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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR %

NGE

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

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:
Substanti activa:

Amoxicilini 150,00 mg
(echivalent cu 172,20 mg de amoxicilina trihidrat)

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Sorbitan oleat

Propilen glicol dicaprilocaprat

Suspénsie de culoare alba pana la aproape alba.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinti

Bovine si porci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Bovine:
Tratamentul infectiilor respiratorii cauzate de Mannheimia haemolytica si Pasteurella multocida.

Porci:
Tratamentul infectiilor respiratorii cauzate de Pasteurella multocida.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la peniciline, cefalosporine sau la oricare dintre
excipienti.

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

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

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

Nu se administreaza intravenos.

3.4 Atentioniri speciale

Produsul medicinal veterinar nu este eficient impotriva microorganismelor producitoare de beta-
lactamaza. Rezistenta incrucisata completi a fost demonstratd intre amoxicilina si alte peniciline, in



special amiho-peniciline. Utilizarea produsului medicinal veterinar / amoxicilinei trebuie si fie luata in
considerareicu atentie atunci cand testarea sensibilitétii a demonstrat rezistenta la peniciline, deoarece
eficacitatea acestuia poate fi redusa.

3.5 :P,fécaugii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa se bazeze pe identificarea si testarea
susceptibilitatii agentului (agentilor) patogen (patogeni) tintd. Dacd acest lucru nu este posibil, terapia
trebuie si se bazeze pe informatii epidemiologice si pe cunoasterea susceptibilitatii agentilor patogeni
tint la nivelul fermei sau la nivel local / regional.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa fie in conformitate cu politicile antimicrobiene
oficiale, nationale si regionale.

Utilizarea produsului medicinal veterinar cu abatere de la instructiunile furnizate in RCP poate creste
prevalenta bacteriilor rezistente la amoxicilini si poate scddea eficacitatea tratamentului cu alte
peniciline, datoritd potentialului de rezistenta incrucisata.

Hrénirea viteilor cu lapte rezidual care contine reziduuri de amoxicilina trebuie evitata pand la sférsitul
perioadei de asteptare a laptelui (exceptie in timpul perioadei colostrale), deoarece se pot selecta
bacterii rezistente la antimicrobiene in microflora intestinald a viteilor §i poate creste eliminarea prin

fecale a acestor bacteril.

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

animale:

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

Hipersensibilitatea la penicilini poate conduce la sensibilitate incrucisata la cefalosporine si invers
(vice versa). Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la peniciline sau cefalosporine trebuie s evite
contactul cu produsul medicinal veterinar. Manipulati produsul medicinal veterinar cu mare atentie
pentru a evita expunerea.

La manipularea produsului medicinal veterinar, trebuie purtat echipament individual de protectie,
constind din manusi. Spilati-va mainile dupa utilizarea produsului medicinal veterinar.

In caz de expunere accidentala la nivelul pielii sau al ochilor, spalati imediat cu multi apa.

Nu fumati, nu méancati si nu beti in timpul utilizarii produsului medicinal veterinar.

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 dificultiti in respiratie sunt simptome mai grave si necesita asistentd medicald urgenta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine:
Frecventd nedeterminati Reactie de hipersensibilitate! (de exemplu, urticarie, soc
(nu poate fi estimata din datele anafilactic)
disponibile): Enzime hepatice crescute
Reactie la locul de injectare?, Tumefiere la locul de
injectare?

! cu severitate variabild
2 de intensitate scizuta si dispare spontan si rapid
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Frecventa nedeterminati

(nu poate fi estimati din datele
disponibile):

Reactie de hipersensibilitate! (de exemplu, urticarie, soc
anafilactic)

Enzime hepatice crescute
Induratie la locul de injectare

A
AT

! cu severitate variabili

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de

contact respective.

3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator efectuate pe sobolani si iepuri nu au demonstrat efecte teratogene, feto-toxice,
materno-toxice ale amoxicilinei. Cu toate acestea, siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost

stabilitd in timpul gestatiei si lactatiei. Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc
efectuatd de medicul veterinar responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu utilizati cu antibiotice care inhiba sinteza proteinelor bacteriene, deoarece acestea pot antagoniza

actiunea bactericida a penicilinelor.

Deoarece existd dovezi de antagonism in vitro intre antibiotice beta-lactamice si antibiotice
bacteriostatice (de ex. cloramfenicol, eritromicini si alte macrolide, tetracicline, sulfonamide, etc.),
utilizarea impreuna nu a fost in general recomandati, dar importanta clinici actuala nu este clara.
Existd, de asemenea, actiune sinergica a penicilinelor cu aminoglicozidele.

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

efecte toxice.

Probenecid blocheazi competitiv secretia tubulard a majoritatii penicilinelor, crescand astfel nivelurile

serice si timpul de Injumitatire plasmatica.

3.9 Cai de administrare si doze

Administrare intramusculara.

Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporala.

15 mg amoxicilina per kg greutate corporald; corespunzind la 1 ml produs medicinal veterinar per 10
kg. Administrarea trebuie repetata o datd dupa 48 ore.

La bovine, nu administrati mai mult de 20 ml produs medicinal veterinar per loc de injectare.
La porci, nu administrati mai mult de 6 ml produs medicinal veterinar per 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 mai mult de 15 ori: daci este necesar, utilizati seringi automate.



Pentru ﬂacQgipe de 250 ml:
Nu perforatt ﬁaconul mai mult de 20 ori: daca este necesar, utilizati seringi automate.

3.10 Si;ﬁfféme de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Amogiﬁi}fﬂa are o marja de siguranta larga. in caz de supradozaj, tratamentul este simptomatic.
Dozelé mari sau utilizarea foarte prelungita au fost asociate cu neurotoxicitate.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Bovine:
Carne si organe: 18 zile
Lapte: 3 zile

Porci:
Carne si organe: 20 zile

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QJO1CA04
4.2 Farmacodinamie

Amoxicilina este un antibiotic cu spectru larg din familia amino-penicilinei in legdtura stransa
structurald cu ampicilina. Amoxicilina este bactericida si este activa impotriva bacteriilor Gram-
pozitive si Gram-negative. Inhiba sinteza si repararea peretelui celular mucopeptidic bacterian.
Amoxicilina este o penicilind semisintetica si susceptibild la actiunea beta-lactamazelor bacteriene.
Amoxicilina este un antibiotic dependent de timp.

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

Amoxicilina este de asemenea activd impotriva Pasteurella multocida care este implicatd in bolile
respiratorii la porc.

Urmiitoarele Concentratii Minime Inhibatori (CMI) au fost determinate pentru amoxicilina in izolate
europene (Franta, Regatul Unit, Belgia, Danemarca, Germania, Italia, Republica Cehd, Tarile de Jos,
Polonia si Spania) colectate de la animale bolnave intre 2009 si 2012:

Specii de Origine Numir de CMI de amoxicilind (ug/mL)
bacterii tulpini Interval CMlIsp CMlIyo
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 consta 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 necorespunzatoare a peretelui bacterian, la speciile
sensibile, produce un dezechilibru osmotic care afecteaza in special bacteria in faza de crestere (in
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timpul acesta procesele de sintezi a peretelui bacterian sunt deosebit de importante), ceea ce duce ir% :
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final la liza celulei bacteriene. e

Bacteriile rezistente in mod normal la amoxicilina sunt stafilococi producitori de penicilinaz, s
anumite Enterobacteriaceae, cum ar fi Klebsiella spp., Enterobacter spp., Proteus spp. §i alte bacterii %
Gram-negative, cum ar fi Pseudomonas aeruginosa.

Existd trei mecanisme principale de rezistenti la beta-lactamice: productia de beta-lactamaza, expresia

alteratd si / sau modificarea proteinelor de legare a penicilinei (PBP) si scaderea penetririi membranei
exterioare. Unul dintre cele mai importante este inactivarea penicilinei de citre enzimele beta-

lactamaza produse de anumite bacterii. Aceste enzime sunt capabile si rupd inelul beta-lactamic al

penicilinelor, ficindu-le inactive. Beta-lactamaza ar putea fi codati in gene cromozomiale sau

plasmidice.

Rezistentele dobéndite sunt frecvente pentru bacteriile Gram-negative, cum ar fi E. coli care produc

diferite tipuri de p-lactamaze ce riman in spatiul periplasmic. Se observa rezistentd incrucisata intre

amoxicilind si alte peniciline, in special cu aminopeniciline (ampicilina).

Utilizarea medicamentelor beta-lactamice cu spectru extins (de ex., aminopeniciline) pot duce la

selectia de fenotipuri bacteriene multi-rezistente (de ex., cele care produc beta-lactamaze cu spectru

extins (ESBLSs)).

4.3  Farmacocinetici

Amoxicilina are un grad scizut 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 rinichi, si
secundar pe cale biliara si prin lapte.

La bovine

Dupa administrarea intramusculara, concentratia maxima (5,02 pg / ml) este atinsi la 2,0 ore. Timpul
de injumatatire terminal3 este de 7,8 ore.

La porci

Dupa administrarea intramusculard, concentratia maxima (5,04 pg / ml) este atinsa in aproximativ 1,0
ord. Timpul de injumitatire finala este de 3,7 ore.

Gradul de legare de proteinele plasmatice este de 17%.

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

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

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

5.2 Termen de valabilitate

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

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 30°C.
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5.4  Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane mflltistrat din polipropilena / etilen vinil alcool / polipropilena, inchise cu dop din cauciuc
bromobutilic si capsa flip din aluminiu si plastic.

Dimerisiuni de ambalaj:
Cutie din carton cu 1 flacon de 100 ml.
Cutie din carton cu 1 flacon de 250 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0.

7.  NUMARUL(NNUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizéri: 13.08.2020

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton (100/250 ml)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VETAXAM L.A. 150 mg/ml suspensie injectabila

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Substanti activa:

Amoxicilind 150,00 mg

(echivalent cu 172,20 mg de amoxicilina trihidrat)

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml
250 ml

| 4. SPECII TINTA

Bovine gi porci

( -

| 5. INDICATI

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intramusculari.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioadele de asteptare:
Bovine:

Carne si organe: 18 zile
Lapte: 3 zile

Porci:

Carne si organe: 20 zile

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
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| Adupa deésigilare, a se utiliza In interval de 28 zile.
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(9. . PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul nainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

[13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

{logoul cu numele detinatorului autorizatiei de comercializare}

‘ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numair}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VETAXAM L.A. 150 mg/ml suspensie injectabila

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Substanti activi:

Amoxicilind 150,00 mg

(echivalent cu 172,20 mg de amoxicilind trihidrat)

| 3. SPECIH TINTA

Bovine i porci

-

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioadele de asteptare:
Bovine:

Carne si organe: 18 zile
Lapte: 3 zile

Porci:

Carne si organe: 20 zile

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupi desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.
Dupé desigilare, a se utiliza pana la ...

L7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

12
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£ NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. "NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



B. PROSPECTUL



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

2.  Compozitie
Fiecare ml contine:
Substanti activi:

Amoxicilina 150,00 mg
(echivalent cu 172,20 mg de amoxicilind trihidrat)

Suspensie de culoare alba pana la aproape alba.

3. Specii tinta

Bovine si porci

-

4.  Indicatii de utilizare

Bovine:
Tratamentul infectiilor respiratorii cauzate de Mannheimia haemolytica si Pasteurella multocida.

Porci:
Tratamentul infectiilor respiratorii cauzate de Pasteurella multocida.

5.  Contraindicatii

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

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

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

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

Nu se administreaza intravenos.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

Produsul medicinal veterinar nu este eficient impotriva microorganismelor producatoare de beta-
lactamaza. Rezistentd incrucisatd completd a fost demonstrata intre amoxicilind si alte peniciline, n
special amino-peniciline. Utilizarea produsului medicinal veterinar / amoxicilinei trebuie si fie luata in

15



considerare cu atentie atunci cind testarea sensibilititii a demonstrat rezistenta la peniciline, deoarece
eficacitatea acestuia poate fi redusi.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinti:

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si se bazeze pe identificarea si testarea
susceptibilititii agentului (agentilor) patogen (patogeni) tinta. Dac acest lucru nu este posibil, terapia
trebuie sa se bazeze pe informatii epidemiologice si pe cunoasterea susceptibilitatii agentilor patogeni
tintd la nivelul fermei sau la nivel local / regional.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si fie in conformitate cu politicile antimicrobiene
oficiale, nationale si regionale.

Utilizarea produsului medicinal veterinar cu abatere de la instructiunile furnizate in prospect poate
creste prevalenta bacteriilor rezistente la amoxicilini si poate scidea eficacitatea tratamentului cu alte
peniciline, datoritd potentialului de rezistenta incrucisati. Hranirea viteilor cu lapte rezidual care
contine reziduuri de amoxicilina trebuie evitatd pana la sfarsitul perioadei de agteptare a laptelui
(exceptie in timpul perioadei colostrale), deoarece se pot selecta bacterii rezistente la antimicrobiene in
microflora intestinala a viteilor §i poate creste eliminarea prin fecale a acestor bacterii.

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

Penicilina §i cefalosporina pot provoca o reactie alergicd in urma injectirii accidentale, a inhalirii, a
ingestiei sau a absorbtiei prin piele, care poate pune viata in pericol.

Hipersensibilitatea la penicilin poate conduce la sensibilitate incrucisati la cefalosporine si
invers(vice versa). Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la peniciline sau cefalosporine trebuie si
evite contactul cu produsul medicinal veterinar. Manipulati produsul medicinal veterinar cu mare
atentie pentru a evita expunerea. ‘

La manipularea produsului medicinal veterinar, trebuie purtat echipament individual de protectie,
constind din méanusi. Spalati-vd mainile dupa utilizarea produsului medicinal veterinar.

In caz de expunere accidentald la nivelul pielii sau al ochilor, spalati imediat cu multi apa.

Nu fumati, nu mancati si nu beti in timpul utilizirii produsului medicinal veterinar.

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

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator efectuate pe sobolani si iepuri nu au demonstrat efecte teratogene, feto-toxice,
materno-toxice ale amoxicilinei. Cu toate acestea, siguranta produsului medicinal veterinar nu a

fost stabilitd in timpul gestatiei i lactatiei. Se utilizeaz numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-
risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

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

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

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

Probenecid blocheazd competitiv secretia tubulara a majorititii penicilinelor, crescand astfel nivelurile
serice si timpul de injumatatire plasmatica.

Supradozaj: R
Amoxicilina are o marji de siguranta largd. In caz de supradozaj, tratamentul este simptomatic.

Dozele mari sau utilizarea foarte prelungiti au fost asociate cu neurotoxicitate.



§¥inciithpatbilitti majore:
) % i Inlipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
' praduse medicinale veterinare.

i+ Bvenimente adverse
Bovine:
Frecventd nedeterminata Reactie de hipersensibilitate’ (de exemplu, urticarie, soc
(nu poate fi estimati din datele anafilactic)
disponibile): Enzime hepatice crescute
Reactie la locul de injectare?, Tumefiere la locul de
injectare?

! cu severitate variabila
2 de intensitate scizutd si dispare spontan si rapid

Porci:
Frecventd nedeterminata Reactie de hipersensibilitate' (de exemplu, urticarie, soc
(nu poate fi estimata din datele anafilactic)
disponibile): Enzime hepatice crescute
Induratie la locul de injectare

! cu severitate variabild

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar i cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugm sa contactati mai intdi medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinatorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare utilizdnd
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, c¢ii de administrare si metode de administrare

Administrare intramusculara.

15 mg amoxicilina per kg greutate corporald; corespunzénd la 1 ml produs medicinal veterinar per 10
kg. Administrarea trebuie repetatd o datd dupi 48 ore.

La bovine, nu administrati mai mult de 20 ml produs medicinal veterinar per loc de injectare.
La porci, nu administrati mai mult de 6 ml produs medicinal veterinar per loc de injectare.
Pentru fiecare administrare trebuie utilizat un loc de injectare separat.

9. Recomandiri privind administrarea corecti
Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporala.

Se agita puternic flaconul pentru a obtine o resuspensie completa inainte de utilizare. La fel ca 1n cazul
altor preparate injectabile, trebuie respectate precautiile aseptice normale.

Pentru flacoane de 100 ml:

Nu perforati flaconul mai mult de 15 ori: daca este necesar, utilizati seringi automate.

Pentru flacoane de 250 ml:



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

10. Perioade de asteptare

Bovine:

Carne si organe: 18 zile

Lapte: 3 zile

Porci:

Carne si organe: 20 zile

11, Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

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

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta dupi Exp. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricérui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13, Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

Dimensiuni de ambalaj:
Cutie din carton cu 1 flacon de 100 ml.
Cutie din carton cu 1 flacon de 250 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.



S ':Informagl detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
" »‘y"‘r:Umum!‘ipnvmd Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0.

Gliniana 32, 20-616 Lublin

Polonia

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
MARAVET SRL

Cicarlau, Str. Vasile Lucaciu nr 4, 437095

Tel/Fax: +40 756 272 838

E-mail: farmacovigilenta@maravet.com

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

17.  Alte informatii
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