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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VETAXAM L.A. 150 mg/m! suspensie injectabild pentru bovine si porci

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activi:

Amoxicilind 150,00 mg

(echivalent cu 172,20 mg de amoxiciling trihidrat)

Pentru lista completd a excipientilor, vezi seciiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabild
Suspensie de la alb pand la aproape alb.

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinti

Bovine si porci

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

La bovine:

Tratamentul infectiilor respiratorii cauzate de Mannheimia haemolytica si Pasteurella multocida
susceptibile la amoxiciling,

La porci:

Tratamentul infectiilor respiratorii cauzate de Pasteurella multocida sensibili la amoxicilini.

43  Contraindicatii

Nu se utilizeazd in cazuri de hipersensibilitate cunoscutit la peniciline, cefalosporine sau la oricare
dintre excipienti,

Nu se utilizeazi In cazuri de disfunctie renald severd cu anurie si oligurie.

Nu se utilizeazi la iepuri domestici , iepuri de cAmp, hamsteri, porcugori de Guineea sau alte erbivore
mici,

Nu se administreazi la Equidae, deoarece amoxicilina - ca toate aminopenicilinele - poate afecta
negativ flora bacteriana a cecumutui. '

Nu se administreazi intravenos.

4.4  Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinti

Produsul nu este eficient impotriva organismelor producitoare de beta-lactamazi. Rezistentd
incrucisatd completd a fost demonstratd intre amoxicilini gi alte peniciline, in special amino-
penicilinele. Utilizarea produsului / amoxicilinei trebuie si fie luatii in considerare cu atentie atunci
ciind testarea sensibilitatii antimicrobiene a demonstrat rezistentd la peniciline, decarece eficacitatea
acestuia poate fi redusii.



4.5 Precautii speciale p_enti‘u utilizare

[

Precaulii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuie sii se bazeze pe identificarea §i testarea susceptibilitatii agentului patogen
tintd izolat de la animal. Daéf}}cest lucru nu este posibil, terapia ar trebui si se bazeze pe informatii
epidemiologice §i pe cundagterea susceptibilititii bacteriilor {int# la nivelu! fermei sau la nivel local /
regional.
Utilizarea produsului 4r trebui si fie in conformitate cu politicile antimicrobiene oficiale, nationale si
regionale. oL

Utilizarea produsnlui cu abatere de la instructiunile furnizate in RCP poate creste prevalenta
bacteriilor rezistente la amoxicilin si poate scidea eficienta tratamentului cu alte peniciline, datoritd
potentialului de rezistentd inctucigata.

Hrinirea vifeilor cu lapte rezidual care contine reziduuri de amoxiciling trebuie evitatd pand la sfargitul
perioadei de asteptare a laptelui (cu exceptia perioaded colostrale), deoarece ar putea selecta bacterii
rezistente la antimicrobiene din microbiota intestinali a viteilor si eliminarea fecald a acestor bacteri.

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

Penicilina si cefalosporina pot provoca o reactie alergicd in urma injectiei accidentale, a inhaldrii, a
ingestiei sau a absorbtiei prin piele, care pot pune viafa in pericol.

Hipersensibilitatea la penicilind poate conduce la sensibilitate incrucisatd la cefalosporine i
invers(vice versa). Persoancle cu hipersensibilitate cunoscuti [a peniciline sau cefalosporine trebuie si
evite contactul cu produsul medicinal veterinar, Manevrati produsul cu mare atenfie pentru a evita
expunerea.

Purtali manusi si spilati-vd méinile dupa utilizarea produsului.

Daci apare o expunete accidentald la nivelul pielii sau al ochilot, spilati imediat cu multé apa.

Nu fumati, nu mancati §i nu consumati lichide in timpul utilizarii produsului.

Daci dezvoltali simptome in urma expunerii, cum ar fi erupfii cutanate, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta, Umflarea fetei, a buzelor gia
ochilor sau dificultiti de respiratie sunt simptome mai grave si necesita asistenta medicald urgentd.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Reactii de hipersensibilitate, care variazi in severitate, de la o reactie ugoard a pielii, cum ar fi urticaria
la soc anafilactic.

Desi penicilinele nu sunt considerate hepatotoxice, au fost raportate valori crescute ale enzimelor
hepatice.

La bovine, pot aparea reactii locale si umflaturi la locul injectioi, dar ntotdeauna de intensitate scizutd
si se retrag spontan si rapid. La porci se pot observa mici induratii la locul injectérii.

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

Studiile de laborator la sobolani si iepuri nu au produs nicio dovada de efecte teratogene, fetotoxice
sau maternotoxice ale amoxicilinei. Cu toate acestea, nu a fost investigata toleranta produsului
medicinal la bovine gi porci pe durata gestatiei si lactatiei. {n aceste cazuri, se utilizeazd numai in
conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuats de medicul veterinar responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu utilizati cu antibiotice care inhiba sinteza proteinelor bacteriene, deoarece acestea pot antagoniza
actiunea bactericida a penicilinelor.

Deoarece existi dovezi de antagonism in vitro intre antibiotice beta-lactamice i antibiotice
bacteriostatice (de ex. cloramfenicol, eritromicind gi alte macrolide, tetracicline, snlfonamide etc.),
utilizarea tmpreuns nu a fost in general recomandati, dar importanta clinicd reald nu este clard. Existd,
de asemenea, actiune sinergicd a penicilinelor cu aminoglicozidele.

|
|
|




Amoxicilina poate scidea excretia renald a metotrexatului provocand cresterea nivelurilor si potentiale

efecte toxice. AR -

Probenecid blocheazi competitiv sccretia tubulard a majoritétii penicilinelor, crescand astfel nivelu} —
seric gi timpul de Tnjumititire plasmatica. N R

4.9  Cantitati de administrat si calea de administrare

Utilizare intramusculara, .
Pentru a asigura o dozd corecti si pentru a evita subdozarea, greutatea corporald trebuie determinati '
cit mai exact posibil. _

15 mg amoxicilind per kg greutate corporali; corespunzind la 1 ml de produs medicinal veterinar la 10

kg. Administrarea trebuie repetats o dati dupi 48 de ore.

La bovine, nu administrati mai mult de 20 ml de produs medicinal veterinar pe loc de injectare.

La porci, nu administra(i mai mult de 6 m! de produs medicinal veterinar pe loc de injectare.

Pentru fiecare adminisirare trebuie utilizat un loc de injectare separat.

Se agita puternic flaconul pentru a obtine o resuspensie completi fnainte de utilizare. La fel ca in cazul

altor preparate injectabile, trebuie respectate precautiile aseptice normale.

Pentru flacoane de 100 ml: Nu perforafi flaconul de mai mult de 15 ori: dacii este necesar, utilizati

seringi automate.

Pentru flacoane de 250 ml: Nu perforati flaconul de mai mult de 20 de ori: daci este necesar, utilizati

seringi automate.

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

Amoxicilina are o marji de siguranti largd. In caz de supradozare, tratamentul este simptomatic.
Dozele mari sau utilizarea prelungiti au fost asociate cu neurotoxicitate.

4.11 Timp de asteptare

Bovine:

Carne i organe: 18 zile
Lapte: 3 zile

Porei:

Carme i organe: 20 de zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Antibacteriene pentru uz sistemic, peniciline cu spectru extins
Codul veterinar ATC: QJO1CA04

5.1 Proprietifi farmacodinamice

Amoxicilina este un antibiotic cu spectru larg din familia amino-penicilinei cu relatie structuralid
strinsa cu ampicilina. Amoxicilina este bactericidi §i este activa Impotriva bacteriilor Gram-pozitive
si Gram-negative. Inhib3 sinteza si repararea peretelui celular al mucopeptidelor bacteriene.
Amoxicilina este o penicilind semisinteticd i susceptibili la acfiunea beta-lactamazelor bacteriene.
Amoxicilina este un antibiotic dependent de timp.

Amoxicilina este activd impotriva urmétoarelor microorganisme care sunt implicate in bolile
respiratorii la bovine: Mannheimia haemolytica i Pasteurella multocida.

Amoxicilina este de asemenea activii impotriva Pasteurella multocida care este implicata in bolile
respiratorii la pore, -

Urmétoarele concentra(ii minime inhibatori (CMI) au fost determinate pentru amoxiciling in izolate
europene (Franta, Regatul Unit, Belgia, Danemarca, Germania, Italia, Republica Cehd, Olanda,
Polonia §i Spania) colectate de la animale bolnave intre 2009 $i 2012:
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Speciile de Origine Numdr de CMI de amoxicilind (pg/ml )

bacterii 1 tulpini Interval CMI50 CMI%0
Pasteurella Bovine 134 0,06-8 0,25 0,5
multocida Poréi 152 0,12-128 0,25 0,5
Mannheimia - | Bovine 149 0,06-128 0,25 64
haemolytica - |7

Mecanisin de actiune

Mecanismul antimicrobian de actiune consti n inhibarea procesului biochimic de sinteza a pereteui
bacterian, printr-o blocare selectiva si ireversibild a mai multor enzime, in special transpeptidaze,
endopeptidaze si carboxipeptidaze. Formarea necorespunzdtoare a peretelui bactetian, la speciile
sensibile, produce un dezechilibru osmotic care afecteazi in special bacteriile in faza de crestere (in
timpul acesta procesele de sintezd a peretelui bacterian sunt deosebit de importante), ceea ce duce in
final la liza celulei bacteriene.

Bacteriile rezistente in mod normal la amoxicilind sunt stafilococi producitori de penicilinaza,
anumite Enterobacteriace, cum at fi Klebsiella spp., Enterobacter spp., Proteus spp. si alte bacterit
Gram-negative, cum ar fi Pseudomonas aeruginosa.

Existd trei mecanisme principale de rezistentd la beta-lactamice: productia de beta-lactamazd, expresia
modificatd i / sau modificarea proteinelor de legare a penicilinei (PBP) si sciiderca penetrérii
membranei exterioare. Una dintre cele mai importante este inactivarea penicilinei de cétre enzimele
beta-lactamazi produse de anumite bacterii. Aceste enzime sunt capabile si elimine inelul beta-
lactamic al penicilinelor, ficandu-le inactive. Beta-lactamaza ar putea fi codati in gene cromozomiale
sau plasmidice.

Rezistentele dobandite sunt frecvente pentru bacteriile Gram-negative, cum ar fi E. coli, care produc
diferite tipuri de B-lactamaze cate timén in spatiul periplasmic. Se observi rezistentd incrucigata Intre
amoxiciling si alte peniciline, Tn special cu aminopeniciline (ampicilind).

Utilizarea medicamentelor beta-lactamice cu spectru extins (de exemplu, aminopeniciline) ar putea
duce la selectia de fenotipuri bacteriene cu mai multe rezistene (de exemplu, cele care produc beta-
lactamaze cu spectru extins),

5.2  Particularititi farmacocinetice

Amoxicilina are un grad scizut de legare la proteinele plasmatice i astfel difuzeaza rapid 1n fluidele
corpului si Tn fesuturi.

Amoxicilina este biotransformati in ficat prin hidroliza inelului -lactamic care conduce la acid
peniciloic inactiv (20%). Amoxicilina este excretatd in principal in formi activa prin intermediul
rinichilor, §i secundar pe cale biliara si prin lapte.

ILa bovine
Dupi administrarea intramusculari, concentratia maxima (3,02 pug / ml) este atinsi la 2,0 ore. Timpul
de Tnjumititire terminald este de 7,8 ore.

La porei

Dupa administrarea intramusculard, concentrafia maxima (5,04 pg / ml) este atins in aproximativ 1,0
ord. Timpul de injumititire finald este de 3,7 ore.

Gradul de legare de proteinele plasmatice este de 17%.

Distributia in tesuturi indici faptul ci nivelurile pulmonare, pleurale §i in secretiile bronhiilor sunt
similare cu cele din plasma,

6. PARTICULARIT;\TI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
Siliciu, coloidal anhidru

Sorbitan oleat
Propilen glicol dicaprilocaprat




6.2 Incompatibilititi majore

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

0.3  Perioadi de valabilitate

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

6.4  Precautii speciale pentru depozitare
A nu se péstra la temperaturd mai mare de 30°C,
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane multi-strat din polipropilend / etilen vinil alcool / polipropilend fnchise cu dop de cauciuc
bromobutilic si capsula de aluminiu cu capac din plastic, cu capacitate de 100 i 250 ml.
Dimensiunea pachetului:

Cutie de carton cu 1 flacon de 100 ml.

Cutie de carton cu | flacon de 250 mL

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. DETINATORUIL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE,

Laboratorios Karizoo S.A.

Poligono Industrial La Borda, Mas Pujades, 11-12
08140 Caldes de Montbui

Barcelona

Spania

Tel: +34 93 865 41 48

Fax: +34 93 865 46 48

E-mail; karizoof@karizvo.com

8. NUMARUL (N UMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARF,

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARIREINNOIRII AUTORIZATIEL

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTI PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereazi numai pe bazi de retetd veterinara.
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A.ETICHETARE
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INFORMATII CARL TRj;BUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton (100/250 ml)

I. DENUMIRE'A;‘I;RODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
VETAXAM L.A. 150 mg/m] suspensie injectabild pentru bovine si porei

Amoxiciling (sub formd de trihidrat)

2.  DECLARARFA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Substanti activa:

Amoxicilind 150,00 mg

(echivalent cu 172,20 mg de amoxicilind trihidrat)

3. FORMA FARMACEUTICA

4, DIMENSIUNEA AMBALAJULUIL

1x100 ml

| 5. SPECIH TINTA

'6. - INDICATIE (INDICATI)

[7.  MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Utilizare intramusculari.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

[8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timpi de asteptare:
Bovine:

Carne si organe: 18 zile
Lapte: 3 zile

Poreci:

Carne si organe: 20 de zile



| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECTALE), DUPA CAZ ._

spectul Inainte dé ytilizare!
Penicilina si cefalosporina pot provoca ocazional reacii alergice severe, A se vedea prospectul pentru
atentiondri complete ale utilizatorilor. . =

[ 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa desigilare se va utiliza pani la 28 zile.

I 11,  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

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

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

Materialele neutilizate se vor elimina conform ceringefor locale.

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

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazii numai pe bazi de retetd veterinari.

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

A nu se l3sa la vederea §i indeména copiilor.

{15, NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE

Laboratorios Karizoo S.A.

Poligono Industrial La Borda, Mas Pujades, 11-12
(8140 Caldes de Montbui

Barcelona

Spania

Tel: +34 93 865 41 48

Fax: +34 93 865 46 48

E-mail: karizoo{@kariv vo.com

| 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

| 17 NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot {numér}



INFORMATII CARE TREBUIE, INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

: fﬁﬁhcag (100/2 50 m N

“."[1._ DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VETAXAM L.A. 150 mg/ml suspensie injectabild pentru bovine i porci

Amoxiciling (sub formé de trihidrat)

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml confine:

Substan(i activi:

Amoxicilind 150,00 mg

(echivalent cu 172,20 mg de amoxicilin trihidrat)

| 3. FORMA FARMACEUTICA

| 4, DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 mi

| 5. SPECH TINTA

| 6. INDICATIE (INDICATII)

[ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Utilizare intramusculara.
Citifi prospectul inainte de utilizare.

8.  TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timpi de agteptare:
Bovine:

Carne si organe: 18 zile
Lapte: 3 zile

Porei:

Carne si organe: 20 de zile



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

Pemclhna si cefalosporina pot provoca ocazional reactii alergice severe. A se vedea paospectul pentlu
atenfiondiri complete ale utilizatorilor. . b

| 10.  DATA EXPIRARI

EXP {lund/an}
Dupi desigilare se va utiliza pind la 28 zile.

| 11.  CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE

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

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

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

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazi numai pe bazi de refeti veterinara.

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

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Laboratorios Karizoo S.A.

Poligono Industrial La Borda, Mas Pujades, 11-12
08140 Caldes de Montbui

Barcelona

Spania

Tel: +34 93 865 41 48

Fax: +34 93 865 46 48

E-mail: karizoo@karizoo.com

| 16  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot {numar}

12
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B.PROSPECT
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PROSPECT
VETAXAM L.A. 150 mg/ml suspensie injectabilid pentru bovine si porci —

L NUMELE ST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE b
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU T
ELIBERAREA SERIILOR DE. PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Laboratorios Karizoo S.A.

Poligono Industrial La Borda, Mas Pujades, 11-12
08140 Caldes de Montbui

Barcelona

Spania

Tel: +34 93 865 41 48

Fax: +34 93 865 46 48

E-mail: karizoo@karivoo.com

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0. o.
Gliniana 32, 20-616 Lublin

Polonia

Tel. +48 81 44 52 300

Fax +48 81 44 52 320

E-mail: vet-agro(@vet- 1gro.pl

e

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
VETAXAML.A. 150 mg/ml suspensie injectabild pentru bovine si porci

Amoxicilind (sub forma de trihidrat)

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

Fiecare ml contine:

Substanti activa:

Amoxicilini 150,00 mg

(echivalent cu 172,20 ng de amoxicilina trihidrat)
Suspensie de la alb pana la aproape alb.

4/  INDICATIE (INDICATTII)

La bovine:

Tratamentul infectiilor respiratorii cauzate de Mannheimia haemolytica si Pasteurella multocida
susceptibile la amoxiciling,

La porci:

Tratamentul infectiilor respiratorti cauzate de Pasteurella multocida sensibild la amoxiciling.

5/ CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in cazuri de hipersensibilitate cunoscuti la peniciline, cefalosporine sau la oricare
dintre excipienti.

14



Nu se utilizeaza in cazuri de disfunctie renald severd cu anurie si oligurie.

Nu sg utilizeaz? la iepuri domestici , iepuri de cAmp, hamsteri, porcugori de Guineea sau alte erbivore
‘Nu se administreazi la Equidae, deoarece amoxicilina - ca toate aminopenicilinele - poate afecta
. négativ flora bacteriand a cecumului,

. Nu se administreazi intravenos.

6l REACTII ADVERSE

Reactii de hipersensibilitate, cate variazi in severitate, de la o reactie usoard a pielii, cum ar fi
urticaria, la goc anafilactic.

Desi penicilinele nu sunt considerate hepatotoxice, au fost raportate valori crescute ale enzimelor
hepatice.

La bovine, pot apirea reactii locale si umflaturi la locul injectiei, dar intotdeauna de intensitate scizuta
si se retrag spontan si rapid. La porci se pot observa mici induratii la locul injectarii.

Dacd observali orice teactie adversé, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti ci medicamentul nu a avut efect va rugdm sa informati medicul veterinar.

Alternativ, puteti raporta prin intermediul sistemului national de raportare
{farmacovigilenta@ansvsa.ro}.

51 SPECII TINTA

P
Bovine si porci

%  POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $1
MOD DE ADMINISTRARE

Utilizare intramusculari.

Pentru a asigura o dozdl corectd si pentru a evita subdozarea, greutatea corporald trebuie determinati
cét mai exact posibil.

15 mg amoxiciling per kg greutate corporald; corespunzéind la 1 m] de produs medicinal veterinar la 10
kg. Administrarea trebuie repetatd o datd dupd 48 de ore.

La bovine, nu administrati mai mult de 20 m! de produs medicinal veterinar pe loc de injectare.

La porci, nu administrafi mai mult de 6 ml de produs medicinal veterinar pe loc de injectare.

Pentru fiecare administrare trebuie utilizat un loc de injectare separat.

Se agitd puternic flaconul pentru a obtine o resuspensie completd nainte de utilizare. La fel ca in cazul
altor preparate injectabile, trebuie respectate precautiile aseptice normale.

Pentru flacoane de 100 ml: Nu perforati flaconul de mai mult de 15 ori: dacd este necesar, utilizati
seringi automate.

Pentru flacoane de 250 ml: Nu perforati flaconul de mai mult de 20 de ori: daci este necesar, utilizati
seringi automate.

9] RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu existi.

TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

gkl

Bovine:

Carne si organe: 18 zile
Lapte: 3 zile

Porci:

Carne si organe: 20 de zile




PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la vederea i indeména copiilor.

A nu se plstra la temperaturd mai mare de 30°C. A nu se utiliza acest produs veterinar dupi data
expirdrii marcati pe etichetd dupa EXP. Data expiririi se referi la ultima zi din acea luni.
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precaufii speciale pentru fiecare specie tinti:

Produsul nu este eficient Impotriva organismelor producitoare de beta-lactamazi, Rezistentd
incrucigatd completd a fost demonstrati Intre amoxiciling si alte peniciline, in special amino-
penicilinele. Utilizarea produsului / amoxicilinei ttebuie sa fie luati in considerare cu atenfie atunci
cénd testarea sensibilitatii antimicrobiene a demonstrat rezistentd la peniciline, deoarece eficacitatea
acestuia poate fi redusa, '

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe identificarea si testarea susceptibilititii agentului patogen
fintd izolat de la animal. Daci acest lucru nu este posibil, terapia ar trebui si se bazeze pe informatii
epidemiologice si pe cunoagterea susceptibilititii bacteriilor tintd la nivelul fermei sau Ia nivel local /
regional.

Utilizarea produsului ar trebui s fie tn conformitate cu politicile antimicrobiene oficiale, nationale si
regionale.

Utilizarea produsului cu abatere de la instructiunile furnizate in prospect poate creste prevalenta
bacteriilor rezistente la amoxicilind §i poate scidea eficienta tratamentului cu alte peniciline, datoriti
potentialului de rezistentd incrucisata.

Hrénirea viteilor cu lapte rezidual care contine reziduuri de amoxiciling trebuie evitats pénd la sférsitul
perioadei de asteptare a laptelui (cu exceptia perioadei colostrale), deoarece ar putea selecta bacterii
rezistente la antimicrobiene din microbiota intestinali a viteilor si eliminarea fecals a acestor bacterii,

Precaulii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Penicilina si cefalosporina pot provoca o reactie alergicd in urma injectiei accidentale, a inhalarii, a
ingestiei sau a absorbtiei prin piele, care pot pune viata in pericol.

Hipersensibilitatea la penicilind poate conduce la sensibilitate tncrucisati la cefalosporine gi
invers(vice versa). Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la peniciline sau cefalosporine trebuie s3
evite contactul cu produsul medicinal veterinar, Manevrati produsul cu mare atentie pentru a evita
expunerea,

Purtafi manusi si spélati-vii méinile dupd utilizarea produsului.

Daca apare o expunete accidentald la nivelul pielii sau al ochilor, spalati imediat cu multi api.

Nu fumati, nu méncati i nu consumati lichide in timpul utilizirii produsului.

Daca dezvoltati simptome n urma expunerii, cum ar fi eruptii cutanate, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Umflarea fetei, a buzelor si a
ochilor sau dificultd{i de respiratie sunt simptome mai grave si necesit asistent medicald urgenta.

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator la sobolani si iepuri nu au produs nicio dovada de efecte teratogene, fetotoxice
sau maternotoxice ale amoxicilinei. Cu toate acestea, nu a fost investigati toleranta produsului
medicinal la bovine si porci pe durata gestatiei si lactatiei. in aceste cazuri, se utilizeazi numai in
conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuats de medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu aite produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu utilizati en antibiotice care inhiba sinteza proteinelor bacteriene, deoarece acestea pot antagoniza
actiunea bactericidd a penicilinelor.
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Deoarece existd dovezi de antagonism in vitro intre antibiotice beta-lactamice si antibiotice

bacteriostatice: (de ex. cloramfenicol, eritromicind si alte macrolide, tetracicline, sulfonamide etc.),

utilizarea impreund nu a fost in general recomandati, dar importanta clinicd real nu este clard. Existd,

- de asemenea, dctiune sinergicd a penicilinelor cu aminoglicozidele.

: '__Amoxigilin_a'poate_-'scédea excretia renald a metotrexatului provocand cregterea nivelurilor si potentiale
efecte toxice, . |

- Plfébenec,id blocheazd competitiv secretia tubulard a majoritatii penicilinelor, cresednd astfel nivelul

sexic si timpul de thjumatitire plasmatica.

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidot):

Amoxicilina are o marja de siguranti larga. In caz de supradozare, tratamentul este simptomatic.
Dozele mari sau utilizarea prelungiti au fost asociate cu neurotoxicitate.

Incompatibilitaii;

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

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 misuri contribuie la protectia mediului.

DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

ALTE INFORMATII
Dimensiunea ambalajelor:
Cutie de carton cu 1 flacon de 100 ml

Cutie de carton cu 1 flacon de 250 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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