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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanti activa:

Amoxicilind 150,00 mg

(echivalent cu 172,20 mg de amoxicilina trihidrat)

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila
Suspensie de la alb pana la aproape alb.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine si porci

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

La bovine:

Tratamentul infectiilor respiratorii cauzate de Mannheimia haemolytica si Fasteurella multocida
susceptibile la amoxicilina.

La poreci:

Tratamentul infectiilor respiratorii cauzate de Pasteurella multocida sensibila la amoxicilina.

4.3 Contraindicatii

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

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

Nu se utilizeazd la iepuri domestici , iepuri de camp, hamsteri, porcusori de Guineea sau alte erbivore
mici.

Nu se administreaza la Equidae, deoarece amoxicilina - ca toate aminopenicilinele - poate afecta
negativ flora bacteriana a cecumului.

Nu se administreaza intravenos.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Produsul nu este eficient impotriva organismelor producitoare de beta-lactamaza. Rezistenta
incrucisatd completd a fost demonstrata intre amoxicilind si alte peniciline, in special amino-
penicilinele. Utilizarea produsului / amoxicilinei trebuie sa fie luatd in considerare cu atentie atunci

acestuia poate fi redusa.



4.5 Precautii speciale pentru utilizare

<

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe identificarea si testarea susceptibilitatii agentului patogen

tintd izolat de la animal. Daci acest lucru nu este posibil, terapia ar trebui si se bazeze pe informatii
epidemiologice si pe cunoasterea susceptibilititii bacteriilor tintd la nivelul fermei sau la nivel local /
regional.

Utilizarea produsului ar trebui sa fie in conformitate cu politicile antimicrobiene oficiale, nationale si
regionale.

Utilizarea produsului cu abatere de la instructiunile furnizate in RCP poate creste prevalenta
bacteriilor rezistente la amoxicilina si poate scidea eficienta tratamentului cu alte peniciline, datorita
potentialuiui de rezistenta incrucisata.

Hrénirea viteilor cu lapte rezidual care contine reziduuri de amoxicilina trebuie evitatd pana la sférsitul
perioadei de asteptare a laptelui (cu exceptia perioadei colostrale), deoarece ar putea selecta bacterii
rezistente la antimicrobiene din microbiota intestinala a viteilor si eliminarea fecald a acestor bacterii.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veierinar 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 penicilina poate conduce la sensibilitate incrucisati la cefalosporine si
invers(vice versa). Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la peniciline sau cefalosporine trebuie sa
evite contactul cu produsul medicinal veterinar. Manevrati produsul cu mare atentie pentru a evita
expunerea.

Purtati manusi si spalati-va mainile dupa utilizarea produsului.

Daci apare o expunere accidentala la nivelul pielii sau al ochilor, spalati imediat cu multd apa.

Nu fumati, nu méincati si nu consumati lichide in timpul utilizarii produsului.

Daci dezvoltati simptome in 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 dificultati de respiratie sunt simptome mai grave si necesitd asistentd medicald urgenta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Reactii de hipersensibilitate, care variaza in severitate, de la o reactie usoard 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 injectiei, dar Intotdeauna de intensitate scdzuta
sl se retrag spontan si rapid. La porci se pot observa mici induratii la locul injectarii.

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 si porci pe durata gestatiei si lactatiei. In aceste cazuri, se utilizeazi numai in
conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd 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 exista dovezi de antagonism in vitro intre antibiotice beta-lactamice si antibiotice
bacteriostatice (de ex. cloramfenicol, eritromicini si alte macrolide, tetracicline, sulfonamide etc.),
utilizarea impreuni nu a fost in general recomandatd, dar importanta clinica reald nu este clard. Exista,
de asemenea, actiune sinergica a penicilinelor cu aminoglicozidele.




’

Amoxicilina poate scidea excretia renala a metotrexatului provocand cresterea nivelurilor si potentiale
efecte toxice.

Probenecid blocheaza competitiv secretia tubulari a majorititii penicilinelor, crescand astfel nivelul
seric si timpul de injumitatire plasmatica.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Utilizare intramusculara.

Pentru a asigura o doza corecta si pentru a evita subdozarea, greutatea corporali trebuie determinata
cat mai exact posibil.

15 mg amoxicilind per kg greutate corporala; corespunzind la 1 ml de produs medicinal veterinar la 10
kg. Administrarea trebuie repetati o datd dupa 48 de ore.

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

La porci, nu administrati 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 completi inainte 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: daci este necesar, utilizati
seringi automate.

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

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

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

4.11 Timp de asteptare

Bovine:

Carne si organe: 18 zile
Lapte: 3 zile

Porci:

Carne si organe: 20 de zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

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

S.1  Proprietiti farmacodinamice

Amoxicilina este un antibiotic cu spectru larg din familia amino-penicilinei cu relatie structurala
stransd cu ampicilina. Amoxicilina este bactericida si este activd impotriva bacteriilor Gram-pozitive
si Gram-negative. Inhiba sinteza si repararea peretelui celular al mucopeptidelor bacteriene.
Amoxicilina este o penicilind semisintetici si susceptibila la actiunea beta-lactamazelor bacteriene.
Amoxicilina este un antibiotic dependent de timp.

Amoxicilina este activd Tmpotriva urmitoarelor microorganisme care sunt implicate in bolile
respiratorii la bovine: Mannheimia haemolytica si Pasteurella multocida.

Amoxicilina este de asemenea activa impotriva Pasteurella multocida care este implicata in bolile
respiratorii la porc.

Urmaétoarele concentratii minime inhibatori (CMI) au fost determinate pentru amoxicilind in izolate
europene (Franta, Regatul Unit, Belgia, Danemarca, Germania, Italia, Republica Ceh4, Olanda,
Polonia si Spania) colectate de la animale bolnave intre 2009 si 2012:
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Speciile de Origine Numar de CMI de amoxicilina (pg/mL)

bacterii tulpini Interval CMIS0 CMI90
Pasteurella Bovine 134 0,06-8 0,25 0,5
multocida Porci 152 0,12-128 0,25 0,5
Mannheimia Bovine 149 0,06-128 0,25 64

haemolytica

Mecanism de actiune

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

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

Existd trei mecanisme principale de rezistenti la beta-lactamice: productia de beta-lactamazd, expresia
modificati si / sau modificarea proteinelor de legare a penicilinei (PBP) si scaderea penetrarii
membranei exterioare. Una dintre cele mai importante este inactivarea penicilinei de catre enzimele
beta-lactamaza produse de anumite bacterii. Aceste enzime sunt capabile si elimine inelul beta-
lactamic al penicilinelor, ficAndu-le inactive. Beta-lactamaza ar putea fi codatd in gene cromozomiale
sau plasmidice.

Rezistentele dobandite sunt frecvente pentru bacteriile Gram-negative, cum ar fi E. coli, care produc
diferite tipuri de p-lactamaze care riman in spatiul periplasmic. Se observa rezistentd incrucisatd intre
amoxicilini si alte peniciline, in special cu aminopeniciline (ampicilina).

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

5.2  Particularititi farmacocinetice

Amoxicilina are un grad scazut de legare la proteinele plasmatice si astfel difuzeaza rapid in fluidele
corpului si In tesuturi.

Amoxicilina este biotransformata in ficat prin hidroliza inelului B-lactamic care conduce la acid
peniciloic inactiv (20%). Amoxicilina este excretatd in principal in forma activa prin intermediul
rinichilor, si secundar pe cale biliard si prin lapte.

La bovine
Dupi administrarea intramusculara, concentratia maxima (5,02 pg / ml) este atinsa la 2,0 ore. Timpul
de Injumatétire terminald este de 7,8 ore.

La porci

Dupi administrarea intramusculari, concentratia maxima (5,04 pg / ml) este atins in aproximativ 1,0
ord. Timpul de injumitétire finala este de 3,7 ore.

Gradul de legare de proteinele plasmatice este de 17%.

Distributia in tesuturi indica faptul ¢ nivelurile pulmonare, pleurale si in secretiile bronhiilor sunt
similare cu cele din plasma.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
Siliciu, coloidal anhidru

Sorbitan oleat
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 Perioada de valabilitate

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

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

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

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane multi-strat din polipropilena / etilen vinil alcool / polipropileni inchise cu dop de cauciue
bromobutilic si capsula de aluminiu cu capac din plastic, cu capacitate de 100 si 250 ml.
Dimensiunea pachetului:

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.

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
Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0. o.
Gliniana 32, 20-616 Lublin

Polonia

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
13.08.2020

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.



ANEXA IH

ETICHETARE SI PROSPECT




AL EX o i 5

A.ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton (100/250 ml)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

Amoxicilini (sub forma de trihidrat)

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare m! contine:

Substanti activa:

Amoxicilind 150,00 mg

(echivalent cu 172,20 mg de amoxicilina trihidrat)

(3. FORMA FARMACEUTICA

‘ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1x100 ml
1%250ml

| 5. SPECH TINTA

[ 6. INDICATIE (INDICATII)

l 7.  MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Utilizare intramusculara.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timpi de agteptare:
Bovine:

Carne si organe: 18 zile
Lapte: 3 zile

Porci:

Carne si organe: 20 de zile




Q ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

L]

Penicilina si cefalosporina pot provoca ocazional reactil 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.

| 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE |

A nu se péstra la temperaturd mai mare de 390 °C.

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

Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale.

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

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de retet veterinara.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZAREjj

Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0. o.
Gliniana 32, 20-616 Lublin
Polonia

l 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l

L 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}



l—LﬁQFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

‘ Flacon (100/250 ml)

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

Amoxicilind (sub forma de trihidrat)

i 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Substanta activa:
Amoxicilind 150,00 mg

(echivalent cu 172,20 mg de amoxicilina trihidrat)

[3.  FORMA FARMACEUTICA

]F4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

| 5.  SPECIH TINTA

6. INDICATIE (INDICATII)

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Utilizare intramusculara.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

8.  TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timpi de asteptare:
Bovine:

Carne si organe: 18 zile
Lapte: 3 zile

Porci:

Carne si organe: 20 de zile
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| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ j

Penicilina si cefalosporina pot provoca ocazional reactii 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.

| 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE |

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

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

cerintelor locale.

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

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de reteti veterinara.

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

derea sitndemasa copiilor.

L 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z o. o.
Gliniana 32, 20-616 Lublin

Polonia
| 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot {numar}
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B.PROSPECT
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PROSPECT
VETAXAM L.A. 150 mg/ml suspensie injectabili pentru bovine si porci

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

Detinatorul autorizatiei de comercializare si_producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0. o.

Gliniana 32, 20-616 Lublin

Polonia

2  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
VETAXAM L.A. 150 mg/ml suspensie injectabila pentrs bovine si porci

Amoxicilina (sub forma de trihidrat)

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

Fiecare ml contine:

Substanti activi:

Amoxicilind 150,00 mg

(echivalent cu 172,20 mg de amoxicilini trihidrat)
Suspensie de la alb pana la aproape alb.

4. INDICATIE (INDICATII)

L.a bovine:

Tratamentul infectiilor respiratorii cauzate de Mannheimia haemolytica si Pasteurella multocida
susceptibile la amoxicilina.

La poreci:

Tratamentul infectiilor respiratorii cauzate de Pasteurella multocida sensibili la amoxicilina.

5. CONTRAINDICATII

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

Nu se utilizeaza in cazuri de disfunctie renala severd cu anurie si oiigurie.

Nu se vtilizeaza la iepuri domestici , iepuri de cdmp, hamsteri, porcusori de Guineea sau alte erbivore
mici.

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

Nu se administreaza intravenos.

6. REACTII ADVERSE

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

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

Daci observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti ca medicamentul nu a avut efect vd rugam si informati medicul veterinar.

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

7. SPECII TINTA
Bovine si porci

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

Utilizare intramusculari.

Pentru a asigura o doza corectd si pentru a evita subdozarea, greutatea corporald trebuie determinata
cit mai exact posibil.

15 mg amoxicilind per kg greutate corporald; corespunzand la 1 ml de produs medicinal veterinar la 10
kg. Administrarea trebuie repetatd o datd dupa 48 de ore.

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

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

Pentru fiecare administrare trebuie utilizat un loc de injectare separat.

Se agita puternic flaconul pentru a obtine o resuspensie completa inainte 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: daci este necesar, utilizati
seringi automate.

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

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu existi.

j0; TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Bovine:

Carne si organe: 18 zile
Lapte: 3 zile

Poreci:

Carne si organe: 20 de zile

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30°C. A nu se utiliza acest produs veterinar dupi data
expirarii marcata pe etichetd dupa EXP. Data expirarii se referd la ultima zi din acea luna.
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta:
Produsul nu este eficient impotriva organismelor producatoare de beta-lactamaza. Rezistenta
incrucisati completd a fost demonstrati intre amoxicilind si alte peniciline, in special amino-
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penicilinele. Utilizarea produsului / amoxicilinei trebuie si fie luatd in considerare cu atentie atunci

cand testarea sensibilitatii antimicrobiene a demonstrat rezistenti la peniciline, deoarece eficacitatea
acestuia poate fi redusi.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe identificarea sl testarea susceptibilitatii agentului patogen
tintd izolat de la animal. Dacd acest lucru nu este posibil, terapia ar trebui sa se bazeze pe informatii
epidemiologice si pe cunoasterea susceptibilitatii bacteriilor tinta la nivelul fermei sau la nivel local /
regional.

Utilizarea produsului ar trebui sa fie in conformitate cu politicile antimicrobiene oficiale, nationale si
regionale.

Utilizarea produsului cu abatere de la instructiunile furnizate in prospect poate creste prevalenta
bacteriilor rezistente la amoxicilini si poate scadea eficienta tratamentului cu alte peniciline, datorita
potentialului de rezistenta incrucisata.

Hranirea viteilor cu lapte rezidual care contine reziduuri de amoxicilini trebuie evitata péna la sfarsitul
perioadei de asteptare a laptelui (cu exceptia perioadei colostrale), deoarece ar putea selecta bacterii
rezistente la antimicrobiene din microbiota intestinala a viteilor si eliminarea fecala a acestor bacterii.

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

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

Hipersensibilitatea la penicilina poate conduce la sensibilitate incrucisati la cefalosporine s
invers(vice versa). Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la peniciline sau cefalosporine trebuie sa
evite contactul cu produsul medicinal veterinar. Manevrati produsul cu mare atentie pentru a evita
expunerea.

Purtati manusi si spalati-va mainile dupa utilizarea produsului.

Daca apare o expunere accidentali la nivelul pielii sau al ochilor, spalati imediat cu multd apa.

Nu fumati, nu méncati si nu consumati lichide in timpul utilizarii produsului.

Daca dezvoltati simptome in urma expunerii, cum ar fi eruptii cutanate, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Umflarea fetei, a buzelor sia
ochilor sau dificultiti de respiratie sunt simptome mai grave si necesita asistenti medicala urgenta.

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator la sobolani si iepuri nu au produs nicio dovadi 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 evaiuarea beneficiu/risc efectuata de medicui veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu utilizati cu antibiotice care inhiba sinteza proteinelor bacteriene, deoarece acestea pot antagoniza
actiunea bactericid3 a penicilinelor.

Deoarece existd dovezi de antagonism in vitro intre antibiotice beta-lactamice si antibiotice
bacteriostatice (de ex. cloramfenicol, eritromicina si alte macrolide, tetracicline, sulfonamide etc.),
utilizarea Impreund nu a fost in general recomandata, dar importanta clinica reald nu este clara. Exista,
de asemenea, actiune sinergica a penicilinelor cu aminoglicozidele.

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

Probenecid blocheaza competitiv secrstia tubulara a majorititii penicilinelor, crescand astfel nivelui
seric si timpul de Injumatagire plasmatica.

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidot);
Amoxicilina are o marja de siguranta larga. In caz de supradozare, tratamentul este simptomatic.
Dozele mari sau utilizarea prelungitd au fost asociate cu neurotoxicitate.
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Incompatlblhtatl
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

j3. PRECAUTIH 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.

DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

i§ ALTE INFORMATII

Dimensiunea ambalajelor:
Cutie de carton cu ! 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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