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1. DENUMIREA PROBUSULUI MEDICINAL VETERINAR
VETRIMOXIN 50 mg/g, premix pentru furaj medicamentat pentru suine
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare gram de premix contine:

Substanta activa:

Amoxicilina (ca trihidrat) 50 mg
Excipienti:
Amidon de grau gs......oeoeveiiiiiiiiin, lg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

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

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Suine (purcei intdrcati)

4.2 Tudicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

La purceii intdrcati: pentru tratamentul infectiilor produse de Streptococcus suis, sensibil la amoxiciling, in
efectivele unde infectia a fost confirmata.

4.3 Contraindicatii

A nu se utiliza In caz de hipersensibilitate la amoxicilina sau la alte B-lactamice.

A nu se utiliza pe cale orali la iepuri, porci de Guineea, hamsteri si cai, deoarece amoxicilina ca si restul
aminopenicilinelor, au un impact negativ asupra florei microbiene cecale.

A nu se utiliza atunci cind se cunoaste ca exista rezistentd la alte 3-lactamice.

4.4  Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Este posibil ca animalele bolnave si aiba un apetit redus si, in consecinta, sa necesite administrarea de
tratament parenteral.

Cantitatea de medicament ingeratd depinde de starea generala a animalelor. Pentru a obtine dozarea
corecta, trebuie ajustatd in consecintd concentratia de amoxicilind.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe testarea sensibilitdtii la amoxicilind a bacteriilor izolate de la
animale si sa se tina cont de politicile antimicrobiene locale si oficiale. In cazul in care acest lucru nu este




posibil, tratamentul trebuie sa se bazeze pe informatiile epidemiologice localé" fegionale, la~mvel de
ferma) despre susceptibilitatea bacteriilor tinta. ‘
Utilizarea inadecvatd a acestui produs medicinal veterinar n afara instructiunilor ; RCP, pame cre
prevalenta rezistentei bacteriene la amoxicilind si poate scadea eficacitatea izatamenmlm
Utilizarea prelungita sau repetata trebuie sa fie evitatd, de exemplu prin fmbunatitirea masurilor
manageriale, de curitenie si dezinfectie adecvate. O atentie deosebitd trebuie acordatd imbunatatirii
practicilor in ferme peutru a se evitz orice factor d2 stres.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

ail iale

Penicilinele si cefalosporinels pot cauzs hiperseasibilitate dupd injectare, inhalare, ingestie sau dupd
contactul cu pielea. Hipersensibilitatea Ia pemulme poate conduce la aparitia de sensibilitate incrucisata
la cefalosporine si viceversa.

Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi severe.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta trebuie si evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

In cazul in care apar eruptii cutanate dupa expunere, solicitati imediat sfatul medicului.

Manipulati produsul cu mare grija pentru a evita expunerea, tindnd cont de toate recomandarile.

Umflarea fetei, a buzelor, a ochilor sau aparitia dificultétilor 1n respiratie, sunt semne mai grave si necesita
atentie medicala de urgenta.

Evitati contactul direct cu produsul.

Trebuie purtat echipament de protectie personal care consta in ochelari de protectie, minusi impermeabile
(ex. din cauciuc sau latex) si o masca adecvata de praf (masca de unicé folosintd conforma cu Standardul
European EN 149), in timpul manipularii produsului medicinal veterinar.

in caz de contact accidental, clatiti zona afectata din abundenti cu apa curata.

A nu se fuma, manca sau bea in timpul manipularii produsului.

Spialati mainile imediat dupa manipularea produsului.

4.6  Reactii adverse (frecventa si gravitate)

in cazuri foarte rare, pot apdrea urmatoarele efecte adverse:

- Reactii de hipersensibilitate cu severitate variind de la eruptii cutanate pana la soc anafilactic.
- Simptome gastrointestinale (voma, diaree).

- Tulburari hematologice si colite.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urméatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse )

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate ).

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

Nu este cazul.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale veterinare si alte forme de interactiune

A nu se utiliza simultan cu neomicina deoarece aceasta blocheaza absorbtia penicilinelor orale.

A nu se utiliza impreuna cu antibioticele care inhiba sinteza proteinelor bacteriene deoarece acestea pot
antagoniza actiunea bactericid a penicilinelor.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Numai pentru administrare orala dupa incorporarea in furaj. Utilizati in furaj in doza de 15 mg
amoxicilind/kg greutate corporala/zi, timp de 14 zile consecutive.



In cazul unui cm\)sulf;n redus de furaj (stare clinica, categorie de greutate, varsta, conditii de mediu), ajustati
rata de incorp@féfé a produsului in furaj cu scopul de a garanta administrarea a 15 mg amoxicilind/kg
greutate corpogala/zi.

Conform dozei recomandate, numarul de animale tratate si masa corporald a acestora, doza exacta de
produs medicinal ce trebuie incorporat in furaj se poate calcula dupa formula urmatoare:

0.3 g de produs medicinal x Media masei corporale a animalelor tratate (kg)/zi

= kg Vetrimoxin/tona de furaj
Cantitatea de furaj ingerata zilnic (kg)

In timpul granularii, mixtura nu trebuie sa atinga o temperatura de peste 60°C.
Masa corporala trebuie determinata cu acuratete pentru a evita subdozarea.

Cantitatea de furaj ingerati depinde de starea clinica a animalelor, astfel concentratia produsului in furaj
trebuie ajustata pentru a asigura o dozare corecta. Amestecati bine pentru a asigura o distributie omogena a

produsului in furaj.
Furajul medicamentat trebuie s fie singura sursa de hrana pe durata celor 14 zile de tratament care
reprezinta perioada maxima de tratament cu acest produs medicinal veterinar.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgents, antidoturi) dupa caz

In cazul aparitiei reactiilor alergice severe, opriti tratamentul si administrati corticoizi si adrenalina.
In alte cazuri administrati un tratament simptomatic. ‘

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: 3 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE -

Grupa farmacoterapeutica: antibacteriene de uz sistemic, peniciline cu spectru larg
Cod veterinar ATC: QJ01CA04

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Amoxicilina este un antibiotic bactericid, beta-lactamic. El inhiba biosinteza peretelui celular bacterian,
prin inhibarea sintezei glicopeptidelor, peretele celular fiind astfel mai fragil i incapabil sa suporte
presiunea osmotica intracelulara, fapt care duce la liza celulei bacteriene.

Principalul mecanism de rezistentd bacteriani la amoxicilina este producerea de betalactamaze, enzime ce
produc inactivarea antibacteriana prin hidrolizarea ciclului betalactamic avand ca rezultat acidul
peniciloic, care este un compus stabil dar inactiv.

Rezistenta la antibioticele beta-lactamice poate fi transferata orizontal prin intermediul plasmidelor sau
vertical (gene localizate in cromozomii bacteriilor). Existd rezistenta incrucisatd intre amoxicilind si alte
peniciline, in particular cu alte aminopeniciline (ampiciline).

5.2  Particularititi farmacocinetice
La porc, administrarea per os are o biodisponibilitate de 47%, atingdnd concentratia serici maximd de 3

pg/ml la o ord dupd administrare. Dupd administrarea per os, concentratia plasmatica (>2,5 pg/ml) este
atinsd in 1,5-2 ore. Amoxicilina este bine distribuitd in intreg organismul, atingénd concentratii mari in



muschi, ficat, tractul gastro-intestinal si rinichi datoritd procentului redus de, legale la-prof inele plasmatice
(17-20%). Este distribuitd in cantitate mica la nivelul creierului si llchldulul cefalo lahldran exceptand
cazul In care meningele este inflamat. i L,

P
Metabolizarea amoxicilinei este limitata la hidrolizarea ciclului betalactamic, ce duce iaeh’belalea acidului
peniciloic, care este inactiv (20%). Biotransformarea are loc la nivel hepatic.
Amoxicilina trece bariera placentara. Este metabolizata intr-o mica 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
Parafind lichida

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 aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni

Perioada de valabilitate dupd incorporarea in hrana sau furaj peletat: 3 luni

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Sac alb de 10 kg sau 25 kg, din polietilena si hartie. ;
Sacul este sigilat printr-o cusaturd cu un siret de bumbac si hértie; siretul de bumbac are prevazut si cu 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 Santé Animale Romania SRL
Str. Chindiei, Nr 5, Sector 4

040185 Bucuresti
ROMANIA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150219



9.  DATAPR] MEI AUTORIZARI / REINNOIRII AUTORIZATIER
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i0 DATA REVIZUIRI TEXTULUI
Mai 2018
INTERPICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

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

Se elibereazd numai pe baza de retetd veterinar.
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FTICHETA/PROSEECY

Vetrimoxin 50 mg/g premix penieu furaj medicamentat pentru sui?\}é\(\
N

1. NUMELE $1 ADRESA DETIHATORULUY AUTORIZATIE DE COMERCIALIZARE $i
A DETINATORULU! AUTORIZATIEY DE FABRICATIE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERTILOR DE PRODUS, BACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare
Ceva Sante Animale Romania SRL — Str. Chindiei, Nr. 5 - 040185 Bucuresti - ROMANIA

Producatorul responsabil pentru eliberarea seriei
Ceva Salute Animale S.p.a — Via Leopardi, 2/c — 42025 CAVRIAGO (RE) - ITALIA

2, DENUMIREA PRODUSULUI VETERINAR

Vetrimoxin 50 mg/g, premix pentru furaj medicamentat pentru suine
Amoxicilini trihidrat

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

Substanta activa:

Amoxicilina (ca trihidrat) 50 mg
Excipienti:
Amidon de grau gS....oocer i 149

Granule omogene de culoare alb-ivoriu .
4. INDICATIE (INDICATII)

La purceii intdrcati: pentru tratamentul infectiilor produse de Streptococcus suis, sensibil la
amoxicilina, in efectivele unde infectia a fost confirmata.

5. CONTRAINDICATIX

A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la amoxicilina sau la alte 3-lactamice.

A nu se utiliza pe cale orald la iepuri, porci de Guineea, hamsteri si cai, deoarece amoxicilina ca si
restul aminopenicilinelor, au un impact negativ asupra florei microbiene cecale.

A nu se utiliza atunci cand se cunoaste ci existé rezistentd la alte B-lactamice.

6. REACTII ADVERSE

in cazuri foarte rare, pot aparea urmatoarele efecte adverse:

- Reactii de hipersensibilitate cu severitate variind de la eruptii cutanate pana la soc anafilactic.
- Simptome gastrointestinale (voma, diaree).

- Tulburari hematologice si colite.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse )

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportérile izolate ).

Daca observati orice reactie adversa, chier si cele care nu sunt deja incluse In acest prospect sau
credeti ¢ medicamentul nu a avut efect va rugam sa informati medicul veterinar.



7.

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

Numai pentru administrare orald dupa incorporarea in furaj. Utilizati in furaj in doza de 15 mg
amoxicilind/kg greutate corporala/zi, timp de 14 zile consecutive.

In cazul unui consum redus de furaj (stare clinica, categorie de greutate, virst, conditii de mediu),
ajustati rata de incorporare a produsului in furaj cu scopul de a garanta administrarea a 15 mg
amoxicilind/kg greutate corporala/zi.

Conform dozei recomandate, numérul de animale tratate si masa corporald a acestora, doza exactd de
produs medicinal ce trebuie incorporat in furaj se poate calcula dupa formula urmatoare:

0.3 g de produs medicinal x Media masei corporale a animalelor tratate (kg)/zi
= kg Vetrimoxin/tona de furaj

Cantitatea de furaj ingerati zilnic (kg)

fn timpul granularii, mixtura nu trebuie si atingd o temperaturd de peste 60°C.
9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Masa corporald trebuie determinata cu acuratete pentru a evita subdozarea.

Cantitatea de furaj ingeratd depinde de starea clinica a animalelor, astfel concentratia produsului in
furaj trebuie ajustata pentru a asigura o dozare corecta. Amestecati bine pentru a asigura o distributie
omogend a produsului in furaj.

Furajul medicamentat trebuie sa fie singura sursd de hrand pe durata celor 14 zile de tratament care
reprezinta perioada maxima de tratament cu acest produs medicinal veterinar.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Camne si organe: 3 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcaté pe eticheta.
Data expirérii face referire la ultima zi din luna.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambaiajului primar: 3 luni

Perioada de valabilitate dupa incorporarea in hrana sau furajul peletat: 3 luni

Dupi deschidere, a se folosi pani la:

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Precautil speciale pentru fiecare specie tinta:
Este posibil ca animalele bolnave s aiba un apetit redus si, in consecintd, sa necesite admlmstrarea de

tratament parenteral.
Cantitatea de medicament ingeratd depinde de starea generald a aniinalelor. Pentru a obtine dozarea
corectd, trebuie ajustatd n consecinta concentratia de amoxicilina.




Precautii speciale pentru utilizare la animale: W N

Utilizarea produsului trebuie sd se bazeze pe testarea sensibilitatii la amoxicilir‘fﬁﬁ"a,fj’ac}/férfijlvc')r izolate
de la animale si sd se tina cont de politicile antimicrobiene locale si oficiale. Tr;nazulnf cale acest
lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa se bazeze pe informatiile epidemiologice lE)éEIé‘(‘-fégyi'Bnale,
la nivel de fermi) despre susceptibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea inadecvatd a acestui produs medicinal veterinar in afara instructiunilor din RCP, poate creste
prevalenta rezistenfel bacteriene la amoxiciling si poate scidea eficacitatea tratamentului.

Utilizarca prolungita sau repeiata trebuie sa fie evitate, de exemplu piin imbunatitirea masurilor
manageriale, de curlifenie si dezinfectie adecvate. O atentie deosebitd trebuie acordatd frabunatatirii
practicilor in ferma peatru a se eviia orice factor de stres.

Precautii speciale cave trebuie fuate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza niperseusibilitate dupa injectare, inhalare, ingestie sau dupé
contactul cu pielea. Hipersensibiliiatea la peniciline poate conduce la aparifia de sensibilitate
Tnerucisatd la cefalosporine si viceversa.

Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi severe.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd trebuie si evite contactul cu produsul medicinal veterinar,
in cazul in care apar eruptii cutanate dupa expunere, solicitati imediat sfatul medicului.

Manipulati produsul cu mare grija pentru a evita expunerea, tinand cont de toate recomandarile.
Umflarea fetei, a buzelor, a ochilor sau aparitia dificultatilor in respiratie, sunt semne mai grave si
necesiti atentie medicala de urgenta.

Evitati contactul direct cu produsul.

Trebuie purtat echipament de protectie personal care consta in ochelari de protectie, manusi
impermeabile (ex. din cauciuc sau latex) si o masca adecvata de praf (masca de unicad folosintd
conforma cu Standardul European EN 149), in timpul manipuldri produsului medicinal veterinar.

in caz de contact accidental, clatiti zona afectata din abundenta cu apa curata.

A nu se fuma, manca sau bea in timpul manipuldrii produsului.

Spalati méinile imediat dupa manipularea produsului.

Interactiuni cu alte produse medicinale veterinare si alte forme de interactiune

A nu se utiliza simultan cu neomicina deoarece aceasta blocheaza absorbtia penicilinelor orale.

A nu se utiliza impreuna cu antibioticele care inhiba sinteza proteinelor bacteriene deoarece acestea
pot antagoniza actiunea bactericida a penicilinelor.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi) dupd caz

I cazul aparitiei reactiilor alergice severe, opriti tratamentul si administrati corticoizi si adrenaling.

in alte cazac administrati un trafament simptomatic.

incompatibilitin

iy absenla studillor de compaiipilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amesiecal cu alte
produse medicinale veterinare.

13. PRECAVUTH 5PECIALE PENTRY ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT BAU 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.

14. DATA IN CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Mai 2018

15. ALTE INFOMATII

Marimea ambalajului:

Saci de 10 kg si 25 kg
Nu toate dimensiunile de am

balaje pot fi comercializate.



NUMAI PENTRU UZ VETERINAR .
Se elibereazg numai pe bazi de retets veterinara.
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