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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Trymox LA 150 mg/ml Suspensie injectabild pentru bovine, ovine, porcine, cdini, pisici \\ '
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA |
Fiecare ml contine:

Substanti activa:

Amoxicilind 150 mg
(echivalentul a 172 mg trihidrat de amoxicilin)

Excipienti:

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

Suspensie injectabili.
Suspensie uleioasi de culoare albd pani la aproape alba.

4, PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii ginti

Bovine, ovine, porcine, ciini, pisici

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Pentru tratamentul infectiilor de la nivelul tractului digestiv, tractului respirator, tractului urogenital,
pielii si tesuturilor moi, cauzate de bacterii susceptibile la amoxicilina.

4.3 Contraindicatii
A nu se administra pe cale intravenoasi sau intratecala.
A nu se administra la iepuri, hamsteri, gerbili sau porci de Guineea.

A nu se utiliza in cazuri cunoscute de hipersensibilitate la peniciline, cefalosporine sau oricare dintre
excipienti.

4.4  Atentioniiri speciale pentru fiecare specie finti

Produsul nu este eficient impotriva organismelor producitoare de beta-lactamaze.

S-a demonstrat rezistenta incrucisatd completa intre amoxicilina si alte peniciline, in special amino-
peniciline.

Utilizarea produsului/amoxicilinei trebuie evaluati cu atentie atunci cand la testarea susceptibilitatii
antimicrobiene se obtine rezistentd la peniciline, deoarece eficienta sa poate fi redusa.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuie s se bazeze pe rezultatele testirii susceptibilitatii bacteriilor izolate de la
animal. Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie si se bazeze pe informatiile epidemiologice
locale (regionale, la nivel de ferma) privind susceptibilitatea bacteriilor tinta.

La utilizarea produsului trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene oficiale, nationale si
regionale.
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Utilizarea pr_d?:lﬁ ului in alt mod decét cel prescris n instructiunile incluse in RCP poate creste prevalenta
bacteriilor reﬁiy nte la amoxicilina si poate reduce eficienta tratamentului cu alte peniciline, din cauza
poten;ialqluii’?é{rezisten‘;é Incrucisata.
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predautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
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O atentie sporita trebuie acordatd pentru a evita auto-injectarea accidentala. in caz de auto-injectare
accidentals, cereti imediat sfatul medicului.

Penicilinele si cefalosporinele pot provoca hipersensibilitate (alergie) dupd injectare, inhalare, ingestie
sau la contactul cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la reactii incrucisate la
cefalosporine si invers. Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi grave.

1. Numanipulati acest produs daci stiti ca prezentati sensibilitate, sau dacd vi s-a recomandat sa nu
manipulati astfel de produse.

2. Manipulati acest produs cu foarte mare grija pentru a evita expunerea, lund toate masurile de
precautie recomandate.

3. Daci dupa expunere dezvoltati simptome precum Iiritatie cutanata, cereti sfatul medicului si
aritati-i acest avertisment. Umflarea fetei, a buzelor sau ochilor sau dificultatea in respiratie reprezinta
simptome mai grave si necesita ingrijire medicald de urgenta.

Spalati-va pe maini dupi utilizare.
4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

fn cazuri foarte rare, pot aparea reactii alergice cu grade de severitate variind de la reactie cutanatd
usoard, precum urticaria, la soc anafilactic.

In caz de reactii alergice, tratamentul trebuie intrerupt si trebuie initiat tratament simptomatic.

in cazuri rare, la locul injectiei cu amoxicilind poate aparea iritatie locala. Frecventa acestei reactii
adverse poate fi scizuta prin reducerea volumul de injectare per loc de injectare. De obicei, iritatia are
intensitate redusi si dispare spontan si rapid.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizind urmatoarea conventie:

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

- 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 1.000 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, lactatie sau in perioada de ouat

Acest produs medicinal veterinar poate fi utilizat in timpul gestatiei si lactatiei.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

fn general nu se recomanda utilizarea concomitentd a antibioticelor bactericide si bacteriostatice.
Antibioticele beta-lactamice sunt cunoscute pentru interactiunea cu antibioticele cu efect bacteriostatic
precum cloramfenicolul, macrolidele, sulfonamidele si tetraciclinele. Penicilinele si aminoglicozidele

au si ele actiune sinergic.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Bovine, ovine si porcine - doar prin injectie intramusculara.

Caini si pisici - administrare subcutanatd sau intramusculara.
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[nainte de utilizare, agitati bine flaconul pentru o resuspensie completi. By g .
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Acest produs nu contine conservant antimicrobian. T

Tamponati septul inainte de scoaterea fiecarei doze

Pentru a asigura o doza corectd, greutatea corporala trebuie determinati cat mai corect posibil pentru a
se evita subdozarea.

Doza recomandatd este de 15 mg pe kg greutate corporala, echivalentul a 1 ml pe 10 kg greutate
corporald, care poate fi repetatd o dati, dupi 48 de ore.

Volumul dozei este echivalent cu 1 ml per 10 kg greutate corporala. Daca volumul dozei depiseste 15
ml la bovine si 4 ml la ovine si porcine, acesta trebuie Impartit si injectat in doui sau mai multe locuri.

Dopul nu trebuie intepat de mai mult de 40 de ori.
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgent3, antidoturi), dupi caz

Siguranta amoxicilinei este tipica celorlalte peniciline in ceea ce priveste toxicitatea intrinsecd foarte
scdzutd. Amoxicilina are o marji largd de siguranti.
In caz de supradozi, tratamentul este simptomatic.

4.11 Timp de asteptare

Bovine:
Carne si organe: 39 zile
Lapte: 108 ore (4,5 zile)

Porcine:
Carne si organe: 42 zile

Ovine:
Carne si organe: 29 zile

Lapte: Nu este autorizata utilizarea la ovine care produc lapte pentru consum uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Antibacteriene pentru uz sistemic, peniciline cu spectru larg.
Codul veterinar ATC: QJO1CA04

5.1 Proprietati farmacodinamice

Amoxicilina este un antibiotic beta-lactamic cu spectru larg, apartinind grupului aminopenicilinelor.
Aceasta substantd are activitate bactericidi dependentd de timp, actionand impotriva microorganismelor
Gram-pozitive si a unora Gram-negative.

Mecanismul de actiune antibacteriand a amoxicilinei constd in inhibarea proceselor biochimice ale
sintezei peretelui celular bacterian printr-o inhibare selectivi si ireversibila a diferitelor enzime implicate
in aceste procese, in principal a transpeptidazelor, endopeptidazelor si carboxipeptidazelor. Sinteza
inadecvatd a peretelui bacterian la speciile sensibile produce un dezechilibru osmotic care afecteazi in
special dezvoltarea bacteriilor (fazi in care procesele de sintezi a peretelui bacterian sunt extrem de
importante), conducind in final la liza celulei bacteriene.

Printre speciile considerate ca prezentdnd sensibilitate la amoxicilind se numira bacteriile Gram-
pozitive: Streptococcus spp, bacterii Gram-negative, Pasteurellaceae si Enterobacteriaceae inclusiv
tulpini de E. coli.
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Bacteriile G;if'”c'\:v:_jn general prezintd rezistentd la amoxicilina sunt stafilococii, anumite
Enterobacteriacead precum Klebsiella spp., Enterobacter spp., Proteus spp. $i alte bacterii Gram-
negative Brécuin%’ udomonas aeruginosa.

BxiSta-rei mecdififme principale ale rezistentei la antibiotice beta-lactamice: producerea de beta-
' ' if\frea alterata si/sau modificarea proteinelor care leagd penicilinele (PLP), precum si
abilitatii membranei exterioare. Unul dintre cele mai importante este inactivarea
PAtre enzimele beta-lactamaze produse de anumite bacterii. Aceste enzime sunt capabile
‘inelului beta-lactamic al penicilinelor, inactivindu-le. Beta-lactamaza poate fi codatd in
genele cromozomiale sau plasmidice.

Rezistentele dobandite sunt frecvente in cazul bacteriilor Gram-negative precum E. coli care produc
diferite tipuri de B-lactamaze care raman in spatiul periplasmic. Existd o rezistentd incrucisatd intre
amoxicilind si alte peniciline, in special aminopeniciline.

Utilizarea medicamentelor beta-lactamice cu spectru extins (de ex. aminopeniciline) ar putea duce la
selectarea fenotipurilor bacteriene multi-rezistente (de ex. cele producatoare de beta-lactamaze de

spectru extins (BLSE)).

5.2 Particularititi farmacocinetice

Amoxicilina este distribuitd in principal in compartimentul extracelular. Distributia sa in tesuturi este -
facilitatd de gradul siu scazut de legare la proteinele plasmatice. Concentratiile in tesuturile pulmonar,
pleural si bronhic sunt similare concentratiilor din plasma. Amoxicilina este difuzata in fluidul pleural
si sinovial si in tesutul limfatic.

O mici cantitate de amoxicilina (aproximativ 20%) este biotransformata in ficat de hidroliza inelului
beta-lactamic care conduce la acidul peniciloic inactiv.

Amoxicilina este in primul rind excretata in forma sa activa prin rinichi, si in al doilea rand prin calea
biliard si prin lapte.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Distearat de aluminiu
Propilen glicol dicaprilocaprat

6.2 Incompatibilititi majore

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

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25° C.
A se proteja de lumini.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticld incolora de tip Il de 50 ml, 100 ml si 250 ml, inchis cu dop nitrilic si sigilat cu capac
de aluminiu fara filet.

Flacon din polietilena tereftalata de 100 ml si 250 ml, sigilat cu dop nitrilic si capac de aluminiu fara
filet.



Dimensiuni ambalaj
Flacon de 50 ml
Flacon de 100 ml
Flacon de 250 ml

12 flacoane x 50 ml
12 flacoane x 100 ml
6 flacoane x 250 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
degeurilor 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. DETIN[XTORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Univet Ltd

Tullyvin

Cootehill

Co. Cavan
Irlanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

05.03.2019

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI



ANEXA 111

ETICHETARE SI PROSPECT



A. ETICHETARE
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FSFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR S
BALAJUL PRIMAR

Flacon de 250 m!
Cutie de carton individuali pentru flacoane de 50 ml, 100 ml si 250 ml
Cutie de carton pentru 12 x 50 ml, 12 x 100 ml si 6 x 250 ml

ﬁ DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

Trymox LA 150 mg/ml Suspensie injectabild pentru bovine, ovine, porcine, cini, pisici
Amoxiciling (ca trihidrat de amoxicilind)

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE j

Fiecare ml contine:
Amoxicilind 150 mg
(echivalentul a 172 mg trihidrat de amoxicilind)

[3.  FORMA FARMACEUTICA ]

Suspensie injectabild

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml

100 ml

250 ml

12 x 50 ml
12 x 100 ml
6 x 250 ml

(5. SPECILTINTA B

Bovine, ovine, porcine, cdini, pisici

[6. INDICATIE (INDICATII) ]

(7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE B

Cititi prospectul inainte de utilizare.

Bovine, ovine si porcine - doar prin injectie intramusculara.

Caini si pisici - administrare subcutanata sau intramusculara.
Doza recomandati este de 15 mg pe kg greutate corporald, echivalentul a 1 ml pe 10 kg greutats
corporald, care poate fi repetat3 o dati, dupa 48 ore,

fnainte de utilizare, agitati bine flaconul pentru o resuspensie completa.

Acest produs nu contine conservant antimicrobian.

Tamponati septul inainte de scoaterea fiecarei doze. A se utiliza ac §i seringi sterile.

9
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Pentru a asigura o doza corects, greutatea corporald trebuie determinati cit m qreet posibil
pentru a se evita subdozarea.

Animal Greutate (kg) Volum dozare (ml)

Bovine 450 kg 45,0 mi

Ovine 65 kg 6,5 ml

Porcine 150 kg 15,0 ml

Céini 20 kg 2,0 ml

Pisici Ske 0,5 m

Volumul dozei este echivalent cu 1 ml per 10 kg greutate corporali. Dacd volumul dozei
depageste 15 ml la bovine si 4 ml la ovine si porcine, acesta trebuie impirtit §i injectat in douz
sau mai multe locuri.

Dopul nu trebuie intepat de mai mult de 40 de ori.

8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE 1
Timp de asteptare

Bovine:
Carne si organe: 39 zile
Lapte: 108 ore (4,5 zile)

Porcine:
Carne si organe: 42 zile

Ovine:
Carne si organe: 29 zile

Lapte: Nu este autorizata utilizarea la ovine care produc lapte pentru consum uman.

[ 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ j
Penicilina poate cauza ocazional reactii alergice severe.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile
Dupi deschidere, se va utiliza pani la

ul. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se proteja de lumina.



4%/ PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE ‘
.57 SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ST CONDITII SAU RESTRICTIH \
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

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

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

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

[ 15. NUMELE S1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZAREJ

Univet Ltd,
Tullyvin,
Cootehill,
Co.Cavan
Irlanda

Dopharma Vet SRL

Str. Aeroport nr. 44
Localitatea Ghiroda
307200 judet Timis
Romaénia

Tel: +40 (0) 256 386 105

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

<Serie> <Lot> {numar}



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI }
PRIMAR

Flacon de 50 ml si 100 mi

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Trymox LA 150 mg/ml Suspensie injectabil pentru bovine, ovine, porcine, céini, pisici
Amoxicilina (ca trihidrat de amoxicilini)

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

Amoxicilind (ca trihidrat de amoxicilini) 150 mg/ml

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

50 ml
100 ml

' 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

Bovine, ovine si porcine - doar prin injectie intramusculara

Caini si pisici - administrare subcutanati sau intramusculara

[ 5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Bovine:
Carne si organe: 39 zile
Lapte: 108 ore (4,5 zile)

Porcine:
Carne si organe: 42 zile

Ovine:
Carne si organe: 29 zile

Lapte: Nu este autorizata utilizarea la ovine care produc lapte pentru consum uman.

6. NUMARUL SERIEI

<Serie> <Lot> {numair}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

’j. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECT



PROSPECT:
TRYMOX LA 150 mg/ml Suspensie injectabili pentru bovine, ovine, porcine, cﬁéni, plsmg

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIA‘LIZARE .~
SI ADETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU* wuz* N
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE T

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:

Univet Ltd,

Tullyvin,

Cootehill,

Co.Cavan

Irlanda

2, DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Trymox LA 150 mg/ml Suspensie injectabild pentru bovine, ovine, porcine, cdini, pisici
Amoxicilind (ca trihidrat de amoxicilina).

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

Fiecare ml contine:

Substanti activi:

Amoxicilinid 150 mg

(echivalentul a 172 mg trihidrat de amoxicilini)

Suspensie uleioasa de culoare albi pana la aproape alba

4. INDICATIE (INDICATID)

Pentru tratamentul infectiilor de la nivelul tractului digestiv, tractului respirator, tractului urogenital,
pielii si tesuturilor moi, cauzate de bacterii susceptibile la amoxicilina.

5. CONTRAINDICATII

A nu se administra pe cale intravenoasi sau intratecali

A nu se administra la iepuri, hamsteri, gerbili sau porci de Guineea.

A nu se utiliza in cazuri cunoscute de hipersensibilitate la peniciline, cefalosporine sau oricare dintre
excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Dacd observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti cd produsul medicinal veterinar nu a avut efect va rugdm sa informati medicul veterinar.

in cazuri foarte rare, pot aparea reactii alergice cu grade de severitate variind de la reactie cutanata
usoard, precum urticaria, la soc anafilactic.
in caz de reactii alergice, tratamentul trebuie intrerupt si trebuie initiat tratament simptomatic.

14



cazury ra}\e la locul injectiei cu amoxicilind poate apdrea iritatie locala. Frecventa acestei reactii
5:" ddivgrse po} e fi scizuti prin reducerea volumul de injectare per loc de injectare. De obicel, iritatia are

‘«f?};‘ m{errsnafer dusi si dispare spontan si rapid.

Fr@evmfa' reactulor adverse este definitd utilizand urmitoarea conventie:
: Faarje/frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd reactii adverse in timpul unui

\__Mnent)
" - 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 1.000 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).

6/ "ﬂ

7.  SPECII TINTA
Bovine, ovine, porcine, cdini, pisici

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

[nainte de utilizare, agitati bine flaconul pentru o resuspensie complet.

Acest produs nu contine conservant antimicrobian.

Tamponati septul inainte de scoaterea fiecirei doze. A se utiliza ac si seringa sterile.

Pentru a asigura o doza corecti, greutatea corporald trebuie determinatd cdt mai corect posibil

pentru a se evita subdozarea.
Bovine, ovine si porcine - doar prin injectie intramusculara.
Cdini si pisici - administrare subcutanati sau intramusculara.

Doza recomandatd este de 15 mg pe kg greutate corporala, echivalentul a 1 ml pe 10 kg greutate
corporald, care poate fi repetatd o data, dupd 48 ore.

Volumul dozei este echivalent cu 1 ml per 10 kg greutate corporald. Daca volumul dozei depiseste
15 ml la bovine si 4 ml la ovine si porcine, acesta trebuie Impartit si injectat in doud sau mai multe

locuri.
Animal Greutate (kg) Volum dozare (ml)
Bovine 450 kg 45,0 ml
Ovine 65 kg 6,5 mi
Porcine 150 kg 15,0 ml
Caini 20 kg 2,0 ml
Pisici 5kg 0,5 ml

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

La fel ca in cazul altor produse injectabile, trebuie respectate precautiile aseptice obisnuite.

Pentru a asigura administrarea precisd a volumului necesar de dozare trebuie utilizatd o seringi gradata
corespunzitor. Acest lucru este extrem de important la injectarea de volume mici.

Dopul nu trebuie intepat de mai mult de 40 de ori.



10, TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Bovine:
Carne si organe: 39 zile
Lapte: 108 ore (4,5 zile)

Porcine:
Carne si organe: 42 zile

Ovine:
Carne si organe: 29 zile

Nu este autorizata utilizarea la ovine care produc lapte pentru consum uman.
11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si iIndeména copiilor.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se proteja de lumind.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirdrii marcata pe eticheta si pe cutie dupa ,,EXP”.
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 4 sdptdmani.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinté:

Produsul nu este eficient Impotriva organismelor producitoare de beta-lactamaze.

S-a demonstrat rezistentd incrucisatid completa intre amoxicilina si alte peniciline, in special amino-
peniciline.

Utilizarea produsului/amoxicilinei trebuie evaluatd cu atentie atunci cind la testarea susceptibilitatii
antimicrobiene se obtine rezistentd la peniciline, deoarece eficienta sa poate fi redusa.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe rezultatele testarii susceptibilitatii bacteriilor izolate de la

animal. Dacd acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa se bazeze pe informatiile
epidemiologice locale (regionale, la nivel de ferma) privind susceptibilitatea bacteriilor tinta.

La utilizarea produsului trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene oficiale, nationale si
regionale.

Utilizarea produsului in alt mod decét cel prescris in instructiunile incluse in prospect poate creste
prevalenta bacteriilor rezistente la amoxicilind si poate reduce eficienta tratamentului cu alte peniciline,
din cauza potentialului de rezistentd incrucisata.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

O atentie sporita trebuie acordata pentru a evita auto-injectarea accidentala. In caz de auto-injectare
accidentald, cereti imediat sfatul medicului.

Penicilinele si cefalosporinele pot provoca hipersensibilitate (alergie) dupd injectare, inhalare, ingestie
sau la contactul cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la reactii incrucisate la
cefalosporine si invers. Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi grave.

1. Nu manipulati acest produs daci stiti ca prezentati sensibilitate, sau daca vi s-a recomandat si
nu manipulati astfel de produse.

2. Manipulati acest produs cu foarte mare grija pentru a evita expunerea, luind toate miasurile de
precautie recomandate.
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Gestatie si lactatie:

Acest produs medicinal veterinar poate fi utilizat in timpul gestatiei si lactatiei.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

In general nu se recomanda utilizarea concomitenta a antibioticelor bactericide si bacteriostatice.
Antibioticele beta-lactamice sunt cunoscute pentru interactiunea cu antibioticele cu efect bacteriostatic
precum cloramfenicolul, macrolidele, sulfonamidele si tetraciclinele. Penicilinele si aminoglicozidele
au si ele actiune sinergica.

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidot):

Siguranta amoxicilinei este tipica celorlalte peniciline in ceea ce priveste toxicitatea intrinseca foarte
scazutd. Amoxicilina are o marja larga de siguranta.

In caz de supradozi, tratamentul este simptomatic.

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

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.

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

15. ALTE INFORMATII
Numai pentru uz veterinar.

Dimensiuni ambalaj:
Flacon de 50 ml
Flacon de 100 ml
Flacon de 250 ml

12 x 50 ml

12 x 100ml

6 x 250 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

Dopharma Vet SRL

Str. Aeroport nr. 44
Localitatea Ghiroda
307200 judet Timis
Romania

Tel: +40 (0) 256 386 105




Amoxicilina este un antibiotic beta-lactamic cu spectru larg, apartinind grupului aminopenicilinelor.
Aceastd substantd are activitate bactericidd dependenti de timp, actionand Impotriva microorganismelor
Gram-pozitive si a unora Gram-negative.

Mecanismul de actiune antibacteriani a amoxicilinei constd in inhibarea proceselor biochimice ale
sintezei peretelui celular bacterian printr-o inhibare selectivi si ireversibild a diferitelor enzime implicate
In aceste procese, in principal a transpeptidazelor, endopeptidazelor si carboxipeptidazelor. Sinteza
inadecvatd a peretelui bacterian la speciile sensibile produce un dezechilibru osmotic care afecteazi in
special dezvoltarea bacteriilor (fazd in care procesele de sintezi a peretelui bacterian sunt extrem de
importante), conducand in final la liza celulei bacteriene.

Printre speciile considerate ca prezentand sensibilitate la amoxicilind se numird bacteriile Gram-
pozitive: Streptococcus spp, bacterii Gram-negative, Pasteurellaceae si Enterobacteriaceae inclusiv
tulpini de E. coli.

Bacteriile care in general prezinti rezistentd la amoxicilini sunt stafilococii, anumite
Enterobacteriaceae precum Klebsiella spp., Enterobacter spp., Proteus spp. si alte bacterii Gram-
negative precum Pseudomonas aeruginosa.

Exista trei mecanisme principale ale rezistentei la antibiotice beta-lactamice: producerea de beta-
lactamaze, exprimarea alteratd si/sau modificarea proteinelor care leaga penicilinele (PLP), precum si
scdderea impermeabilitatii membranei exterioare. Unul dintre cele mai importante este inactivarea
penicilinei de citre enzimele beta-lactamaze produse de anumite bacterii. Aceste enzime sunt capabile
de scindarea inelului beta-lactamic al penicilinelor, inactivAndu-le. Beta-lactamaza poate fi codati in
genele cromozomiale sau plasmidice.

Rezistentele dobéndite sunt frecvente in cazul bacteriilor Gram-negative precum E. coli care produc
diferite tipuri de B-lactamaze care raman in spatiul periplasmic. Existd o rezistentd incrucisata intre
amoxicilind si alte peniciline, in special aminopeniciline.

Utilizarea medicamentelor beta-lactamice cu spectru extins (de ex. aminopeniciline) ar putea duce la
selectarea fenotipurilor bacteriene multi-rezistente (de ex. cele producatoare de beta-lactamaze de
spectru extins (BLSE)).
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