AEXA we )

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL YETERINAR

Noroclav 250 mg comprimate masticabile aromate pentru pisici $i cdini

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat contine:

Substante active:

Amoxicilind 200,00 mg

(ca amoxicilina trihidrat)

Acid clavulanic 50,00 mg

(sub forma de clavulanat de potasiu)

Excipienti:
Pentru lista completa a excipientilor, vezi secfiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat masticabil.
Comprimat circular de culoare maro deschis, cu doud linii in cruce pe una din fefe si pe fata opusd

marcat cu ,,250”.
Comprimatele pot fi impartite in doua parti egale.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Pisici i cini.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Tratamentul urmitoarelor infectii determinate de tulpini de bacterii producitoare de beta-lactamaza
sensibile la amoxicilind in combinatie cu acid clavulanic.

Infectii ale pielii (inclusiv piodermite superficiale si profunde); determinate de Staphylococcus spp.
Infectii ale tractului urinar determinate de Staphylococcus spp, sau Escherichia coli.

Infectii ale tractului respirator determinate de Staphylococcus spp..

Enterite determinate de Escherichia coli.

Infectii dentare (de exemplu gingivite).

Tratamentul trebuie efectuat numai daca a fost demonstrata sensibilitate fafa de aceasta combinafie.

4.3 Contraindicatii
Produsul nu trebuie administrat la iepuri, hamsteri, cobai sau gerbili.
Nu se utilizeazi la animale cu hipersensibilitate cunoscuta la peniciling, alte beta-lactamice sau la

oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaz la animalele care au grave disfunctii renale insotite de anurie sau oligurie.
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Nu se utilizeaza in cazurile cunoscute de rezistenta la aceastd combinafie.
Nu se administreaza la cabaline §i animale rumegatoare.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie finta

Nu se cunosc.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Cand este posibil produsul va fi utilizat numai avand la baza testele de susceptibilitate.
Utilizarea produsului in afara instructiunilor mentionate in RCP poate favoriza raspandirea bacteriilor
rezistente la antibiotice beta-lactamice si pot scidea eficacitatea tratamentului cu alte clase de

antimicrobiene determinata de posibila rezistentd incrucigata.

Reglementirile oficiale si locale referitoare la substantele antimicrobiene trebuie luate in considerare

atunci cand produsul este utilizat.

La animalele cu insuficientd hepatica si renala trebuie s fie evaluate atent cantitafile administrate.

Se recomanda prudenta in utilizarea lor la ierbivore mici.

Comprimatele masticabile sunt aromate. Pentru a evita ingestia accidentala, nu se vor pastra comprimatele

la indemana animalelor.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar

la animale

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergie) ca urmare a injectarii, inhalarit,
ingestie sau contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate conduce la reactii incrucisate
cu cefalosporinele si vice versa. Reactiile alergice la aceste substante pot fi uneori grave.

Nu manipulati acest produs daci stiti ca sunteli sensibil sau daci ati fost sfatuit si nu lucrati cu astfel

de preparate.
Manipulati acest produs cu griji pentru a evita expunerea, ludnd toate masurile de precautie

recomandate.
Daci dezvoltati simptome ca urmare a expunerii, cum ar fi o eruptie cutanati, trebuie sa solicitafi

sfatul medicului si prezentati medicului acest prospect. Umflarea fetei, buzelor sau ochilor sau
dificultafi in respiratie sunt simptome mult mai grave §i necesita ingrijire medicala de urgenta.

Spalati-va pe maini dupa utilizare.
4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

La animalele tratate pot apdrea reactii de hipersensibilitate la peniciline.
Pot si apari ocazional reactii alergice (de exemplu reactii cutanate, anafilaxie). Tratamentul trebuie

_intrerupt in caz de aparitie a reactiilor alergice.
fn cazuri foarte rare(mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

utilizarea produsului poate conduce la tulburari gastro-intestinale (vérsaturi, diaree, anorexie).

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Studiile de laborator efectuate la sobolani si soareci nu au produs nici o dovada a efectelor

teratogenice, fetotoxice sau maternotoxice.
La animalele gestante si in lactatie, se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc

efectuatd de medicul veterinar responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
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" Cloramfenicolul, macrolidele, sulfonamidele si tetraciclinele pot inhiba efectul antibacterian al
penicilinelor determinata de actiunea bacteriostatica rapida. Trebuie sa fie luat in considerare

potentialul de reactii alergice incrucisate cu alte peniciline.
Penicilinele potenteazi efectul aminoglicozidelor.

4.9 Cantitiiti de administrat si calea de administrare

Administrare: pe cale orala.
Doza: in total 12,5 mg din substantele active combinate/ kg greutate corporala (egal cu 10 mg

amoxicilind + 2,5 mg clavulanat/kg greutate corporala).
Frecvenfa de administrare a dozei: Tabelul urmator este conceput ca un ghid de dozare a produsului la

doza standard de 12,5 mg / kg greutate corporala de doui ori pe zi.
Trebuie determinata cat mai precis posibil greutatea corporala pentru a se asigura o dozare corecta.

Greutate corporala Numir de comprimate
(kg) administrate de doua ori pe zi
<8 Utilizati comprimate de 50 mg

[8,1 —10,0] 2
[10,1 —20,0] 1
[20,1 —30,0] 1%
[30,1 —40,0] 2
>40 Utiliza{i comprimate de 500 mg

Daci cainii sau pisicile nu accepti comprimatele din mana sau castron acestea pot fi zdrobite §i se pot

adauga intr-o cantitate mica de alimente.
Majoritatea cazurilor obisnuite raspund la terapie dupa 5 si 7 zile. In cazul in care nu se observa nici o

ameliorare dupa 5-7 zile trebuie reevaluat diagnosticul.

in cazurile cronice sau refractare, o perioadd mai lungi de tratament poate fi necesara de exemplu in

boli cronice ale pielii 10-20 zile, cistite cronice 10-28 zile, boli respiratorii 8 - 10 zile.
In cazul in care nu se observi nici o ameliorare dupi doui siptamani trebuie reevaluat diagnosticul.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Tratamentul simptomatic trebuie initiat atunci cand este necesar. Dupa supradozarea produsului pot sa
apari frecvent usoare simptome gastro-intestinale (diaree, greata si varsaturi),

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: antibacteriene beta-lactamice, peniciline
Codul veterinar ATC: QJOICRO02.

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Amoxicilina este un antibiotic beta-lactamic si in structura acesteia confine inelul beta-lactamic §i inel

tiazolidin comun pentru toate penicilinele. Amoxicilina prezinta activitate impotriva bacteriilor

sensibile Gram-pozitive si Gram-negative.

Antibioticele beta-lactamice impiedica formarea peretelui celular bacterian prin interventia etapei

finale de sintezd a peptidoglicanului. Ele inhiba activitatea enzimelor transpeptidaza, care catalizeaza
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exercnta o actiune bactericida, dar provoca liza numai a celulelor in crestere. z ’
Acidul clavulanic este unul dintre metabolitii naturali ai streptomicetului Slreptomyc‘e‘;’él‘m ullgerzis //
El are o structurd asemdinitoare cu nucleul penicilinei, inclusiv detinerea unui inel beta~" - ...: -
lactamic. Acidul clavulanic este un inhibitor de beta-lactamazi care actioneaza initial competitiv, dar
in cele din urmi ireversibil. Acidul clavulanic va patrunde in peretele celular bacterian si se leaga de
ambele beta-lactamazele extracelulare si intracelulare.

Amoxicilina este scindata de p-lactamaza si prin urmare combinatia cu un eficient inhibitor al §-
lactamazei (acid clavulanic) extinde gama de bacterii impotriva cdrora este activa si include specii
producatoare de B-lactamaza.

In vitro, amoxicilina potenfata este activa impotriva unei game largi de bacterii importante clinic

aerobe si anaerobe, inclusiv:

Gram-pozitive:

Staphylococcus spp. (inclusiv tulpini care produc B-lactamaza)
Streptococcus spp.

Gram-negative:

Escherichia coli (inclusiv cele mai multe tulpini care produc p-lactamaza)

Pasteurella spp.

Proteus spp.
Rezistenti este demonstrata in randul Enterobacter spp., Pseudomonas aeruginosa si Staphylococcus

aureus meticilino-rezistent.

Ciini si pisicile diagnosticate cu infectii cu Pseudomonas nu ar trebui sa fie tratafi cu aceastd asociere

de antibiotic.
Este raportati o tendin{a de rezistentd la E. coli.

Rezistenta

Prevalenta rezistentei dobandite poate fi ridicata la E. coli.
Rezistenta se dezvoltd in special prin producerea de inhibitor rezistent la beta-lactamaza sau

hiperproductia de beta-lactamaza.
La unele tulpini de Staphylococcus aureus (S. aureus meticilino-rezistent, MRSA) si de

Staphylococcus pseudintermedius rezistenta la toate beta-lactamicele este conferitd de modificarea
proteinelor tintd din peretele celular (peniciline legate de proteine). Acest lucru este adesea asociat cu
rezistenta la mai mul{i compusi antimicrobieni cu rezisten{a incrucisata.

Pseudomonas aeruginosa si Enterobacter spp. pot fi considerate ca fiind intrinsec rezistente la

combinatie.
5.2 Proprietiti farmacocinetice

Amoxicilina este bine absorbiti dupa administrarea orald. La cdini biodisponibilitatea sistemica este
de 60-70%. Amoxicilina (pKa 2,8) are un volum relativ mic de distributie aparent, un nivel scazut de
legare de proteinele plasmatice (34% la cdini) §i un timp de injumatiire terminal scurt datorita
excretiei tubulare active prin rinichi. Dupd absorbtie cele mai mari concentratii se regésesc in rinichi
(urina) si bila si apoi in ficat, pulmoni, inima si splin. Distribuirea amoxicilinei in lichidul
cefalorahidian este redusa cu exceptia cazului in care meningele este inflamat.

Acidul clavulanic (pK1 2.7) este de asemenea bine absorbit dupa administrarea orala. Penetrarca
lichidului cefalorahidian este slaba. Legarea de proteinele plasmatice este de aproximativ 25% si
timpul de injumatatire prin eliminare este scurt. Acidul clavulanic este puternic eliminat prin excretie

renald (nemodificat in urini).

Dupa administrarea orala a dozei recomandate de 12,5 mg substante active combinate/kg la pisici, s-au
observat urmatorii parametri: Crax de 9,17 pg/ml si AUC de 53,27 pg.ora /ml pentru amoxicilina si
Crmax de 2,32 pg/ml si ASC de 13,33 pg.ord/ml pentru acid clavulanic.
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" Dupa admiimlstr'area orala a dozei recomandate de 12,5 mg substane active combinate / kg la caini,
s-au observat urmatorii parametri: Cmax de 8,92 pg/ml si AUC de 46,29 pg.ord/ml pentru amoxicilina
$1 Cinax de 2,21 pg/m! si ASC de 8,99 pg.ora/ml pentru acid clavulanic.  ~

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Amidonglicolat de sodiu, de tip A

Povidona K30

Pulbere de ficat de porc uscata pulverizata
Extract de drojdie

Siliciu coloidal hidratat

Stearat de magneziu

Celuloza microcristalina

6.2 Incompatibilitati
Nu este cazul.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 1 an.

Orice resturi de comprimate neutilizate se arunca imediat.
6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30°C.
A se pistra in loc uscat.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Blistere (aluminiu/aluminiu) in cutii de carton cu 20, 50, 200, 250 si 500 comprimate, fiecare blister

contine 5 comprimate.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
medicinale veterinare trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Norbrook Laboratories Limited
Station Works
Camlough Road

Newry
Co. Down, BT35 6JP

Irlanda de Nord



8.

9.

10.

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ©

DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

DATA REVIZUIRII TEXTULUI



ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT



ETICHETARE

A.



{Cutie cartdh}

INFORMA'[H CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Noroclav 250 mg comprimate masticabile aromate pentru pisici i cdini

Amoxicilina si acid clavulanic

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare comprimat contine:

Amoxicilina
(ca amoxicilina trihidrat)
Acid clavulanic

200 mg

50 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

oAt
Comprimatele pot fi impartite in doud parti egale.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

5. SPECII TINTA

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul inainte de utilizare.

l 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

(V%)



110.  DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

Orice resturi de comprimate neutilizate se arunca imediat.

[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE J

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30°C.
A se pastra in loc uscat.

12, PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA $I INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

[ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZAREJ

Norbrook Laboratories Limited
Station Works

Newry

Co. Down, BT35 6JP

Irlanda de Nord
[16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J

BN{numar}



(INFORMATH-MINHVIE CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII
{Blistere}

r 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Noroclav 250 mg comprimate masticabile aromate pentru pisici §i cdini
Amoxicilina si acid clavulanic

[ 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Norbrook Laboratories Limited.

| 3. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

| 4. NUMARUL SERIEI

BN {numar}

[ S. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECTUL



PROSPECT

1. N UMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizagiei de comercializare si producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

Norbrook Laboratories Limited
Station Works

Newry

Co. Down,

BT35 6JP

Irlanda de Nord

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Noroclav 250 mg comprimate masticabile aromate pentru pisici si cini
Amoxicilina si acid clavulanic

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare comprimat contine:
Amoxicilina 200 mg
(ca amoxicilina trihidrat)

Acid clavulanic

(sub formai de clavulanat de potasiu)

50 mg

Comprimat circular de culoare maro deschis, cu doua linii in cruce pe una din fete si pe fata opusa

marcat cu ,,250”.

4 INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul urmatoarelor infectii determinate de tulpini de bacterii producatoare de beta-lactamaza
sensibile la amoxicilind in combinatie cu acid clavulanic.

Infectii ale pielii (inclusiv piodermite superficiale si profunde); determinate de Staphylococcus spp.
Infectii ale tractului urinar determinate de Staphylococcus spp sau Escherichia coli.

Infectii ale tractului respirator determinate de Staphylococcus spp..

Enterite determinate de Escherichia coli.

Infectii dentare (de exemplu gingivite).

Tratamentul trebuie efectuat numai daci a fost demonstrata sensibilitate fata de aceasta combinatie.

S. CONTRAINDICATII



-

Produsul nu trebuie administrat la iepuri, hamsteri, cobai sau gerbili. B N
Nu se utilizeaza la animale cu hipersensibilitate cunoscutd la peniciling, alte beta-lactamice sdu la.

oricare dintre excipienti. o .
Nu se utilizeaza la animalele care au grave disfunctii renale insoite de anurie sau oligurie. eV

Nu se utilizeaza in cazurile cunoscute de rezistenta la aceastd combinatie.
Nu se administreazi la cabaline si animale rumegatoare.

6. REACTII ADVERSE

La animalele tratate pot aparea reactii de hipersensibilitate la peniciline.
Pot sa apara ocazional reactii alergice (de exemplu reacfii cutanate, anafilaxie).Tratamentul trebuie

intrerupt in caz de aparitie a reactiilor alergice.
in cazuri foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

utilizarea produsului poate conduce la tulburari gastro-intestinale (varsaturi, diaree, anorexie).

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Pisici si caini.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAT) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Administrare: pe cale orala.
Doza: in total 12,5 mg din substantele active combinate/ kg greutate corporala (egal cu 10 mg

amoxicilini + 2,5 mg clavulanat/kg greutate corporald).
Frecvenja de administrare a dozei: Tabelul urmator este conceput ca un ghid de administrare a

produsului la doza standard de 12,5 mg / kg greutate corporald de doua ori pe zi.
Trebuie determinata cit mai precis posibil greutatea corporald pentru a se asigura o dozare corecta.

Greutate Numir de comprimate administrate de
corporala (kg) doui ori pe zi
<8 Utilizati comprimate de 50 mg
(8,1 —10,0] 2
[10,1 —20,0] 1
[20,1 —30,0] 1%
[30,1 —40,0] 2
>40 Utilizati comprimate de 500 mg

Daci cainii sau pisicile nu acceptd comprimatele din mana sau castron acestea pot fi zdrobite si se pot

adauga intr-o cantitate micd de alimente.
Majoritatea cazurilor obignuite raspund la terapie dupa S si 7 zile. In cazul in care nu se observa nici o

ameliorare dupa 5-7 zile trebuie reevaluat diagnosticul.

in cazurile cronice sau refractare, o perioada mai lungd de tratament poate fi necesara de exemplu in
boli cronice ale pielii 10-20 zile, cistite cronice 10-28 zile, boli respiratorii 8 - 10 zile.
in cazul in care nu se observa nici o ameliorare dupd doua saptamani trebuie reevaluat diagnosticul.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
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Trebuie determinati cat mai precis posibil greutatea corporala pentru a se asigura o dozare corecta si
. pentru a evita subdozarea sau supradozarea.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30°C.

A se pastra in loc uscat.
Orice resturi de comprimate neutilizate se arunca imediat.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe cutia de carton si blister
dupa {EXP}

12 ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Cénd este posibil produsul va fi utilizat numai avand la baza testele de susceptibilitate.
Utilizarea produsului in afara instructiunilor mentionate in RCP poate favoriza rispandirea bacteriilor
rezistente la antibiotice beta-lactamice si pot scadea eficacitatea tratamentului cu alte clase de

antimicrobiene determinata de posibila rezistenta incrucisata.

Cloramfenicolul, macrolidele, sulfonamidele si tetraciclinele pot inhiba efectul antibacterian al
penicilinelor determinati de actiunea bacteriostatica rapida. Trebuie si fie luat in considerare
potentialul de reactii alergice incrucisate cu alte peniciline.

Penicilinele potenteaza efectul aminoglicozidelor.
Studiile de laborator efectuate la sobolani si soareci nu au produs nici o dovada a efectelor

teratogenice, fetotoxice sau maternotoxice.
La animalele gestante si in lactatie, se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc

efectuatd de medicul veterinar responsabil.
La animalele cu insuficienta hepatica si renala trebuie si fie evaluate atent cantitagile administrate.

Se recomanda prudenta in utilizarea lor la ierbivore mici.
Reglementirile oficiale si locale referitoare la substantele antimicrobiene trebuie luate in considerare

atunci cand produsul este utilizat.

Supradozare
Comprimatele masticabile sunt aromate. Pentru a evita ingestia accidentala, nu se vor pastra comprimatele

la indemdna animalelor.
Tratamentul simptomatic trebuie initiat atunci cand este necesar. Dupd supradozarea produsului pot sa

apara frecvent ugoare simptome gastro-intestinale (diaree, greata si virsaturi).

Precaufii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar

la animale

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergie) ca urmare a injectdrii, inhalarii,
ingestiei sau contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate conduce la reactii incrucisate
cu cefalosporinele si vice versa. Reactiile alergice la aceste substante pot fi uneori grave.

Nu manipulati acest produs daca stiti ca sunteti sensibil sau daca ati fost sfatuit s nu lucrati cu astfel

de preparate.



Manipulagi acest produs cu grija pentru a evita expunerea, luind toate masurile de precautie

recomandate.
Daci dezvoltati urmatoarele simptome dupéd expunere, cum ar fi o eruptie cutanata, trebuie s solicitai

sfatul medicului si prezentati medicului acest prospect. Umflarea fetei, buzelor sau ochilor sau
dificultati in respiratie sunt simptome mult mai grave si necesitd ingrijire medicala de urgenta.

Spilati-va pe maini dupa utilizare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

medicinale veterinare trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

S b s nu el :
Natura si compozitia ambalajului primar

Blistere (aluminiw/aluminiu) in cutii de carton cu 20, 50, 200, 250 si 500 comprimate, fiecare blister

contine 5 comprimate.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

INFORMATII SUPLIMENTARE
Amoxicilina este un antibiotic cu spectru larg activ impotriva unei game largi de bacterii Gram-

pozitive si Gram-negative. Cu toate acestea, multe bacterii clinic importante produc enzima [3-
lactamaza, care distruge acest antibiotic. Aceastd enzima este inactivata de acidul clavulanic , astfel

organismele devin sensibile la amoxicilina.

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati

reprezentantul local al detintorului autorizatiei de comercializare.
S.C. MARAVET S.A., str. Maravet nr.1, Baia Mare, 430016, Tel/Fax: +40 262 211 964, e-mail:

office@maravet.com



