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1. DENU MIREAi?RODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ~
VETRAMOX 80%, 800mg/g, pulbere pentru administrare in apa de baut pentru porci si broileri
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 g de produs contine:
Substanta activa:
Amoxicilind (ca amoxicilina trihidrat) .........cccoeeevennnen.. 080 g

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiune 6.1
3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru administrare in apa de baut .
Pulbere fina, omogena de culoare alb-galbui spre alba.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta
Broileri si porci

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Produsul este indicat la broileri si porci in tratamentul bolilor infectioase respiratorii, intestinale,
urogenitale §i sistemice cauzate de microorganisme sensibile la amoxicilina, de exemplu: E. coli,
Salmonella spp., Staphylococcus spp., Clostridium spp., Streptococcus spp., Haemophylus spp. si
Pasteurella spp.

4.3 Contraindicatii

A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate cunoscutd la substanta activa sau la oricare dintre
excipienti.

A nu se administra la porcii de guinea, leporide, rozitoare sau cabaline.

A nu se utiliza in cazul unor afectiuni produse de microorganisme cunoscutei ca producitoare de B-
lactamaze.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie finti

Consumul de apa trebuie monitorizat pentru a putea fi garantat adoza adecvata. in cazul in care
consumul de apa nu corespunde cantititilor pentru care au fost calculate concentratiile recomandate,
concentraia de produs trebuie adaptati astfel incat animalele si asimileze doza recomandati, in caz
contrar trebuie si fie luata in considerare o altid medicatie.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

i) Precautii speciale pentru utilizare la animale

Administrarea la animalele cu insuficienti renald trebuie facuta cu precautie. Utilizarea produsului

trebuie sd se bazeze pe testarea sensibilitatii bacteriilor izolate de la animale. Daca acest lucru nu este

posibil, terapia trebuie si se bazeze pe plan local, pe informatii epidemiologice despre sensibilitatea

bacteriilor {inta. _

Utilizarea produsului in afara instructiunilor furnizate in RCP poate creste prevalenta bacteriilor

rezistente si poate scadea eficacitatea tratamentului din cauza potentialului de rezistent incrucisaté/\j mals
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ii) Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal oy
veterinar la animale -

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la peniciline trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar. Penicilinele si cefalosporinele pot determina hipersensibilitate dupa inhalatie
sau contact cu pielea sau mucoasele. N

in caz de ingestie accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

La manipularea si amestecarea produsului vor fi purtate manusi din cauciuc $i mésti antipraf. Orice
picaturd ajunsa accidental pe piele sau ochi va fi spalatd imediat cu apd din abundenta. Se va evita
inhalarea prafului. Daca apar simptome de alergie severd ca urmare a expunerii, cum ar fi inrosirea
fetei, buzelor sau ochilor sau dificultéti de respiratie, este necesara interventie medicald de urgenta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Pot aparea la animale reactii de hipersensibilitate (reactii alergice sau anafilactice).
4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

A nu se utiliza la pasarile care produc oud pentru consum uman.

Se poate administra la scroafele gestante si in perioada de lactatie. Amoxicilina traverseaza placenta
dar studiile de laborator efectuate la animalele de reproductie aflate in perioada de gestatie nu au
evidentiat efecte adverse la fetusi.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale veterinare sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare
Produsul se administreaza oral, dupa diluarea in apa de baut, astfel:

Doza este de 8-16 mg amoxicilind/kg greutate corporala / zi (10-20 mg Vetramox 80% / kg greutate
corporala/zi), timp de 3-5 zile consecutive.
Doza maximai este recomandata in tratamentul afectiunilor severe.
Pentru calcularea cantititii d¢ VETRAMOX 80% necesard intr-o zi se poate utiliza urmatoarea
formula: _

Numiirul de animale x Media greutitii corporale (kg)

g VETRAMOX 80% | Zi = --exesmemrormemcnsamanamemrsemsmsmsms smsmememenmmameme s e |

Cind cantitatea necesard de VETRAMOX 80% este calculatd pe baza consumului zilnic de apa , ca
recomandare, se poate utiliza urmétarea schema:

Broileri cu varsta cuprinsa intre 0-4 sdptdméni: 6-12 g VETRAMOX® 80% / 100 litride apa / zi
Broileri cu varsta mai mare de 4 sdptdmaéni: 10-20 g VETRAMOX® 80% /100 litri de apa/ zi
Porci cu varsta cuprinsa intre 0 -6 luni: 8-16 g VETRAMOX® 80% / 100 litri de apa /zi
Porci cu varsta mai mare de 6 luni: 10-20 g VETRAMOX® 80% /100 litri de api / zi

Pentru asigurarea unei dozari corecte, trebuie determinata cu acuratete greutalea corporala a
animalelor, ori de cate ori este posibil, pentru a se evita subdozarea.
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A nu se depasi doza recomandata.

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe:

Broileri : 2 zile

Porci: 2 zile

A nu se administra la pasarile care produc oua pentru consum uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Antibacteriene beta lactamice, peniciline cu spectru larg
Cod veterinar ATC: QJ01CA04

5.1, Proprietiti farmacodinamice

Amoxicilina actioneaza pin inhibarea sintezei stratului de peptidoglicani de la nivelul peretelui
bacterian in faza de crestere a acestuia A

Amoxicilina este un antibiotic cu spectru larg impotriva germenilor Gram-pozitivi, mai ales impotriva
clostridiilor si a unor bacterii Gram-negative.

Cel mai bine cunoscut mecanism al rezistentei bacteriene se realizeaza prin producerea de
betalactamaze care hidrolizeaza ciclul betalactamic de unde rezulta acid peniciloic inactiv.

5.2. Proprietiti farmacocinetice

Dupa administratea orald, biodisponibilitatea atinge 80%, legarea de proteinele plasmatice fiind
redusa.

Amoxicilina este distribuiti rapid si in toate tesuturile si in organele bine vascularizate. Tropismul
pulmonar este foarte important.

Metabolizare amoxicilinei, ca al tuturor penicilinelor, este redusa, fiind excretati pe cale urinara in
forma sa activa.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Carbonat glicin de sodiu , macrogol 4000.

6.2 Incompatibilitati

In absenta studiilor privind compatibilitatea, 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 vanzare: 24 luni
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 2 luni

Perioada de valabilitate dupa diluaresau reconstituire conform indicatiilor: 12 ore

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A se depozita in locuri uscate la temperatura camerei (15 -25 C)




A se pastra in ambalajul original.
A se pastra ambalajul bine inchis. -
A se proteja de lumina.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar
Plic din folie laminata din aluminiu x 25 g
Punga din folie laminata din aluminiu x 200 g
Cutie din polipropilena x 1 kg

Cutie de carton x 4 pungi x 25 g

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 neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele locale.

Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar dejectiile de la
acestea se vor colecta si NU se vor folosi la fertilizarea solului.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LAVET PHARMACEUTICALS LTD.

2143, Batthyany u. 4/b., Kistarcsa,

UNGARIA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRIT AUTORIZATIEI

14.11.2000/27.05.2005
10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereaza numai pe baza de prescriptie veterinara
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INFORMATII CAR %' TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Punga din. folie; l&hunata din aluminiu x 200 g

Cutie din pohpr”opﬂena x 1kg

Cutie de carton x 4 plicuri x 25 g

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VETRAMOX 80 %, 800mg/g, pulbere pentru administrare in apa de baut pentru porci si broileri
Amoxicilina (ca amoxicilina trihidrat)

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 g de produs contine:

Substanta activa:
Amoxicilind (ca amoxicilina trihidrat) .........cooeveeveevenene. 0.80g

3. FORMA FARMACEUTICA ]

Pulbere pentru administrare in apa de baut .

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI [

Punga din folie laminata din aluminiu x 200 g
Cutie din polipropilena x 1 kg
Cutie de carton x 4 plicurix 25 g

5. SPECIITINTA |

Broileri si porci

| 6. INDICATIE (INDICATII) |
Produsul este indicat la broileri si porci in tratamentul bolilor infectioase respiratorii, intestinale,
urogenitale si sistemice cauzate de microorganisme sensibile la amoxicilini, de exemplu: E. coli,
Salmonella spp., Staphylococcus spp., Clostridium spp., Streptococcus spp., Haemophylus spp. si
Pasteurella spp.

7. ___MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

Produsul se administreaza oral, dupa diluarea in apa de baut, astfel:

Doza este de 8-16 mg amoxicilind/kg greutate corporala / zi (10-20 mg Vetramox 80% / kg greutate
corporala/zi), timp de 3-5 zile consecutive.
Doza maxima este recomandat3 in tratamentul afectiunilor severe.
Pentru calcularea cantitifii d¢ VETRAMOX 80% necesari intr-o zi se poate utiliza urmaitoarea
formula:
Numiirul de animale x Media greutatii corporale (kg)
8 VETRAMOX 80% / Zi = =xevmmmmmmcmm e e RN o
50 (pentru 20 mg/kg) sau 100 (pentru 10 mg/kg). N P




Cind cantitatea necesard de VETRAMOX 80% este calculatd pe baza consumului zilnic de apa , ¢a™\¥x.
recomandare, se poate utiliza urmatarea schema: -

Broileri cu varsta cuprinsa intre 0-4 saptimani: 6-12 g VE'_I’_RAMOX® 80% / 100 litride apa / zi

Broileri cu varsta mai mare de 4 sdptdmaéni: 10-20 g VETRAMOX® 80% /100 litri de apd/ zi
Porci cu varsta cuprinsa intre 0 -6 luni: 8-16 g VETRAMOX® 80% / 100 litri de apa /zi
Porci cu varsta mai mare de 6 luni: 10-20 g VETRAMOX® 80% / 100 litri de apa / zi

Pentru asigurarea unei dozari corecte, trebuie determinata cu acuratete greutatea corporala a
animalelor, ori de cate ori este posibil, pentru a se evita subdozarea

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE |

Carne si organe:

Broileri : 2 zile

Porci: 2 zile

A nu se administra la pasarile care produc oua pentru consum uman.

| 9. ATENTIONARI SPECIALE |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10.  DATA EXPIRARII |

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 2 luni
Perioada de valabilitate dupd diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 12 ore

rll. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se depozita in locuri uscate la temperatura camerei (15-25°C)
A se pastra in ambalajul original.

A se pastra ambalajul bine inchis.
A se proteja de lumina.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu legislatia in vigoare.

Animalele tratate vor fi mentinute in adiposturi pe toata durata tratamentului, iar dejectiile de la
acestea se vor colecta si NU se vor folosi la fertilizarea solului.

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 refeta veterinara.
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14. MENTIHNEK’;,A NU SE LASA LA VEDEREA SI
INDEMANA dOPHLOR” N

W S

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LAVET PHARMACEUTICALS LTD, 2143
Batthyany u. 4/b.

Kistarcsa

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

Lot {numar}




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAWM:
PRIMAR -

Plic din folie laminata din aluminiu x 25 g

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VETRAMOX 80%, 800mg/g, pulbere pentru administrare in apa de baut pentru porci si broileri
Amoxicilind (ca amoxicilind trihidrat)

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

1 g de produs contine:
Substanta activa:

Amoxicilina (ca amoxicilina trihidrat) ..........ccccocovieninnne. 0.80g

l 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE l
25¢g

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE l

Oral, dupa diluarea in apa de baut.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

5.  TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe:

Broileri : 2 zile

Porci: 2 zile

A nu se administra la pasarile care produc oud pentru consum uman.

[6. NUMARUL SERIEI |

Lot {numdr}

(7. DATA EXPIRARII |

EXP {lund/an}

[8. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” |

Numai pentru uz veterinar.
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LS PROSPECT
VETRAMOX‘SO%,\QQOmD/g, pulbere pentru administrare in apa de baut pentru porci si broileri

. .g\ (\n%//

1. NUMELE SI‘ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ST A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIIOR DE PRODUS

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitor pentru eliberarea seriei de produs:
LAVET Pharmaceuticals LTD, 2143, Batthyany u. 4/b., Kistarcsa, UNGARIA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
VETRAMOX 80%, 800mg/g, pulbere pentru administrare in apa de baut pentru porci si broileri
Amoxicilina(ca amoxicilina trihidrat)

3. DECLARAREA SUSBTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
1 g de produs confgine:

Substanta activa:

Amoxicilini (ca amoxicilind trihidrat) ......c..cccooeivnenni 0.80¢g

Excipienti:

Carbonat glicin de sodiu, macrogol 4000.

3. INDICATII
Produsul este indicat la broileri si porci in tratamentul bolilor infectioase respiratorii, intestinale,
urogenitale si sistemice cauzate de microorganisme sensibile la amoxicilina, de exemplu: E. coli,
Salmonella spp., Staphylococcus spp., Clostridium spp., Streptococcus spp., Haemophylus spp. si
Pasteurella spp.

5. CONTRAINDICATII

A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate cunoscutd la substanta activd sau la oricare dintre
excipienti.

A nu se administra la porcii de guinea, leporide, rozitoare sau cabaline.

A nu se utiliza in cazul unor afectiuni produse de microorganisme cunoscutei ca producitoare de -
lactamaze.

6. REACTII ADVERSE

Pot apirea la animale reactii de hipersensibilitate (reactii alergice sau anafilactice).

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugim
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Broileri si porci

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE
Produsul se administreaza oral, dupa diluarea in apa de baut, astfel:

Doza este de 8-16 mg amoxicilind/kg greutate corporala / zi (10-20 mg Vetramox 80% / kg greutate
corporala/zi), timp de 3-5 zile consecutive.

Doza maxima esté recomandata in tratamentul afectiunilor severe.

Pentru calcularea cantitatii de VETRAMOX 80% necesard intr-o zi se poate utiliza urmétoarea
formula: :




Numirul de animale x Media greutitii corporale (kg) i AL
g VETRAMOX 80% [ Zi = =-==s--nmmmereccmmeeaeanmnmmsesssssannmsmmsessannnmeee e n s sseee s e e nmmneee '
50 (pentru 20 mg/kg) sau 100 (pentru 10 mg/kg).

Cind cantitatea necesard d¢ VETRAMOX 80% este calculata pe baza consumului zilnic de apa , ca
recomandare, se poate utiliza urmatarea schema:

Broileri cu varsta cuprinsa intre 0-4 saptiméni: 6-12 g VETRAMOX® 80% / 100 litride api / zi
Broileri cu varsta mai mare de 4 sdptamani: 10-20 g VETRAMOX® 80% /100 litri de apa/ zi
Porci cu varsta cuprinsa intre 0 -6 luni: 8-16 g VETRAMOX® 80% / 100 litri de apa /zi
Porci cu varsta mai mare de 6 luni: 10-20 g VETRAMOX® 80% / 100 litri de apa / zi

Pentru asigurarea unei dozari corecte, trebuie determinata cu acuratete greutatea corporala a
animalelor, ori de cate ori este posibil, pentru a se evita subdozarea.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Daca administrarea de VETRAMOX 80% se face prin dizolvare in apa de baut, se recomanda
restricfionarea consumului de apa cu aproximativ 2 ore inainte de administrarea apei medicamentate.
Cantitatea zilnic3, calculata, d¢ VETRAMOX 80% se va dizolva in prealabil in 5-10 litri de apa si
aceastd cantitate se va ingloba in cantitatea de apé care va fi consumati de animale intr-un interval de
apoximativ 2 ore.

Dacid totusi se preferd medicatia continud, atunci apa de bdut va fi reimprospatatd cu apa
medicamentata cel putin de doui ori pe zi.

Se vor respecta dozele recomandate

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe:

Broileri : 2 zile

Porci: 2 zile

A nu se administra la pasarile care produc oud pentru consum uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la indemaéna copiilor. o

A se depozita in locuri uscate la temperatura camerei (15 -25 C)
A se pastra in ambalajul original.

A se pastra ambalajul bine inchis.

A se proteja de lumina.

A nu se utiliza dupa data expirdrii marcatd pe etichetd, dupa EXP

12. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Administrarea la animalele cu insuficientd renala trebuie facutd cu precautie.

Folosirea produsului trebuie sa se bazeze pe testarea sensibilitatii bacteriilor izolate la animale..
Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene nationale si regionale, atunci cand se utilizeaza

produsul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal

veterinar la animale
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la peniciline trebuie sa evite contactul cu produsul c ,\m‘,‘ﬁ‘()'}‘\“

medicinal veterinar. Penicilinele si cefalosporinele pot determina hipersensibilitate dupa inhala 'go‘ P A
sau contact cu pielea sau mucoasele. 72




In caz dc_.inges‘yieftﬁcgéﬁ:é:nta]é solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau etfigt@’é‘. -

La manipularea:Si-amestecarea produsului vor fi purtate manusi din cauciuc i masti antipraf. Orice
picatura ajunsi accidental pe piele sau ochi va fi spélatd imediat cu apa din abundenti. Se va evita
inhalarea prafului. Daca apar simptome de alergie severa ca urmare a expunerii, cum ar fi inrosirea
fetei, buzelor sau ochilor sau dificultiti de respiratie, este necesara interventie medicala de urgenta.

Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinti
Nu sunt.

Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

A nu se utiliza la pasarile care produc ous pentru consum uman.

Se poate administra la scroafele gestante si in perioada de lactatie. Amoxicilina traverseaza placenta
dar studiile de laborator efectuate la animalele de reproductie aflate in perioada de gestatie nu au
evidentiat efecte adverse la fetusi.

Interactiuni cu alte produse medicinale veterinare sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi)
A nu se depasi doza recomandata.

Incompatibilititi
In absenta studiilor privind compatibilitatea, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu
alte produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR MEDICINALE
VETERINARE NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR PROVENITE DIN UTILIZAREA
UNOR ASTFEL DE PRODUSE

Orice produs medicinal neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele locale

Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar dejectiile de la
acestea se vor colecta si NU se vor folosi la fertilizarea solului.

14. DATA IN CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
15. ALTE INFORMATII

Miirime ambalajului:

Plic din folie laminata din aluminiu x 25 g

Punga din folie laminata din aluminiu x 200 g

Cutie din polipropilena x 1 kg

Cutie de carton x 4 pungi x 25 g

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medical veterinar, va rugam sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare:

Ceva Sante Animale Romania
Str Chindiei, Nr. 5, Sector 4, 040185 Bucuresti






