REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

ENHMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

snl

EﬁﬁM@}dN 50mg/g, premix pentru furaj medicamentat pentru porci
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g, o COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanta activa:
Amoxicilini (ca trihidrat) 50 mg

Excipienti q.s lg
Pentru lista completi a excipientilor, vezi sectiune 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Premix pentru furaj medicamentat.
Granule omogene de culoare alb-ivoriu.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta
Porci (purceii intarcati)

4.2  Indicatii pentru utilizare cu specificarea speciilor tinta
La purceii intarcati: in efective unde infectia a fost confirmata, pentru tratamentul infectiilor cu

Streptococcus suis.

4.3 Contraindicatii

A nu se utiliza pe cale orala la iepuri, porc1 de Guineea, hamsten si cai, deoarece amoxicilina ca gi restul
aminopenicilinelor, au o actiune importanti asupra florei microbiene cecale.

A nu se utiliza pe cale orald la animalele cu rumen functional.

A nu se utiliza atunci cind se cunoaste ci exista rezistentd la peniciline.

4.4  Atentiondri speciale
Nu exista

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea la animale

A se respecta dozajul la animalele cu insuficientd renala.
[nainte de instituirea oricirui tratament antiinfectios este recomandat si existe confirmare bacteriologica a
diagnosticului si si se efectueze teste de antibiorezistent.

Consumul de furaj medicamentat poate fi modificat ca urmare a bolii. In cazul reducerii severe a
consumului de furaj, animalele trebuiesc tratate pe cale parenterali.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale
Penicilinele si cefalosporinele pot cauza reactii de hipersensibilitate (alergii), dupa injectare, inhala
ingestie sau contact cu pielea.

Au fost observate reactii de hipersensibilitate Incrucisat intre cefalosporine si peniciline.

Luati toate masurile necesare pentru evitarea diseminrii prafului pe timpul incorpordrii prod {ui
furaj. ot
Persoanele cunoscute ca fiind alergice la peniciline si cefalosporine nu trebuie si manipuleze p/ro
Evitati contactul direct cu produsul. De aceea persoanele sunt sfatuite s poarte manusl “pc ?
protectie si masti impotriva prafului, in timpul prepararii si administrarii produsului la ammale 7\)




In caz de contact cltiti din abundetd cu apa curatd. A nu se fuma, manca sau bea in timpul manipularii
produsului. In cazul in care apar simptome dupa contact, cum ar fi eruptii cutanate, solicitati imediat sfatul

medicului §i prezentati aceste avertizari.

Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau aparitia dificulttilor in respiratie, sunt semne/g lye ce necesita
ingrijiri medicale de urgenta. TES
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4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate) S X

Reactii de sensibilitate a caror gravitate pot varia de la o simpla urticarie la soc anafilacti & ,0 ly,)” % \»\\\\

Suprainfectii cauzate de germeni rezistenti la peniciline, datorate utilizirii prelungite. 1%34 \“;
. . eqs - . . . . 1
Ocazional penicilinele pot produce perturbari hematologice si colite. \jﬁf_’:‘:‘

4.7  Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat.
Nu este cazul.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
A nu se administra simultan cu neomicina deoarece aceasta blocheazi absorbtia penicilinelor orale.
A nu se administra Tmpreuna cu antibioticele care inhiba sinteza proteinelor bacteriene, deoarece pot avea

un efect antagonist asupra actiunii bactericide a penicilinelor.

4.9 Cantitiiti de administrat si calea de administrare

Cantitatea de administrat:

15 mg amoxicilind/ kg greutate vie / zi, timp de 14 zile.

Aceasta corespunde cu

Pre-starter: 400 ppm (sau 8 kg Vetrimoxin 50 mg/g Premix pentru furaj mdicamentat pentru porci pe tona

de furaj)
Starter: 300 ppm (sau 6 kg Vetrimoxin 50 mg/g Premix pentru furaj mdicamentat pentru porci pe tona de

furaj)
Calea de administrare: In hrana.
In timpul granularii, mixtura nu trebuie si atingd o temperatura de peste 60°C.

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

Amoxicilina are o marja de siguranta foarte mare.
In cazul aparitiilor reactiilor alergice intense, opriti tratamentul si administrati corticoizi sau adrenalina.

In alte cazuri administrati un tratament simptomatic.

4.11 Timp de asteptare
Carne si organe: 3 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Cod veterinar ATC: QJO1CA04
Grupa farmacoterapeutica: Peniciline cu spectru larg

5.1 Proprietiti farmacodinamice
Amoxicilina este un antibiotic bactericid, beta-lactamic. Acesta impiedicd biosinteza peretelui celular

bacterian, prin inhibarea sintezei glicopeptidelor, peretele celular fiind astfel mai fragil si incapabil sd
suporte presiunea osmoticd intracelulara, fapt care duce la liza celulei bacteriene.

Valoarea MIC a amoxicilinei impotriva Streptococcus suis tip 2 este scazutd (MICyy <0,02p1g/ml).
Amoxicilina este activd impotriva bacteriilor Gram pozitive (Staphylococcus spp, Streptococcus spp,
Corynebacterium spp, etc) si Gram negative (Escherichia coli, Salmonella spp, Pasteurella spp,
Bordetella).

Principalul mecanism al rezistentei bacteriene la amoxicilind este producerea de betalactamaze, enzime ce
produc inactivarea penicilinei prin hidrolizarea ciclului betalactamic si avand ca rezultat acidul peniciloic,
care este stabil dar inactiv.
Betalactamazele bacteriene pot fi obtinute din plasmide sau ca fiind constituent al acestor. (cromo;og@ ;
Rezistanta incrucisatd intre amoxicilini si alte peniciline existd, in particular cu alte {ami G

(ampiciline).

5.2 Particularititi farmacocinetice




La porc administrarea per os are o biodisponibilitate de 47%, atingand concentratia sericd maxima de 3
rg/ml la o ora dupa injectare. Dupa administrarea per os, concentratia plasmatica (>2,5 pg/ml) este atinsa
in 1.5-2 ore, Amoxicilina este bine distribuita in intreg organismul, atingdnd concentratii mari in muschi,
ficat, tr act’ tro-intestinal i rinichi datoritd procetului redus de legare la proteinele plasmatice (17-20%).
Este uﬁn Cﬁ tribuitd la nivelul creierului si lichidului cefalo-rahidian, exceptand cazul in care meningele
tama
bdhzai‘ea amoxicilinei este limitata la hidrolizarea ciclului betalactamic, ce duce la eliberarea acidului

fzéi" c1lom§"cﬁre este inactiv (20%). Biotransformarea are loc la nivel hepatic.
sAm@xffcﬁma trece bariera placentara. Este metablizata intr-o micd masura si este excretata in principal prin

urind si in proportie redusa prin lapte si bila (ciclu enterohepatic).
6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Amidon de grau, Parafina lichida

6.2 Incompatibilitati
Nu se cunosc.

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: 3 luni
Perioada de valabilitate dupa incorporarea in furaj: 3 luni

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicianal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Sac alb de 10 sau 25 kg, din polietilena si hartie.
Sacul este sigilat printr-o cusdturd cu un giret de bumbac si hartie; siretul de bumbac are previzut si o tija.

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
CEVA SANTE ANIMALE ROMANIA SRL

Str Chindiei, No 5, Sector 4

040185 Bucuresti

ROMANIA

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
090009

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRII AUTORIZATIEI
18.02.2009

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI
02/2011

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SUSAU UTILIZARE

Trebuie luate in considerare recomandarile oficiale referitoare la incorporarea premixurilor medjed
in furajele finite. /

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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£ VETRIMOXIN 50 mg/g Premix pentru furaj medicamentat pentru porci

A DETH IATO ULUI AUT ORIZATIEI DE F ABRJCARE RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERULOR DE PRODUS

Detinatorul autorizatie de comercializare
CEVA Sante Animale Romania SRL - Str Chindiei, Nr. 5 - 040185 Bucuresti - ROMANIA

Producitor
UCL (Unione Cominerciale Lombarda S.p.a - Via G. i Vittorio, 36 — 25125 BRESCIA - ITALIA

Procduciiorul pentru eliberarea seriei
CEVA VETEM S.p.a — Via Leopaidi, 2/c - 420625 CAVRIAGO (RE) - ITALIA

2. DENUMIREA PRODUSULUI VETERINAR

VETRIMOXIN 59 mg/g Premix pentru furaj medicamentat pentru porci
Amoxiciling trihidrat

3. DICLARAREA SURSTANTEI (SUBSTANTELOR) ACTIVE $I A ALTOR

RUL

IMGREDIENTE ((NGREDIENTT)

Fiecare gram contine 50 mg Amoxicilin {ca trihidrat).

Vetrimoxin 50 mg/g premix pentru furaje medicamentate este o pulbere granulari ce contine 50 mg/g

amoxicilma (ca trihidrat). Suporiul premixului este arnidonul de gréau.

4, MIDICATIE (TDICATI)

La purceii intdrcari : in efective unde infeciia a fost confirmatd, pentru traternentul infectiilor cu

Strepiococcus Suis.

5. CONTRAIMNDICATIL

A nu se utiliza in cazul hipersensibilitatii la amoxiciling sau alte B-lactamice.

A nu se utiliza pe cale orald la iepuri, porci de Guineea, hamsteri §i cai, deoarece amoxicilina ca g1
restul aminopenicilinelor, au o activne importantd asupra florei microbiene cecals.

A nu se wiliza pe cale orald la animalele cu rumen functional.

A nu se utiliza atunci cind se cunoagste ¢ existd rezistentd la peniciline.

€. REACTII ADVERSEE

Reactii de sensibilitate a ciror gravitate pot varia de la o simplé urticarie la soc anafilactic.
Suprainfzctii cauzate de germeni rezistenti la peniciline, datorate uiilizarii prelungite.

Ocazional penicilinele pot produce perturbési hematologice si colite

- 1 co . 11 - ~ = /_—'\\v -
Daca observati reactii grave sau alie efecte care nu sunt menfionate in acest prgvpe , VA rugém
informati medicul veteriner.
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7.  SPECH TINTA
Porci (purceii intircati).

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

Cantitatea de administrat:
15 mg amoxicilind/ kg greutate vie / zi, timp de 14 zile.

Aceasta corespunde cu
Pre-starter: 400 ppm (sau 8 kg Vetrimoxin 50 mg/g Premix pentru furaj radicamsntat pentru porci pe

tona ce furaj)
Starter: 300 ppm (sau 6 kg Vetrimoxin 50 mg/g Premix pentru fura; mcicamentat pentru porel pe tona
de furaj)

Czlea d= edministrare:
yan

In timpul granularii, mixtura nu trebuie <& atingd o temperaturd ds pests §0°C.

FYVIND ADMIO TISTRAZL

0 DECOMAINDAR

Concentratia antimicrobian irebuie gjustatd in coaformitets cu consumu! zilnis de fure’,

10, WP DBE ASTIE

Came si organe; 3 zile

Acest produs madiciznal veterinar nu necesiti cmd itii speciale de depozitere.
A nu se utiliza dupZ data explraru marcati pe eticheti.

Perioada de valabilitate dupa prima decchidere a amual jului primar: 3 luni
Perioada de valabilitate dupa Incorporarea in furaj: 3 lbxll

A nu se 183a la indsména copiilor.

s

2, ATENTIONATE (ATENTICIARD) CPECTALA (CPRCILLT

78 ebsorbiia penicilinelor orale.

£ nu se edministre stmulian cu neomicina deozrece acsastia blochs
A nu se administre Impreuni cu antloloucele czre inhibd sinteza proteinzlor bactericne, dzoarsce pot
avea un efect antagonist asupra acfiunii bactericide a penicilinslor.

Amoricilina are o marja de siguranté foarte mare.

In cazul aparitiilor rezctiilor alergice intensse, op: il trotementul sl edminisicali corticoizi san
zdrenalind. [n alie cazuri administrati un tratement simptomatic

inl2 peniia ntilizarea I anima!
ajul la animalsle cumsu" ients renalf.
’£1tu1rea oricirui tratzment aniiinizciios este
diagnosticuiui si sé se efectneze tesie ce s nsébilit to 2 agentului cauzal.

mbd cementat poats fi modificat ca wmars a bolii. In cazul reducerii sevare &

f“uj, animelsle trebuis tratate pe cale parentercls.
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vecomendat si existe confirmare
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Ay y;@\@bservate reactii de hipersensibilitate Tncrucigat? inire cefalosporine si peniciline
iin

Llﬁl‘[l Egz\%;e misurile necesare pentru evitarea diseminrii prafului pe timpul 1 u:corporarn produsului

, \/ ersoggle cunoscute ca fiind alergice lz peniciline si cefalosporing nu trebuie sd manipuleze produsul.
g E‘/l@ ontactul direct cu produsul. Ds aceea perso‘_nole trebuie avizate si poarte manugi, ochelari de
\@-@ Asan “%%Wt ie i masti impotriva prafului, in timpul prepardrii si administrérii produsului la animale.
~====="1A caz de contact clatiti din abundeti cu ap3 curati.
A4 nu se fuma, ménca sau bea in t1r1pul manipuldrii produsului.
in cazul in care apar simptome dupi contact, cum ar fi erupiii culanats, solicitzti imediat sfatul
medicului gi prezentati aceste avertizari.
Umfierea fetei, 2 buzelor sau a ochilor sau aparitia dificultitilor in rsspiratis
recesitd Ingrijiri medicale de urganta.
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Crice produs meedicinal veterinar neutilizat sau degen provenit din utilizersa vror estfel da produse trebuic

ola

eliminaie in conformitate cu cerintele locele.
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Nu toais dimensiunile ¢2 arabalaje pot {1 comercializg

Ivlarimea ambalaiului:
Secide 105125 kg

HWUMAIFESNTRU UZ VETERINAR
5o elibereazil iomal pe bazE de refetl veterinera.

Iz fncorporarca premixurilor

Trebuie luste In considerere recomandisi
medicamentate in furzjele finite.

Tusadirul antorizatiel de comercinlizare:
Lotn®
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