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REZUMATUL CARACTERISTICIOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
VYVETRIMOXIN L.A.
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Amoxicilini (ca amoxicilind trihidrat) ..........cccccvnnnnn. 150,0 mg
Excipenti ............... 5 cerrnraneie e 1 ml

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

Suspensie injectabild.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tintd
Bovine, ovine, caprine, suine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor (intd
Pentru tratamentul afectiunilor cauzate de germeni sensibili la amoxicilind, In special produse de
Pasteurella spp.

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

A nu se administra la leporide, rozitoare sau cabaline.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie inti
Pentru speciile tinta folositi doud administréiri per tratament in locuri diferite.
La bovine, nu administrati mai mult de 20 ml intr-un singur loc.

4.5 Precautii speciale pentra utilizare

i) Precautii speciale pentru utilizare la animale
A nu se administra la leporide, rozitoare sau cabaline. (vezi Contraindicatii)

ii) Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale
in caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului

prospectu! produsului sau eticheta.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la amoxicilind trebuie si evite contactul cu produsul

medicinal veterinar.
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4.6 Reactii adverse (frecventai gi gravitate)

La rumegitoare poate apirea o reactie locald la locul de injectare. Aceastd reactie are o iritenSitat_é:--..:__ C
redusa §i se remite in scurt timp. e e
La suine reactiile adverse la produs sunt rare. N

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

Produsul poate fi administrat la animalele gestante.
Avind in vedere eliminarea redusi a amoxicilinei prin lapte, pe pericada tratamentului cu acest
produs laptele obtinut de la vacile tratate poate fi administrat la animalele tinere.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale veterinare sau alte forme de intcractiune
A nu se asocia cu antibiotice bacteriostatice.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Se administreaza intramuscular.

Dozajul este de 15 mg amoxicilind / kg greutate vie (1 ml / 10 kg greutate vie) de doud ori, la un
interval de 48 de ore.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgentii, antidoturi)

Nu este cazul

4.11 Timp de asteptare

Carne i organe: 10 zile

Lapte: 2 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: antibacteriene beta-lactamice, peniciline
Cod veterinar ATC: QJOICAD4

5.1. Proprietiiti farmacodinamice

Amoxicilina aparfine grupei antibacterienclor beta-lactamice §i mai specific grupei
aminopenicilinelor, are actiune bactericida prin inhibarea sintezei peretelui celular bacterian.

Este activi impotriva unei game mari de bacterii Gram-pozitive $i Gram-negative, In special
fmpotriva:

- Pasteurella haemolitica , de origine bovind ( MIC90 = 0,165 pg/ml)

- Pasteurella multocida, de origine bovina ( MIC90 = 0,203 pg/ml)

- Pasteurella multocida, de origine suind (MIC90 = 0,115 pg/ml).

Mecanismul instaldrii rezistentei este cunoscut §i explicat prin producerea de betalactamaze la nivel
bacterian care hidrolizeazi ciclul betalactamic de unde rezultd acid peniciloic inactiv.
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5.2. "f‘]'li'oprietﬁti farmacocinetice
o 'I":f

Digtrjbutia amoxicilinei in fesuturi este favorizatii de nivelul redus de legare al acesteia la nivel plasmatic, este
mdgend, avand totugi o preferintd pentru organele care filtreazi, cum ar fi ficatul gi rinichii.

R

Metabolizare amoxicilinei, ca al tuturor penicilinelor, este redusa. Nu s-a identificat nici un metabolit
activ, doar hidrolizarea in vivo a ciclului betalactamic duce la formarea de acid penicilloic.

Eliminarea urinara sub forma activi reprezintd principala formi de eliminare (50 péna la 80% din
cantitatea administratd pe cale orald) prin filtrare glomerulara si secundar prin secretie tubulara.
Eliminarea biliara si cea prin lapte la femelele in lactatie, sunt ciii minore de cxcretie comparativ cu
calea urinari.

Studiile recente au ariitat cii efectul amoxiciliei este dependent de dozaj, mult mai semnificativ decit

al celorlalte peniciline doze-dependente.
Conform autorilor, Cmax este un parametru esential pentru a evalua eficacitatea moleculei.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Parahidroxibenzoat de metil, parahidroxibenzoat de propil, siliciu coloidal anhidru, monooleat de
sorbitan, diester de propilen glicol.

6.2 Incompatibilititi

Nu se cunosc.

6.3. Perioada de valabilitate

24 de luni

6.4, Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar
- flacon de sticla incolor, tip 11, de 100 ml si 250 ml cu capac de aluminiu $i sigiliu din palstic
de tipul “flip of”
- flacon transparent din plastic multi-strat, de 50 ml, 100 ml, 250 m! st 500 ml cu capac de
aluminiu si sigiliu din palstic de tipul “flip off”

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
degeurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele locale.
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7. DETINATORUL AUTQORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CEVA SANTE ANIMALE ROMANIA SRL,
Str Chindiei, Nr 5, Sector 4,

Bucuresti 040185

ROMANIA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

040088

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRII AUTORIZATIEI

11.06.2004

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

12.06.2007
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Informatii care trebuie inscrise pe ambalajul secundar — etichetarea cutiei de carton
I_nforg@tii care trebuie inscrise pe ambalajul primar — etichetarea flaconului

e ;]

| 1. “HENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VETRIMOXIN® LA

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ST A ALTOR SUBSTANTE

COMPOZITIE
Amoxicilind (ca amoxicilind trihidrat) .....ccovivieinnnnns 15,00 g
Excipenti .......ccoecene QS cevnrenrnrrerinrnieensresirnaesniaian 160 ml

Excipienti: parahidroxibenzoat de metil, parahidroxibenzoat de propil, siliciu coloidal anhidru,
monooleat de sorbitan, diester de propilen glicol.

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie injectabild.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

| 5. SPECIH TINTA
Bovine, ovine, caprine, suine

6. INDICATIL
Pentru tratamentul afectiunilor cauzate de germeni sensibili la amoxiciling, in special produse de

Pasteurella spp.

7. MOD $1 CALE DE ADMINISTRARE

Se administreazi intramuscular.
Dozajul este de 15 mg amoxicilina / kg greutate vie (1 ml / 10 kg greutate vie) de doud ori, la un

interval de 48 de ore.

\ 8. TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe: 10 zile
Lapte: 2 zile

‘ 9. ATENTIONARI SPECIALE

A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.
A nu se administra la leporide, rozéitoare sau cabaline.
Pentru speciile {inté folositi doud administriri per tratament in locuri diferite.
La bovine, nu administrati mai mult de 20 ml intr-un singur loc.




10. DATA EXPIRARII s
EXP (lund/an) ;"-.:'_ :

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU

A DESEURILOR, DUPA CAZ
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate Tn conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” {
NUMAI PENTRU UZ VETERINAR.

14. MENTIUNEA “A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”
A NU SE LASA LA INDEMANA COPHLOR,

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE '

Ceva Sante Animale ROMANIA SRL,
Str Chindiei Nr. 5, Sector 4, Bucuresti, ROMANIA

16. NUMARUL AUTORIZATIEX DE COMERCIALIZARE
040088

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS
Lot (numér) ' )

«

RIS T N



VETRIMOXIN L.A.
Date : lunie 2007 RCP

PROSPECT
VETRIMOXIN®L.A.

" 1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE $I A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERITIOR DE PRODUS

Detindterul autorizatiei de comercializare;
CEVA SANTE ANIMALE ROMANIA SRL Str. Chindiei, Nr. 5, Sector 4, Bucuresti, Roméinia

Prodﬁcﬁtor pentry .eliberarea seriei:
CEVA SANTE ANIMALE, La Ballasierre BP 126, 33501 Libourne, Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
VETRIMOXIN® LA

3. DECLARAREA SUSBTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
1 ml de suspensie injectabila contine: 150 mg amoxicilina ( sub forma trihidrat)

Excipienti: parahidroxibenzoat de metil, parahidroxibenzoat de propil, siliciu coloidal anhidru,
monooleat de sorbitan, diester de propilen glicol.

4, INDICATII
Pentru tratamentul afectiunilor cauzate de germeni sensibili la amoxiciling, in special produse de

Pasteurella spp.

5. CONTRAINDICATII
A nu se utiliza in caz de hipersernsibilitate [a substanta activd sau la oricare dintre excipienti.

A nu se administra la leporide, rozitoare sau cabaline.

6. REACTII ADVERSE
La rumegitoare poate apdrea o reactie locald la locul de injectare. Aceastd reactie are o intensitate

redusa si se remite in scurt timp.
La suine reactiile adverse la produs sunt rare.
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugim

informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Bovine, ovine, caprine, suine.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE SI MOD DE

ADMINISTRARE
Se administreaza intramusculat.
Dozajul este de 15 mg amoxicilind / kg greutate vie (1 ml / 10 kg greutate vie) de doué ori, la un

interval de 48 de ore.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Pentru speciile tintd folositi doud administrari per tratament in locuri diferite.
La bovine, nu administrati mai mult de 20 mi intr-un singur loc.
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10. TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe: 10 zile
Lapte: 2 zile ( 4 mulsori)

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa [a indeména copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesit3 conditii speciale de depozitare.
A nu se utiliza dupa data expirdrii marcata pe ambalaj.

12. ATENTIONARI SPECIALE

in caz de auto-injectare accidentald solicitafi imediat sfatul medicului §i prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta,

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la amoxicilind trebuie sd evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste misuri contribuie la protectia mediuvlui.

14, DATE iIN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15, ALTE INFORMATH

Amoxicilina apartine grupei beta-lactamice §i mai specific grupei aminopenicilinelor, avand o actiune
bactericida prin inhibarea sintezei peretelui celular bacterian. -

Este activli impotriva unei game mari de bacterii Gram-pozitive $i Gram-negative, in special

impotriva Pasteurella spp.

Distributia amoxicilinei in fesuturi este favorizata de nivelul redus de legare al acesteia la nivel plasmatic, este
omogena, avind totusi o preferinia pentru organele care filtreaza, cum ar fi ficatul si rinichii,

Eliminarea urinari sub form3 activa reprezinta principala forma de eliminare (50 pani la 80% din
cantitatea administratd pe cale orald) prin filtrare glomerulari si secundar prin secretie tubulard.
Eliminarea biliard §i cea prin lapte la femelele in lactatie, reprezinta cii minore de excretie
comparativ cu calea urinara,

Marime ambalajului:

Flacoane de sticla de 100 ml si 250 ml.

Flacoane de plastic multistrat de 50 ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR
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