41({&4 . f

74

N\

‘12 DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

A A
Zr L
]

/

XY
W
B

N

(L w)

N :
- G _,!
Q¥ Paracillin SP

/O Pulbere solubila de amoxicilind 80% pentru suine si gaini
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2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 gram pulbere contine:
Substanti activi:

Amoxicilina trihidrat 800 mg
(echivalent cu 697 mg amoxicilina)
Excipienti:

Glicina carbonat de sodiu 138 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere hidrosolubila de culoare alb-galbuie pentru utilizarea in apa de baut
4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tintd

Suine si gaini

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru tratamentul oral al infectiilor cauzate de germeni sensibili fatd de amoxicilind la pasari si porci.
S-a demonstrat in vitro ca amoxicilina este bactericid cu spectru larg impotriva bacteriilor Gram-
pozitive 5i Gram-negative care uzual provoacd imbolnaviri la gaini (precum stafilococi sensibili la
penicilind, streptococi, Pasteurella spp., Clostridium spp., Salmonella spp., Haemophilus
paragallinarum si E.coli) si la suine (precum Actinobacillus pleuropneumoniae sensibil la penicilina,
Arcanobacterium pyogenes, Bordetella bronchiseptica, Erysipelothrix rhusiopathiae, Streptococci
suis, Staphylococci, Streptococci, Pasteurella spp., Salmonella spp. si E .coli). Paracillin SP este
utilizat, de asemenea, pentru tratamentul infectiilor primare si secundare, de exemplu cele cauzate de
E. coli, ce apar frecvent in infectiile virale sau micoplasmice sau dupa folosirea unor vaccinuri virale

vii.
4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazul infectiilor cu bacterii producitoare de beta-lactamaza.

Nu se administreazi la ierbivore mici ca iepure, hamster, porcusor de guinea.

Nu se administreaza la gdini oudtoare care produc oua pentru consumul uman.

Nu se utilizeaza la animalele cu hipersensibilitate cunoscuta la penicilina sau alte substante din grupa

beta-lactamazelor.
4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate in urma administrarii. Reactiile alergice la
aceste substante pot ocazional sa fie serioase.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
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Produsul va fi utilizat pe baza testarii sensibilitatii antimicrobiene si se va lua in considerare legislatia
nationala cu privire la folosirea substantelor antimicrobiene.
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Amoxicilina poate provoca hipersensibilitate (alergii) dupa injectare, inhalare, ingestie, contactul cu
pielea. Hipersensibilitatea la amoxicilina poate, de asemenea sa produca sensibilitate incrucisata cu
alte peniciline sau cefalosporine. Reactiile alergice la aceste substante pot fi ocazional serioase.

Evitati contactul cu acest produs daca aveti o hipersensibiliate cunoscuta la acest produs sau ati fost
avertizat sa nu lucrati cu aceste preparate. Manipulati cu mare grija acest produs pentru a evita
atingerea, ludnd in considerare toate precautiile recomandate. Daca prezentati simptome in urma
expuneri, precum inrosirea pielii, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati acest avertisment.
Umflarea fetei, buzelor sau a ochilor sau dificultatea in respiratie sunt simptome grave si necesita

urgent ingrijire medicala.
4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Nu sunt.
4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

In perioada de gestatie si lactatie se utilizeazd numai sub controlul direct al medicului veterinar si dupa
evaluarea beneficiu/risc.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Amoxicilina exercita o functie bactericida prin inhibarea sintezei peretelui bacterian in perioada
multiplicarii microorganismelor. Din acest motiv nu este compatibila cu antibioticele bacteriostatice
(tetraciclinele, cloramfenicol) care inhiba multiplicarea bacteriana.

Poate sa apira sinergism atunci cidnd se foloseste impreuna cu alte antibiotice bactericide sau

aminoglicozide.

4.9 Cantititi de administrat §i calea de administrare

Suine:
Doza recomandati este de 20 mg produs / kg greutate corporala / zi (16 mg amoxicilina trihidrat / kg

greutate corporala), echivalent cu 1 g de produs /50 kg greutate corporala / zi, administrat in apa de
baut pe parcursul a 3-5 zile consecutive.

Tratament unic: Se recomandi ca Paracillin s3 fie administrat in apa de baut o data pe zi. In acest caz
se recomanda restrictionarea apei pentru 2 ore nainte de administrarea apei medicamentate (perioada

mai scurta in conditii de caldura).

Tratament continuu:
- Porci tineri cu vérsta mai mica de 4 luni:
- Porci cu varsta mai mare de 4 luni:

20 g pulbere la 100 litri apd de baut / zi.
30 g pulbere la 100 litri apa de baut / zi.

Gaini:
Doza recomandati este de 10-20 mg produs / 1 kg greutate corporala / zi, timp de 3-5 zile

(corespunzitor la 8-16 mg amoxicilina trihidrat / kg greutate corporala)administrata in apa de baut.
Doza mai mare este recomandata in cazul infectiilor severe.

Calcularea dozei necesare:

Grame de Paracillin SP pe zi = nr. pasari x media greutatii corporale (kg) / 50(pt. 20 mg/kg) sau 100
(pt. 10 mg/kg).
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) Seé@ﬁilifg;ﬁazé dupa urmitoarea metoda, cand cantitatea necesara de produs este calculata in
Qncrdanta cu apa consumata pe zi:

-SEANI qu'/ﬁrsta mai mica de 4 saptamani: 6-12 g Paracillin SP 1a 100 litri apa de baut / zi.
‘»Géhl%@’%"vﬁrsta mai mare de 4 siptimani): 10-20 g pulbere la 100 litri apa de baut / zi.
«

Mod de preparare:
Se disperseazi cantitatea de produs calculata in circa 5-10 litri apd de baut si se amestecd pand cand

pulberea este complet dizolvata. Aceasta solutie se distribuie in volumul total de apa de baut care va fi

consumat in interval de 2-3 ore.
fn cazul medicatiei continue se recomandi ca apa medicamentata sa fie proaspat pregitita, cel putin de

doua ori pe zi
In orice caz, este necesar ca animalul sa nu aiba acces la nici o sursa de apa non-medicamentata. Dupa

consumarea apei medicamentate, se administreazi din nou apa de baut obisnuita. Se arunca tot ce a

ramas din apa medicamentata daca nu a fost consumata pe parcursul a 12 ore.
Administrarea apei medicamentate depinde de conditia clinica a animalelor. Pe parcurs ce se obtine

dozajul corect, concentratia produsului trebuie ajustata corespunzator.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz
Nu exista semne speciale.

4.11 Timp de asteptare

Suine - tesuturi comestibile: 48 ore

Pasari - tesuturi comestibile: 24 ore
Nu este autorizata utilizarea la pasirile oudtoare care produc oud pentru consum uman

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Antibiotice beta-lactamice, peniciline
Codul veterinar ATC: QJO1CA04

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Substanta activa, amoxicilina este un antibiotic bactericid care face parte din grupa beta-lactamicelor
si actioneazi prin inhibarea sintezei peretelui bacterian. Este sensibila la inhibitorii beta-lactamici
(penicilinaza).

S-a demonstrat in vitro ca amoxicilina este bactericid cu spectru larg impotriva bacteriilor Gram-
pozitive si Gram-negative, precum Pasteurella spp, Clostridium spp, Salmonella spp si E. coli; in plus
la gaini, de exemplu, stafilococi sensibili la peniciling, streptococi, Ornithobacterium rhinotracheale si
Haemophilus paragallinarum; in plus la suine, de exemplu, Actinobacillus spp, Arcanobacterium
pyogenes, Erysipelothrix rhusiopathiae, Staphylococcus hyicus, Streptococcus spp.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Amoxicilina este rapid absorbita dupa administrarea orala si ajunge in majoritatea tesuturilor, fiind
concentrata in urina si bila. Biodisponibilitatea dupa administrarea pe cale orala este de peste 80%. Cu
toate ca este bine absorbita in intestin, nivelul de amoxicilina riméne in lumenul intestinal suficient de
mult peste CMI a majoritatii germenilor patogeni sensibili. La ambele specii, pasdri si suine, nivelul
maxim de 1-2 pg/ml se regdseste in plasma pe parcursul primei ore dupa administrare, perioada de
injumititire a elimindrii fiind de 1-2 ore. Excretia are loc preponderent pe calea renald in forma

nemodificata.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
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A nu se administra concomitent cu alte produse bacteriostatice.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 36 luni.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 12 luni.
Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire in apa: 6 ore. Dupa aceasta perioada, produsul

ramas trebuie eliminat.
6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra In loc uscat.
Nu se depoziteaza la temperaturi peste 25°C

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Recipient din polietilena (HDPE) ce contine 100 g, 250 g sau 1000 g. Recipientul din polietilena este
sigilat cu 0 membrana din folie de aluminiw/PE, inchis cu capac din LDPE care se insurubeaza.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale. Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi

pe toata perioada tratamentului si balagarul nu se va utiliza la fertilizarea solului.

7. DE’IINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.
Wim de Korverstr. 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9.  DATA PRIMEI AUTORIZARIREINNOIRII AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTH PENTRU VANZARE, ELIBERARE SISAU UTILIZARE

Nu este cazul
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ETCHETARE SI PROSPECT
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 din polietilena (HDPE) ce contine 100 g, 250 g sau 1000 g.

Paracillin SP
Pulbere solubild de amoxicilind 80% pentru suine si gaini

[2. CONCENTRATIE
1 gram pulbere contine:
Substantd activa:

Amoxicilina trihidrat 800 mg
(echivalent cu 697 mg amoxicilina)
Excipienti:

Glicina carbonat de sodiu (E 640) 138 mg

[3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere hidrosolubili

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 g, 250 g sau 1000 g.

[5. SPECIITINTA

Suine si gaini

[6. INDICATIE (INDICATII)

Pentru tratamentul oral al infectiilor cauzate de germeni sensibili fatd de amoxicilind la gaini i porci.

S-a demonstrat in vitro ca amoxicilina este bactericid cu spectru larg impotriva bacteriilor Gram-
pozitive 5i Gram-negative care uzual provoacd imbolnaviri la gaini (precum stafilococi sensibili la
penicilind, streptococi, Pasteurella spp., Clostridium spp., Salmonella spp., Haemophilus
paragallinarum si E.coli) si la suine (precum Actinobacillus pleuropneumoniae sensibil la penicilina,
Arcanobacterium pyogenes, Bordetella bronchiseptica, Erysipelothrix rhusiopathiae, Streptococci
suis, Staphylococci, Streptococci, Pasteurella spp., Salmonella spp. si E .coli). Paracillin SP este
utilizat, de asemenea, pentru tratamentul infectiilor primare i secundare, de exemplu cele cauzate de
E. coli, care apar frecvent in infectiile virale sau i micoplasmice sau dupa folosirea unor vaccinuri

virale vii.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Suine:
Doza recomandati este de 20 mg produs / kg greutate corporala / zi (16 mg amoxicilind trihidrat / kg

greutate corporala), echivalent cu 1 g de produs /50 kg greutate corporala / zi, administrat in apa de
baut pe parcursul a 3-5 zile consecutive.

Tratament unic: Se recomanda ca Paracillin s3 fie administrat in apa de baut o dati pe zi. In acest caz
se recomanda restrictionarea apei pentru 2 ore inainte de administrarea apei medicamentate (perioada
mai scurta in conditii de céldura).
Tratament continuu:




- Porci tineri cu varsta mai mica de 4 luni: 20 g pulbere Ia 100 litri apa de baut / zi. N
- Porci cu varsta mai mare de 4 luni: 30 g pulbere la 100 litri apa de baut / zi. ‘ $§ w
TS
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Gaini: AN
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Doza recomandatd este de 10-20 mg produs / 1 kg greutate corporala / zi, timp de 3-5 Ziﬂgpf%) -
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(corespunzitor la 8-16 mg amoxicilind trihidrat / kg greutate corporala)administrata in apa de ‘b;ﬁg.@ //,f)/ogw N
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Doza mai mare este recomandata in cazul infectiilor severe. 0
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Calcularea dozei necesare:

Grame de Paracillin SP pe zi = nor. pasari x media greutatii corporale (kg) / 50(pt. 20 mg/kg) sau 100

(pt. 10 mg/kg).

Se utilizeazd dupa urmitoarea metoda, cind cantitatea necesara de produs este calculata in

concordanta cu apa consumata pe zi:

- Gaini cu varsta mai mica de 4 sdptdmani: 6-12 g Paracillin SP la 100 litri apa de baut / zi.

- Gaini cu varsta mai mare de 4 sdptaméni): 10-20 g pulbere la 100 litri apa de baut / zi.

Mod de preparare:

Se disperseazd cantitatea de produs calculata in circa 5-10 litri apd de baut si se amestecd pana cand

pulberea este complet dizolvata. Aceasta solutie se distribuie in volumul total de apd de baut care va fi

consumat in interval de 2-3 ore.

In cazul medicatiei continue se recomanda ca apa medicamentata s fie proaspat pregitita, cel putin de

doua ori pe zi

In orice caz, este necesar ca animalul sa nu aibd acces la nici o sursa de apa non-medicamentata. Dupa

consumarea apei medicamentate, se administreaza din nou apa de baut obisnuita. Se arunca tot ce a

rimas din apa medicamentata daca nu a fost consumata pe parcursul a 12 ore.

Administrarea apei medicamentate depinde de conditia clinica a animalelor. Pe parcurs ce se obtine

dozajul corect, concentratia produsului trebuie ajustata corespunzator.

8. TIMP DE ASTEPTARE J

Suine - tesuturi comestibile: 48 ore

Pasari - tesuturi comestibile: 24 ore
Nu este autorizati utilizarea la pasarile oudtoare care produc oud pentru consum uman.

[9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Amoxicilina poate provoca hipersensibilitate (alergii) dupa injectare, inhalare, ingestie, contactul cu
pielea. Hipersensibilitatea la amoxicilina poate, de asemenea sa producd sensibilitate Incrucisata cu
alte peniciline sau cefalosporine. Reactiile alergice la aceste substante pot fi ocazional serioase

Produsul va fi utilizat pe baza testarii sensibilitatii antimicrobiene si se va lua in considerare legislatia
nationala cu privire la folosirea substantelor antimicrobiene.

Evitati contactul cu acest produs daca aveti o hipersensibiliate cunoscuta la acest produs sau ati fost
avertizat sa nu lucrati cu aceste preparate. Manipulati cu mare grija acest produs pentru a evita
atingerea, luand in considerare toate precautiile recomandate. Daca prezentati simptome in urma
expuneri, precum inrosirea pielii, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati acest avertisment.
Unmflarea fetei, buzelor sau a ochilor sau dificultatea in respiratie sunt simptome grave si necesita

urgent ingrijire medicala.

[ 10. DATA EXPIRARI

EXP {lund/an}
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Nu se depoziteazi la temperaturi peste 25°C.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale. Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi

pe toata perioada tratamentului si balagarul nu se va utiliza la fertilizarea solului.

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

Numai pentru uz veterinar
Se elibereazi numai pe baza de retetd veterinara.

[14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lisa la iIndeména copiilor.

I 15. NUMELE SI ADRESA DEI‘INATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

Intervet International B.V.
Wim de Korverstr. 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

[ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS j

Lot {numdr}
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NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERITLOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

S &
J1mt “\4“1

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstr. 35

5831 AN Boxmeer

Olanda

Producitor pentru eliberarea seriei:
Intervet Productions S.r.L.,

Via Nettunense Km 20, 300 I - 04011
Aprilia,

Italia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Paracillin SP
Pulbere solubild de amoxicilind 80% pentru suine si gaint

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

1 gram pulbere contine:
Substanti activa:

Amoxicilina trihidrat 800 mg
(echivalent cu 697 mg amoxicilina)
Excipienti

Glicina carbonat de sodiu (E 640) 138 mg

4 INDICATIE (INDICATII)

Pentru tratamentul oral al infectiilor cauzate de germeni sensibili fatd de amoxicilina la pasari i porci.
S-a demonstrat in vitro ca amoxicilina este bactericid cu spectru larg impotriva bacteriilor Gram-
pozitive si Gram-negative care uzual provoacd imbolnaviri la gaini (precum stafilococi sensibili la
penicilind, streptococi, Pasteurella spp., Clostridium spp., Salmonella spp., Haemophilus
paragallinarum si E.coli) si la suine (precum Actinobacillus pleuropneumoniae sensibil la penicilina,
Arcanobacterium pyogenes, Bordetella bronchiseptica, Erysipelothrix rhusiopathiae, Streptococci
suis, Staphylococci, Streptococci, Pasteurella spp., Salmonella spp. si E .coli). Paracillin SP este
utilizat, de asemenea, pentru tratamentul infectiilor primare si secundare, de exemplu cele cauzate de
E. coli, care apar frecvent in boli virale sau infectia micoplasmica sau dupa folosirea unor vaccinuri

virale vii.
5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in cazul infectiilor cu bacterii producitoare de beta-lactamaza.

Nu se administreaza la ierbivore mici ca iepure, hamster, porcusor de guinea.

Nu se administreaza la géini oudtoare care produc oua pentru consumul uman.

Nu se utilizeaza la animalele cu hipersensibilitate cunoscuta la penicilina sau alte substante din grupa

beta-lactamazelor

6. REACTII ADVERSE

12
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8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Suine:
Doza recomandati este de 20 mg produs / kg greutate corporala / zi (16 mg amoxicilina trihidrat / kg
greutate corporala), echivalent cu 1 g de produs /50 kg greutate corporala / zi, administrat in apa de

baut pe parcursul a 3-5 zile consecutive.

Tratament unic: Se recomandi ca Paracillin s3 fie administrat in apa de baut o dati pe zi. In acest caz
se recomanda restrictionarea apei pentru 2 ore inainte de administrarea apei medicamentate (perioada
mai scurta in conditii de caldura).

Tratament continuu:
- Porci tineri cu vérsta mai mica de 4 luni: 20 g pulbere la 100 litri apa de baut / zi.

- Porci cu varsta mai mare de 4 luni: 30 g pulbere la 100 litri apa de baut / zi.
- Porci tineri cu vérsta mai mica de 4 luni: 20 g pulbere la 100 litri apa de baut / zi.
- Porci cu varsta mai mare de 4 luni: 30 g pulbere la 100 litri apé de baut / zi.

Gaini:
Doza recomandatd este de 10-20 mg produs / 1 kg greutate corporala / zi, timp de 3-5 zile
(corespunzitor la 8-16 mg amoxicilind trihidrat / kg greutate corporala)administrata in apa de baut.

Doza mai mare este recomandata in cazul infectiilor severe.

Calcularea dozei necesare:

Grame de Paracillin SP pe zi = nr. pasari x media greutatii corporale (kg) / 50(pt. 20 mg/kg) sau 100
(pt. 10 mg/kg).

Se utilizeazd dupa urmitoarea metoda, cind cantitatea necesara de produs este calculata in
concordanta cu apa consumata pe zi:

- Gaini cu varsta mai mica de 4 siptidmani: 6-12 g Paracillin SP la 100 litri apa de baut / zi.
- Gaini cu varsta mai mare de 4 sdptdméani): 10-20 g pulbere la 100 litri apa de baut / zi.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Mod de preparare;
Se disperseazi cantitatea de produs calculatd in circa 5-10 litri apd de baut si se amestecd pana cand

pulberea este complet dizolvata. Aceastd solutie se distribuie in volumul total de apa de baut care va fi

consumat in interval de 2-3 ore.
In cazul medicatiei continue se recomanda ca apa medicamentatd sa fie proaspat pregitita, cel putin de

doua ori pe zi.
In orice caz, este necesar ca animalul sa nu aiba acces la nici o sursd de apd non-medicamentatd. Dupa
consumarea apei medicamentate, se administreazd din nou apa de baut obisnuitd. Se arunca tot ce a

rimas din apa medicamentatd daca nu a fost consumata pe parcursul a 12 ore.
Consumul apei medicamentate depinde de starea clinicd a animalelor. Pentru a obtine dozajul corect,

concentratia produsului trebuie ajustatd corespunzator.
Produsul va fi utilizat pe baza testarii sensibilitatii antimicrobiane si se va lua in considerare legislatia

nationala cu privire la folosirea substantelor antimicrobiene.
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11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la indeména copiilor.

A se pastra In loc uscat.

Nu se depoziteazi la temperaturi peste 25°C.

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 12 luni.

Perioada de valabilitate dupd diluare sau reconstituire in apa: 6 ore. Dupa aceasta penoada produsul

rimas trebuie eliminat
12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Amoxicilina poate provoca hipersensibilitate (alergii) dupa injectare, inhalare, ingestie, contactul cu
pielea. Hipersensibilitatea la amoxicilina poate, de asemenea sa producd sensibilitate Incrucisata cu
alte peniciline sau cefalosporine. Reactiile alergice la aceste substante pot fi ocazional serioase

Produsul va fi utilizat pe baza testarii sensibilitatii antimicrobiane si se va lua in considerare legislatia
nationala cu privire la folosirea substantelor antimicrobiene.

Evitati contactul cu acest produs daca aveti o hipersensibiliate cunoscuta la acest produs sau ati fost
avertizat sa nu lucrati cu aceste preparate. Manipulati cu mare grija acest produs pentru a evita
atingerea, luand in considerare toate precautiile recomandate. Daca prezentati simptome in urma
expuneri, precum irosirea pielii, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati acest avertisment.
Umflarea fetei, buzelor sau a ochilor sau dificultatea in respiratie sunt simptome grave si necesita

urgent ingrijire medicala.
In perioada de gestatie si lactatie se utilizeazd numai sub controlul direct al medicului veterinar si dupa

evaluarea beneficiu/risc.
Amoxicilina exercita o functie bactericida prin inhibarea sintezei peretelui bacterian in perioada

multiplicdrii microorganismelor. Din acest motiv nu este compatibila cu antibioticele bacteriostatice
(tetraciclinele, cloramfenicol) care inhiba multiplicarea bacteriana.
Poate sa apdra sinergism atunci cind se foloseste Tmpreuna cu alte antibiotice bactericide sau

aminiglicozide.

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
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale. Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi
pe toata perioada tratamentului si balagarul nu se va utiliza la fertilizarea solului.

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

15. ALTE INFORMATH

Recipient din polietilena (HDPE) ce contine 100 g, 250 g sau 1000 g.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm s3 contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
Intervet Roméania S.R.L., ILFOV,

Sos. De Centuréd Nr.25 — 27, Com. Chiajna

Tel: 021.311.83.11/12/; Fax: 021.311.83.17
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