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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Phylamox 1000 mg/g, pulbere pentru administrare in apa de baut pentru porci si pui de géina
‘(broileri)

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare gram contine:

Substanta activa:
Amoxicilina trihidrat lg

Excipienti:
Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3.  FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru administrare in apa de baut.
Pulbere de culoare albd sau aproape alba.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Poreci si pui de giina (broileri)

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Tratamentul infectiilor cauzate de bacterii sensibile la amoxicilina:

Porei:
. Pasteureloza (Pasteurella multocida)
. Infectii cauzate de Strepfococcus suis
.. Pleuropneumonie (Actinobacillus pleuropneumoniae)
. Boala lui Glasser (Haemophilus parasuis)

Pui de giina (broileri):

. Holera aviara (Pasteurella multocida)
. Colibaciloza (Escherichia coli)
. Enterita necrotica ( Clostridium perfringens tip A)

4.3 Contraindicatii
Nu se utilizeazd 1n cazurile de hipersensibilitate la penicilina.
4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.




4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Datoritd variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptlblhtate a bacteriilor in cazul
utilizarii produsulu1 se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de
susceptibilitate pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave. Daca acest lucru nu
este posibil, tratamentul trebuie sd se efectueze pe baza informatiilor epldemlologlce locale
(regiune, fermd) referitoare la sensibilitatea bacteriilor tinta. Utilizarea produsului in afara
instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la substanta activa si
poate duce la scaderea eficacitatii tratamentului datoritd potentialului de rezistentd incrucisata.

La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale privind produsele
antimicrobiene.

Asimilarea produsului medicinal veterinar poate fi influentatd de severitatea bolii si de
temperatura mediului ambiant, care trebuie luate in considerare la pregitirea apei de baut
medicamentate. Dupa ce animalele au consumat apa de biut medicamentats, ar trebui sa le fie
pusd la dispozitie apa potablla ne-medicamentata.

In cazul in care porcii care urmeazi sé fie tratati nu preiau cantitatea necesard de substanti
activd cu apa potabila, trebuie aplicat tratamentul parenteral.

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

Produsul poate provoca reactii alergice sau de hipersensibilitate. Persoanele cu
hipersensibilitate la penicilind nu trebuie s manipuleze produsul. Persoanele care manipuleazé
produsul medicinal veterinar trebuie sa poarte haine de protectie, manusi de protectie $i masci
de fata. In cazul contactului accidental cu pielea sau cu ochii, acesta trebuie sa fie spilate cu
multd apd. Trebuie evitatd inhalarea prafului de produs. In cazul in care apar si se manifestd
semne de alergie (urticarie, umflarea buzelor si pleoapelor, dificultati de respiratie), solicitati
imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Alergie si soc anafilactic, care se pot manifesta la toate penicilinele, inclusiv derivati
semisintetici. Acesta poate fi provocat chiar cu doze mai mici de 1 UL Penicilinele pot fi
ddunatoare pentru microflora intestinald, sistemul nervos si vasele de singe si poate provoca
greata.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

4.7 Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si la
Amoxicilina nu este mutageni, nu este carcinogené si nu exercitd nici un efect advers
functiilor reproductive. Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea balantei benefidp
efectuatd de medicul veterinar responsabil.



4.8 Interactiuni cu produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.
4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Se administreaza pe cale orald, in apa de baut.

La porci se administreazi o doza zilnicd de 20 mg amoxicilina trihidrat / kg greutate corporald,
impartita in doud doze, la interval de 12 ore. Durata tratamentului este de 5 zile.

La pui de gaina (broileri) se administreazd o doza zilnica de 15-20 mg amoxicilind trihidrat /
kg greutate corporala, timp de 5 zile. Cantitatea calculati a produsului medicinal veterinar care
poate fi utilizat in scopuri terapeutice se amestecd in 5-10 litri de apa de baut pand la dizolvarea
completa, apoi solutia prediluati se toarnd 1n apa de baut a porcilor cu amestecare constanta.
Inainte de tratament, apa de baut trebuie indepértata.

Aportul mediu zilnic de apa de baut pentru puii de giina (broileri) si doza de produs medicinal
veterinar, calculat pentru 1000 de pui de géind (broileri):

Varsta Greutate Consumul Consumul de Cantitatea
(saptamani) corporald zilnic de apd | apd in trei ore zilnicd de
(kg) pentru 1000 de | pentru 1000 de Phylamox

pui de gdind pui de gdina 1000mg/g
(broileri) (litri) | (broileri) (litri) | pulbere pentru
administrare in

apa de baut (g)

1 0,140 30 3,75 2,8

2 0,300 60 7,50 6

3 0,570 50 11,25 11,4

4 0,880 120 15,00 17,6

5 1,200 150 18,75 24

6 1,600 180 22,5 32

7 1,940 220 27,5 38,8
Adult 3,0 300 37,5 60

Aportul mediu zilnic de ap3 de baut pentru porei si doza de produs medicinal veterinar:

Varsta Greutate corporald | Necesarul zilnic de | Cantitatea zilnica de
(saptamani) (kg) api de baut (litri) | Phylamox 1000mg/g
pulbere pentru
administrare n apa
de baut(g)

5 10 1,3 0,1-0,2
10 20 2,8 0,2-0,4
12-13 30 3,9 0,3-0,6
15 40 4.9 0,4-0,8
17-18 50 6 0,5-1,0
20 60 7 0,6-1,2

Cantitatea calculati a produsului trebuie masuratd cu un instrument de masurare corespunzator
calibrat.




Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporald trebuie stabilita cit mai exact, astfel incat
sd se evite subdozarea. Aportul de apd medicamentati depinde de starea clinicd a animalelor.
Pentru a obtine o dozare corectd, concentratia de amoxicilind trebuie ajustatd luand in
considerare aportul de api.

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

Amoxicilina este un compus cu toxicitate redusi. DLsg acuti la animalele de laborator este mai
mare de 5000 mg / kg greutate corporald pentru orice cale de administrare.

In studiile de toxicitate cronica, amoxicilina administrata la cini intr-o doza de 2000 mg / kg
greutate corporald timp de 6 luni, nu a produs nici o reactie adversa.

La porci, administrarea unei doze de 3 ori mai mare decit cea recomandati determini
inapetentd, deshidratare, diminuarea sporului in greutate; la doze de 5 ori mai mari decét doza
recomandatd apare si voma. Enzimele serice (SGPT, GGT, SGOT, LDH) scad moderat in
plasma. Pot apérea fecale moi.

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe:

Poreci: 4 zile

Pui de gaina (broileri): 6 zile

Nu se utilizeaz la pasarile care produc oud sau care vor produce oua pentru consum uman.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: antibacteriene beta-lactamice, peniciline cu spectru larg
Codul veterinar ATC: QJO1CA04

5.1 Proprietati farmacodinamice

Amoxicilina este un agent antibacterian apartindnd grupei de aminopeniciline, care inhibi
sinteza peretelui celular bacterian.

Toate antibioticele beta-lactamice actioneaza in acelasi mod, inhiband sinteza peretelui celular
al bacteriilor procariote. Beta-lactamicele impiedica legarea lanturilor compuse din alternante
de acid acetilmuranic (AcMa) si molecule acetilglucozamidi si stabilirea unui schelet de
peptidoglican cu structura tip retea prin inhibarea transpeptidazei si facand astfel imposibild
conectarea polipeptidelor AcMa. Inelul beta-lactamic are o configuratie similard cu D-alanina
capdtului terminal al pentapeptidului AcMa si prin urmare, actioneazd ca un antagonist
competitiv al substratului natural al transpeptidazei. Efectul este ireversibil. Cu toate acestea,
beta-lactamicele au mai multe pozitii tinta pentru actiunile lor. Se leagd de enzime
(transpeptidaze, carboxipeptidaza, etc.) situate pe partea interioara a membranei celulare, asa-
numitele proteine de legare a penicilinei (PBP) si actioneaza la situsuri tintd multiple in timpul
sintezei peretelui celular. Insumate, aceste efecte conduc la moartea bacteriilor, astfel beta-
lactamicele au un efect bactericid.

5.2 Particularititi farmacocinetice
Amoxicilina este rapid absorbita din tractul gastro-intestinal, rezisti la hidroliza acida in stomac

si are un timp mediu de injumatatire de 17 ore. Aceasta este excretatd sub forma nemodificat
prin rinichi, prin filtrare si secretie tubulard, in decurs de 6 ore de la administrare.




6. 'PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Nu exista.

6.2 Incompatibilititi majore

In lipsa studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu
alte produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare:
2 ani.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 4 saptamani.

Perioada de valabilitate dupd diluare : 24 ore.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Depozitati produsul in loc uscat, protejat de lumind, la o temperatura mai mica de 25 ° C, In
ambalajul original.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie din polietilend de inalti densitate cu 80 g, 250 g, 1 kg produs, inchisa cu capac cu filet
din polipropilend cu sigiliu.

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 trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

S.C. MARAVET S.R.L.

Str. MARAVET nr. 1,

Baia Mare, 430016,
Romania

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI




10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe bazi de retetd veterinari.




ANEXA 111

ETICHETARE SI PROSPECT
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR-ETICHETA
SI PROSPECT COMBINATE

80 g, 250 g, 1 kg

1. NUMELE SI ADRESA 5 DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE $I A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT
DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
S.C. MARAVET S.R.L.,

Str. MARAVET nr.1,

Baia Mare, 430016,

Roménia

Producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Alpha-Vet Animal Health Ltd.

Dr. Koves Janos ut.13,

Babolna, 2943

Ungaria

‘ 2.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ‘

Phylamox 1000 mg/g, pulbere pentru administrare in apa de baut pentru porci si pui de gdina
(broileri)
Amoxicilina trihidrat

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

Fiecare gram contine:
Amoxicilina trihidrat lg

| 4. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru administrare in apa de baut

5.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI l

80¢g,250¢g, 1 kg

6. INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul infectiilor cauzate de bacterii sensibile la amoxicilina:
Porci:

. Pasteureloza (Pasteurella multocida)

. Infectii cauzate de Streptococcus suis




. Pleuropneumonie (Actinobacillus pleuropneumoniae)
« " Boala lui Glasser (Haemophilus parasuis)

"Pui de g#ini (broileri):

. Holera aviari (Pasteurella multocida)

. Colibaciloza (Escherichia coli)

. Enterita necrotici ( Clostridium perfringens tip A)

7. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la penicilina.

8. REACTII ADVERSE

Alergie si soc anafilactic, care se pot manifesta la toate penicilinele, inclusiv derivati
semisintetici. Acesta poate fi provocat chiar cu doze mai mici de 1 Ul Penicilinele pot fi
daunatoare pentru microflora intestinald, sistemul nervos si vasele de sénge si poate provoca
greata.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportérile izolate).

Daca observati orice reactie adversa, chiar i cele care nu sunt deja incluse in aceasta eticheta
sau credeti cd medicamentul nu a avut efect va rugdm sa informati medicul veterinar.

9. SPECIITINTA |

Porci si pui de géind ( broiler1)

10. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE
SIMOD DE ADMINISTRARE

Se administreazi pe cale orald, in apa de baut.

La porci se administreazi o dozi zilnicd de 20 mg amoxicilina trihidrat / kg greutate corporald,
impartita in dous doze, la interval de 12 ore. Durata tratamentului este de 5 zile.

La pui de giina (broileri) se administreazd o dozi zilnicd de 15-20 mg amoxicilind trihidrat /
kg greutate corporald, timp de 5 zile. Cantitatea calculatd a produsului medicinal veterinar care
poate fi utilizat in scopuri terapeutice se amestecd in 5-10 litri de apd de baut péna la dizolvarea
completd, apoi solutia prediluati se toarna in apa de baut a porcilor cu amestecare constanta.
Inainte de tratament, apa de baut trebuie indepartata.

Aportul mediu zilnic de apa de baut pentru puii de gaina (broileri) si doza de produs medicinal
veterinar, calculat pentru 1000 de pui de gdina (broileri):

Varsta Greutate Consumul Consumul de Cantitatea
(saptamani) corporald zilnic de apd | apa in trei ore zilnica de
(kg) pentru 1000 de | pentru 1000 de Phylamox
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pui de géina pui de gdina 1000mg/g
(broileri) (litri) | (broileri) (litri) | pulbere pentru
administrare in
apa de baut (g)
1 0,140 30 3,75 2,8
2 0,300 60 7,50 6
3 0,570 90 11,25 11,4
4 0,880 120 15,00 17,6
5 1,200 150 18,75 24
6 1,600 180 22,5 32
7 1,940 220 27,5 38,8
Adult 3,0 300 37,5 60

Aportul mediu zilnic de apé de baut pentru porei si doza de produs medicinal veterinar:

Varsta Greutate corporald | Necesarul zilnic de | Cantitatea zilnica de
(s@ptdmani) (kg) apa de baut (litri) | Phylamox 1000mg/g
pulbere pentru
administrare in apa
de baut(g)
5 10 1,3 0,1-0,2
10 20 2,8 0,2-0,4
12-13 30 3,9 0,3-0,6
15 40 4.9 0,4-0,8
17-18 50 6 0,5-1,0
20 60 7 0,6-1,2
Cantitatea calculaté a produsului trebuie masuratd cu un instrument de misurare corespunzitor
calibrat.
11. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRARE CORECTA ]

Pentru a asigura o dozare corecta, greutatea corporald trebuie stabilitd cAt mai exact, astfel Tncat
sd se evite subdozarea. Aportul de apa medicamentati depinde de starea clinici a animalelor.
Pentru a obtine o dozare corectd, concentratia de amoxicilind trebuie ajustatd luand in
considerare aportul de apa.

| 10.

TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

|

Carne si organe:
Porcine: 4 zile

Pui de géina (broileri): 6 zile
Nu se utilizeaza la pasdrile care produc oud sau care vor produce oua pentru consum uman.

| 13.

PRECAUTII SPECIALE DE DEPOZITARE

Depozitati produsul in loc uscat, protejat de lumin, la o temperaturd mai mici de 25 ° C

ambalajul original.




14. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta
"Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Datorita variabilititii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul
utilizarii produsului, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de
susceptibilitate pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave. Dacé acest lucru nu
este posibil, tratamentul trebuie s se efectueze pe baza informatiilor epidemiologice locale
(regiune, ferma) referitoare la sensibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei
rezistentei la substanta activd si poate duce la sciderea eficacitatii tratamentului datoritd
potentialului de rezistenta incrucisata.

La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale privind produsele
antimicrobiene. Asimilarea produsului medicinal veterinar poate fi influentatd de severitatea
bolii si de temperatura mediului ambiant, care trebuie luate in considerare la pregatirea apei de
baut medicamentate. Dupi ce animalele au consumat apa de bdut medicamentata, ar trebui sd
le fie pusi la dispozitie api potabild ne-medicamenta. In cazul in care porcii care urmeaza sa
fie tratati nu preiau cantitatea necesari de substantd activd cu apa potabild, trebuie aplicat
tratamentul parenteral.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal
veterinar la animale:

Produsul poate provoca reactii alergice sau de hipersensibilitate. Persoanele cu
hipersensibilitate la penicilind nu trebuie si manipuleze produsul. Persoanele care manipuleaza
produsul medicinal veterinar trebuie si poarte haine de protectie, minusi de protectie si masca
de fata. In cazul contactului accidental cu pielea sau cu ochii, acesta trebuie sé fie spalate cu
multa apa. Trebuie evitatd inhalarea prafului de produs. In cazul in care apar §i se manifesta
semne de alergie (urticarie, umflarea buzelor si pleoapelor, dificultati de respiratie), solicitati
imediat sfatul medicului si prezentati medicului eticheta -prospectul produsului.

Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei i lactatiel.
Amoxicilina nu este mutagena, nu este carcinogend si nu exercitd nici un efect advers asupra
functiilor reproductive. Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea balantei beneficiu/risc
efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu produse medicinale sau alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupa caz:

Amoxicilina este un compus cu toxicitate redusd. DLso acuti la animalele de laborator este mai
mare de 5000 mg / kg greutate corporald pentru orice cale de administrare.

In studiile de toxicitate cronicd, amoxicilina administratd la caini Intr-o dozd de 2000 mg / kg
greutate corporali timp de 6 luni, nu a produs nici o reactie adversa.

La porci, administrarea unei doze de 3 ori mai mare decat cea recomandati determina
inapetents, deshidratare, diminuarea sporului in greutate; la doze de 5 ori mai mari decat doza

recomandatd apare si voma. Enzimele serice (SGPT, GGT, SGOT, LDH) scad modera vl
plasma. Pot apérea fecale moi. o

"
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In lipsa studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu
alte produse medicinale veterinare.

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de

eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia
mediului.

16. DATA LA CARE ETICHETA A FOST APROBATA ULTIMA DATA

17. ALTE INFORMATII
Dimensiuni de ambalaje:
Cutie din polietilend de Tnaltd densitate cu 80 g, 250 g, 1 kg produs, inchisa cu capac cu filet

din polipropilena cu sigiliu.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

18. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ

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

| 19. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” |

A nu se ldsa la vederea si indemaéna copiilor.

|20. DATA EXPIRARII

EXP lund/an

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare:
2 ani.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 4 saptamani.

Perioada de valabilitate dupa diluare: 24 ore.

[21. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
‘\P:‘EA CO/h
o?dz\‘)’ {20
| 22. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS m4 "\

<Serie> < Lot> {numir} @ Vet
4;37’ 41195% %Y
D) ‘ RO“}
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