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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SURAMOX 50 % POS. pulbere orala solubila pentru porei si pasari (broiler. tineret mTO’CiTr%e’:‘@'ﬁ/ini

pentru reproductie) T

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

100 g produs contin:

Substanta activa
AMOXICIINA. L
(sub forma de trihidrat)

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Pulbere usor granulata, alba, hidrosolubila

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Porci si pasari (broiler, tineret inlocuire, gaini pentru reproductie)
4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Infectii cauzate de bacterii sensibile la amoxicilina.
La porci : in cazul bolilor respiratorii cauzate de Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella spp. si

Haemophilus spp. in cazul infectiilor cu Streptococcus si a infectiilor tractului genito-urinar.
La pasari: in cazul infectiilor cauzate de E.Coli, Pasteurella spp. si Haemophilus spp.

4.3 Contraindicatii

Nu se va utiliza la animalele cu hipersensibilitate la amoxicilind sau antibiotice 3 —lactamice.

- Nuse va utiliza la iepuri, cobai, hamsteri, nutrii.
fn absenta perioadei de asteptare la oud, nu se va utiliza produsul la pasarile ouatoare care produc

oud pentru consumul uman (4 saptamani inainte de ouat si in timpul ouatului).
4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie finta

Nu sunt.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Este recomandat ca tratamentele sa se initieze dupa efectuarea antibiogramei. Daca acest lucru nu este

posibil, tratamentul trebuie si se efectueze pe baza informatiilor epidemiologice locale. Trebuie luate
i considerare politicile antimicrabiene nationale si regionale. atunci cand se utilizeaza produsul.

Utitizarea produsulud alifcl decdn contormy imstrnctivnilor din SPC poate creste rdspiandirea bactoritlor
moxicilind s podte seadea effcacitaten ratamentui cu alie penicitine dutorid

rezistente la a
- potentialului de rezistentd incrucisata.



Precautii speciale j¢are trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal

veterinar la animale

- Penicilinele si cefalosporinele pot provoca o hipersensibilitate (alergie) in urma injectarii.
inhalarii, ingerdrii sau a contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline si la cefalosporine

poate fi incrucisatd. Reactiile alergice la aceste produse pot fi severe. Nu atingefi produsul in caz

de alergie la peniciline si/sau cefalosporine.
In cazul aparitiei unui edem cutanat, la nivelul fetei, gurii sau ochilor sau in cazul aparifiel une

dificultati respiratorii, adresati-va medicului.
- Spalati-va pe maini dupa fiecare utilizare a produsului.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Nu s-au observat.
4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau ouat

Studiile efectuate pe animale de laborator (sobolani, iepuri) nu au aratat niciun efect teratogenic,
embriotoxic sau maternotoxic al amoxicilinei. Nu a fost insd demonstrata sigurana utilizarii
produsului la scroafele gestante. Cu toate acestea, utilizarea medicamentului in timpul gestatiei nu

prezinti probleme deosebite.
Nu se va utiliza la gainile ouatoare care produc oua pentru consumul uman.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interacfiune

Nu sunt.
4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

20 mg amoxicilina (sub forma de trihidrat) pe kg greutate corporald, pe zi (adica 400 mg produs pe
10 kg greutate corporald pe zi) timp de 5 zile consecutive, pe cale orala. In functie de specie,
medicamentul poate fi amestecat cu apa de baut sau cu o hrand lichida (supd, pentru porci).

Porci: o dati pe zi. Produsul trebuie diluat, de preferinfd intr-un volum mic de api pentru a obtine o
solutie care va fi ulterior diluata in hrana lichida.

Pasari : Administrare continud, in apa de baut. Produsul trebuie diluat, de preferinta intr-un volum mic
de apa pentru a obtine o solutie care va fi ulterior diluata in apa de baut. Opriti furnizarea apei de baut
pani cand solutia medicamentoasa va fi consumata. Procesul de diluare produce o solutie finala care
va fi mai omogena. Solutia concentratd poate, de asemenea, s fie administrati cu ajutorul unei pompe

gradate de apa.
Pentru a asigura dozarea corespunzitoare, greutatea corporald a animalelor trebuie calculata cat mai

exact, pentru a se evita subdozarea produsului
Cantitatea necesari trebuie cAntaritd cat mai exact posibil, utilizind echipament calibrat corespunzator.

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

Nu s-au observat efecte secundare dupa administrarea unei doze de 5 ori mai mari decat doza

recomandata.
4.11 Timp de asteptare

Porci: Carne si organe - 14 zile.
Pasari (broiler. tineret inlocuire. ¢aini pentru reproductie): Carne si organe — 7 zile
Nuse va utiliza la giinile oudtoare care produc oud pentru consumul uman.

PROPRIETATI FARMACOLOGICE

N

Grupa farmacoterapeutica: Peniciline cu spectru larg
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Codul veterinar ATC: QJOICA04

T

5.1 Proprietati farmacodinamice R
i e e

o

-

-,

Amoxicilina este o peniciling semisintetica derivata”din nuctenl 6-APA (acidul -amimo-peniciiic-6).
Este un antibiotic cu spectru larg. bactericid impotriva bacteriilor Gram + si Gram -, activ mai ales
impotriva lui Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida izolata la porci si Escherichia

Coli izolata la pasari.
5.2 Particularititi farmacocinetice

La porci, dupd o singurd administrare intravenoasa de substan{d activa la un dozaj de 10 mg / kg, au
fost obtinuti urmdtorii parametri farmacocinetici: clearence plasmatic de 8.9 ml/mn/kg si un timp de
injumatatire la eliminare de 3.25 ore. Dupa administrarea produsului la doza recomandatd, s-a ajuns la
o concentraie plasmatici maximi de amoxicilind de 2.2 pg/ml, la 1.5 ore dupa administrare.
Administrarea repetati a medicamentului nu a dus la fenomene de acumulare.

La pasari, dupa o singurd administrare intravenoasa de substan{a activa la o doza de 10mg/kg, au fost
obtinufi urmitorii parametri farmacocinetici: clearance plasmatic de 66.4 ml/mn/kg si un timp de
injumatafire la eliminare la 1.1 ore. Dupd administrarea specialitdtii la doza recomandata,
concentratiile plasmatice de substan{d activa se situeaza intre 0.03 §i 0.2 pg/ml in timpul tratamentului.
Administrarea repetata a medicamentului nu a dus la fenomene de acumulare.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Glicin carbonat de sodiu, dioxid de siliciu anhidru coloidal, vanilind, hexametafosfat de sodiu

6.2 Incompatibilitati

in absenta 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 aga cum este ambalat pentru vanzare: 24 luni.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 zile.

Perioada de valabilitate dupa diluare in apa de baut: 24 ore.

Perioada de valabilitate dupa incorporare in hrana lichida: 4 ore.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare
Nu sunt necesare conditii speciale de pastrare.
6.5 Naturasi compozifia ambalajului primar

| cutie continand un flacon de 50 g, din polietilend de densitate inalta.
| cutie continind un flacon de 100 g, din polietilena de densitate inalta.
Flacon de 200 g, din polietilend de densitate inalta.

Flacoane de 500 si 1000 g, din polietilena de densitate inalta.

Bidoane de 1500 si 3000 g, din polietilena de densitate inalta.
Pungi multistrat (polietilend de densitate joasd/aluminiu/polietilentereftalat) de 500 g. 1000 g s1 2000

o, cu suport pentru pozitie verticald st fermoar.
PoJe donsitate fousd abmyintn colicioprerettalany e 3000 e ey o

Pungt maltisirat (policiiond

pentru pozitie verticalds fermoar siomaner.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

4



. G
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 eliminat in conformitate cu cerinfele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC S.A.

1¢ avenue 2065 m L.I.D.
06516 Carros, Cedex
FRANTA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

130181

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

22.04.2002/21.10.2013

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

10.2017

INTERDICTH PENTRU VANZARE, ELIBERARE SUSAU UTILIZARE

Se elibereazd numai pe baza de retetd veterinara.
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( INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ }
PRIMAR S ou

] " Flacon HDPE de S0 ¢

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR }

SURAMOX 50 % POS, pulbere orald solubild pentru porci §i pasari (broiler, tineret inlocuire, gdini

pentru reproductie)
Amoxicilina (sub forma de trihidrat)

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) |

100 g pulbere contin:
Amoxicilina (sub forma de trihidrat) 50 g

{ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE }

S0g

4.  CALE (CAI) DE ADMINISTRARE J

Administrare orala

[5.  TIMP DE ASTEPTARE ]

Porci:

Carne si organe : 14 zile.

Pasiri (broiler, tineret inlocuire, gaini pentru reproductie):

Carne si organe: 7 zile

Nu se va utiliza la gainile oudtoare care produc oua pentru consumul uman.

[6.  NUMARUL SERIEI ]

Serie> < Lot> < BN>{numadr}

(7. DATA EXPIRARII |

EXP {lund/an}

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar:10 zile
Perioada de valabilitate dupa diluare in apa de baut: 24 ore
Periodada de valabilitate dupa incorporare in hrana lichida: 4 ore

[ 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar
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‘ { INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
| Flacon din HDPE, 100 g, 200 g, 500 g, 1000 g
| Bidon din HDPE de 1500 g, 3000 ¢
' Pungi din LDPE/AVPET de 500 ¢. 1000 ¢. 2000 ¢.3000 ¢

INFORMATII CARE TREBUIE iNSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton x 1 flaconde 50 g
Cutie din carton x 1 flacon de 100 g |

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

SURAMOX 50 % POS, pulbere oral solubila pentru porci si pasiri (broiler, tineret inlocuire,
gaini pentru reproductie)
Amoxicilind (sub forma de trihidrat)

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE |

100 g pulbere contin:
Amoxicilini (sub forma de trihidrat) 50 g

[3. FORMA FARMACEUTICA |

Pulbere solubila

[4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

| 5.  SPECII TINTA ]

Porci si pasari (broiler, tineret inlocuire, gaini pentru reproductie)

[ 6. INDICATIE (INDICATII) j

Infectii cauzate de bacterii sensibile la amoxicilina.
La porci : in cazul bolilor respiratorii cauzate de Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella spp. si

Haemophilus spp. in cazul infectiilor cu Streptococcus si a infectiilor tractului genito-urinar.
La pasari(broiler, tineret inlocuire, gdimi pentru reproductie): in cazul infectiilor cauzate de E.Coli,

Pasterrclla spp.si Hacmiophilis spp.

-
/AN f'
Lﬁ»\ ’ :

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE




Administrare orala

'S, TIMPDEASTEPTARE o

Porct:

Camne si organe : 14 zile.

Pasiri (broiler, tineret inlocuire, gaini pentru reproductie):

Carne si organe: 7 zile

Nu se va utiliza la giinile oudtoare care produc oua pentru consumul uman.

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII |

EXP {luna/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 zile

Perioada de valabilitate dupa diluare in apa de baut: 24 ore
Periodada de valabilitate dupa incorporare in hrana lichida: 4 ore

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Nu sunt necesare conditii speciale de pastrare.

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

Eliminare: cititi prospectul produsului.

13. 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 refeta veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” J

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZAREJ

VIRBAC
I Avenue = 2065 m =110
06316 Caros Cedey

Franta
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[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

130181 7

.vx-

{ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie> < Lot> < BN>{numar}

11



Y 2T AT

Eticheta/ Prospect
Pungi din LDPE/AVPET de 500 g

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SURAMOX 50 % POS, pulbere orald solubild pentru porci gi pdsari (broiler, tineret inlocuire, gaini
pentru reproductie)
Amoxicilind (sub forma de trihidrat)

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

100 g produs contin:
Substanti activa:
Amoxicilind (sub forma de trihidrat) 50g

3.  FORMA FARMACEUTICA

Pulbere solubila

L 4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

500 g

5. SPECIITINTA

Porci si pasdri (broiler, tineret Inlocuire, gdini pentru reproductie)

| 6. INDICATIE (INDICATII) |

Infectii cauzate de bacterii sensibile la amoxicilina.

La porci : In cazul bolilor respiratorii cauzate de Actinobacillus pleuropreumoniae, Pasteurella spp. si
Haemophilus spp. in cazul infectiilor cu Streprococcus si a infectiilor tractului genito-urinar.

La pésari (broiler, tineret inlocuire, gaini pentru reproductie): in cazul infectiilor cauzate de E.Coli,
Pasteurella spp. si Haemophilus spp.

7.  CONTRAINDICATII B

- Nu se va utiliza la animalele cu hipersensibilitate la amoxicilind sau antibiotice  ~lactamice.

- Nuse vautiliza la iepuri, cobai, hamsteri, nutrii.

- In absenta perioadei de asteptare la oud, nu se va utiliza produsul la pasérile oudtoare care produc
oud pentru consumul uman (4 saptamani inainte de ouat si in timpul ouatului).

8. REACTII ADVERSE

Nu sunt.




Dacd observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in aceasti etichetd/prospect, va
rugdm informati medicul veterinar.

{ 9. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

20 mg amoxicilind (sub forma de trihidrat) pe kg greutate corporald, pe zi (adicd 400 mg produs pe 10
kg greutate corporald pe zi) timp de 5 zile consecutive, pe cale orali. In functie de specie,
medicamentul poate fi amestecat cu apa de baut sau cu o hran lichidi (supd, pentru porci).

Pentru a asigura dozarea corespunziitoare, greutatea corporald a animalelor trebuie calculati cit mai
exact, pentru a se evita subdozarea produsului

Cantitatea necesard trebuie cantarita cat mai exact posibil, utilizand echipament calibrat corespunzitor.

[ 16. RECOMAN DARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Porci: o data pe zi. Produsul trebuie diluat, de preferinta intr-un volum mic de api pentru a obtine o
solutie care va fi ulterior diluati in hrana lichida.

Pasari : Administrare continud, in apa de baut. Produsul trebuie diluat, de preferintd fntr-un volum mic
de apd pentru a obtine o solutie care va fi ulterior diluat in apa de bdut. Opriti furnizarea apei de baut
péni cind solutia medicamentoasa va fi consumatd. Procesul de diluare produce o solutie finali care

va fi mai omogena. Solufia concentratd poate, deasemenea, si fie administratd cu ajutorul unei pompe
gradate de apa.

| 11.  TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Porct:

Carne si organe : 14 zile.

Pésari (broiler, tineret inlocuire, gdini pentru reproductie):

Carne si organe: 7 zile

Nu se va utiliza la giinile oudtoare care produc oud pentru consumul uman.

| 12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Atentiondri speciale pentru fiecare specie {intd
Nu sunt.
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Este recomandat ca tratamentele si se initieze dupi efectuarea antibiogramei. Dacd acest lucru nu este
posibil, tratamentul trebuie s se efectueze pe baza informatiilor epidemiologice locale. Trebuie luate
in considerare politicile antimicrobiene nationale si regionale, atunci cénd se utilizeaza produsul. )
Utilizarea produsului altfel decdt conform instructiunilor din SPC poate creste raspandirea bacterul.or
rezistente la amoxicilind si poate scidea eficacitatea tratamentului cu alte peniciline datorita
potentialului de rezistentd incrucisata.

%{iiﬂ\\ ‘FPiy\Qautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
g vefé;tj\i‘nar la animale
5 . L
- Bé‘nicilinele si cefalosporinele pot provoca o hipersensibilitate (alergie) in urma injectarii,
\ij/ﬁhalérii, ingerarii sau a contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline si la cefalosporine
D




poate fi incrucisatd. Reactiile alergice la aceste produse pot fi severe. Nu atingeti produsul In caz
de alergie la peniciline gi/sau cefalosporine.

- In cazul aparitiei unui edem cutanat, la nivelul fetei, gurii sau ochilor sau in cazul aparitiei unei
dificultétti respiratorii, adresati-vd medicului.

- Spilati-vd pe miini dupi fiecare utilizare a produsului.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau ouat
Studiile efectuate pe animale de laborator (sobolani, iepuri) nu au ardtat niciun efect teratogenic,
embriotoxic sau maternotoxic al amoxicilinei. Nu a fost nsd demonstratid siguranta utilizarii
produsului la scroafele gestante. Cu toate acestea, utilizarea medicamentului in timpul gestafiei nu
prezintd probleme deosebite.
Nu se va utiliza la gdinile ouatoare care produc oui pentru consumul uman.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu sunt.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenis, antidoturi), dupi caz

Nu s-au observat efecte secundare dupd administrarea unei doze de 5 ori mai mari decdt doza
recomandata.

Incompatibilitati

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

13. DATA EXPIRARII

EXP {lun&an}

A nu se utiliza dupd data expirdrii marcati pe eticheti.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 zile
Perioada de valabilitate dupa diluare in apa de béut: 24 ore

Perioada de valabilitate dupa incorporare in hrana lichida: 4 ore

i4. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE J

Nu sunt necesare conditii speciale de pastrare.

i5. 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 eliminat in conformitate cu cerintele locale.

16. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ST CONDITII SAU RESTRIC III
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz s

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazi numai pe bazd de refeta veterinara.




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

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

18. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SI AL PRODUCATORULUI RESPONSABIL CU ELIBERAREA SERRILOR DE
PRODUS

Detinidtorul autorizatiei de comercializare
VIRBAC S.A.

1% avenue 2065 m L.ID.

06516 Carros Cedex

FRANTA

Producitorul responsabil ¢u eliberarea seriilor:
FC France SAS

8-10 Rue des Aulnaies,

95420 Magny-En-Vexin

FRANTA

19. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

130181

20, NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie> < Lot> < BN>{num#r}

22. DATA CAND A FOST ULTIMA DATA APROBATA ETICHETA/PROSPECT

02.2022

22, ALTE INFORMATII

Prezentare:

1 cutie de carton contindnd un flacon de 50 g, din polietilena de densitate inalta.
1 cutie de carton continnd un flacon de 100 g, din polietilend de densitate inalta.
Flacon de 200 g, din polietilena de densitate inalta.

Flacoane de 500 si 1000 g, din polietilen de densitate inalta.

Bidoane de 1500 si 3000 g, din polietilena de densitate inalté.

Pungi de 500, 1000, 2000 si 3000 g.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

[&)]
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PROSPECT
‘ SURAMOX 50 % POS ,
Pulbere orald solubild pentru porci si pasari (broiler, tineret inlocuire, gaini pentru reproductie)

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

Detiniitorul auterizatiei de comercializare
VIRBAC S.A.

1% avenue 2065 m L.ID.

06516 Carros Cedex

FRANTA

Producitorul responsabil cu eliberarea seriilor:
FC France SAS

8-10 Rue des Aulnaies,

95420 Magny-En-Vexin

FRANTA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SURAMOX 50 % POS, pulbere orald solubild pentru porei gi pdséri (broiler, tineret inlocuire, gaini
pentru reproductie)
Amoxicilind (sub forma de trihidrat)

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

100 g produs contin:
Substanta activa:
Amoxicilind (sub forma de trihidrat) 0g

4 INDICATIE (INDICATII)

Infectii cauzate de bacterii sensibile la amoxicilina.

La porci : in cazul bolilor respiratorii cauzate de Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella spp. si
Huaemophilus spp. in cazul infectiilor cu Streptococcus si a infectiilor tractului genito-urinar.

La piasari (broiler, tineret inlocuire, gaini pentru reproductie): in cazul infectiilor cauzate de E.Colj,
Pasteurella spp. si Haemophilus spp.

5. CONTRAINDICATIX

- Nu se va utiliza la animalele cu hipersensibilitate la amoxicilind sau antibiotice B —lactamice.
- Nuse vautiliza la iepuri, cobai, hamsteri, nutrii.
- \,vff"-v“ Q] absenta perioadei de asteptare la oud, nu se va utiliza produsul la pasarile oudtoare care produc
_{5‘7 ) (%’ t\a pentru consumul uman (4 sdptdmani inainte de ouat si in timpul ouatului).
!
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Nu sunt.

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

7. SPECII TINTA

Porci si pasdri (broiler, tineret inlocuire, gdini pentru reproductie)

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $I
MOD DE ADMINISTRARE

20 mg amoxicilind (sub forma de trihidrat) pe kg greutate corporald, pe zi (adicd 406 mg produs pe 10
kg greutate corporald pe zi) timp de 5 zile consecutive, pe cale orala. In functie de specie,
medicamentul poate fi amestecat cu apa de bdut sau cu o hrand lichida (supd, pentru porci).

Pentru a asigura dozarea corespunzitoare, greutatea corporald a animalelor trebuie calculatd cat mai
exact, pentru a se evita subdozarea produsului

Cantitatea necesard trebuie cantaritd cat mai exact posibil, utilizind echipament calibrat corespunzitor.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Porci: o data pe zi. Produsul trebuie diluat, de preferintd intr-un volum mic de apd pentru a obfine o
solutie care va fi ulterior diluatd in hrana lichida.

Pasari : Administrare continud, in apa de baut. Produsul trebuie diluat, de preferin{d intr-un volum mic
de ap# pentru a obtine o soluie care va fi uiterior diluatd In apa de baut. Opriti furnizarea apei de baut
pani cand solutia medicamentoasa va fi consumata. Procesul de diluare produce o solutie finala care
va fi mai omogena. Solutia concentratd poate, deasemenea, si fie administratd cu ajutorul unei pompe
gradate de apa.

16. TIMP DE ASTEPTARE

Porci:

Carne si organe : 14 zile.

Pasiri (broiler, tineret inlocuire, gaini pentru reproductie):

Carne si organe: 7 zile

Nu se va utiliza la giinile oudtoare care produc oud pentru consumul umar.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Nu sunt necesare conditii speciale de péstrare.

A nu se utiliza dupa data expirdrii marcatd pe etichetd.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 zile
Perioada de valabilitate dupa diluare 1n apa de baut: 24 ore

Perioada de valabilitate dupd incorporare in hrana lichida: 4 ore




12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Atentiondri speciale pentru fiecare specie {inti
Nu sunt .

Precautii speciale pentru utilizare la animale ’

Estfu: recomandat ca tratamentele s se initieze dupi efectuarea antibiogramel. Dacd acest lucru nu este
posibil, tratamentul trebuie si se efectueze pe baza informatiilor epidemiologice locale. Trebuie luate
in considerare politicile antimicrobiene nationale si regionele, atunci cnd se utilizeazs produsut,
Utilizarea produsului altfel decit conform instructiunilor din SPC poate creste rispéndirea bacteriilor
rezistente la amoxicilind si poate scidea eficacitatea tratamerduui cu alte peniciline datoricd
potentialului de rezistentd incrucisata.

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

Penicilinele si cefalosporinele pot provoca o hipersensibilitate (alargie) n wrma injectirii,
inhaldrii, ingerarii sau a contactului cu pielea. Hipersensibilifatea la peniciline si la cefalosporine
poate fi Incrucisatd. Reactiile alergice la aceste produse pot fi severs. Nu atingeti produsul in caz
de alergie la peniciline si/sau cefalosporine.

- In cazul apariiei unui edem cutanat, Iz nivelul fetei, gurii sau ochilor sau in cazul aparifiei unei
dificultatti respiratorii, adresati-vi mediculul.

- Spalati-vid pe maini dupa fiecare utilizare 2 produsului.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie san onat
Studiile efectuate pe animale de laborator (sobolani, iepuri) nu au ardtat niciun efect teratogenie,
embriotoxic sau maternotoxic al amoxicilinei. Nu a fost insd demonstratd siguranta utilizarii
produsului la scroafele gestante. Cu toate acestea, utilizarea medicamentului in tizzpul gestatiei nu
prezintd probleme deosebite.
Nu se va utiliza la giinile ouatoare care produc oud pentru consumul uman.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactivne
Nu sunt.

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

Nu s-au observat efecte secundare dupd administrarea unei doze de S ori roai reari decit doza
recomandata.

Incompatibilitati
{n absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu irebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUY NEUTILIZAT 5AYU
A DESEURILOR, DUPA CAZ,

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din viilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat in conformitate cu cerinfele locale.

N
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Prezentare:
1 catie de carton contindnd un flacon de 30 g, din polietilens de densitate inalta.

1 catie de carton contindnd un flacon de 100 g, din polietilend de densitate fnalta.

Flacon de 200 g, din polietilens de densitate inalii.

Flacoang de 500 si 1000 g, din polietiiend de densitate inalta.
Bidoane de 1500 si 3000 g, din polietilend de densitate inalté.
Pungi de 500, 1000, 2000 si 3000 g.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.









