1. DEN UMIYRiE A %RODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
2
‘ VETRIMOXI\L\E , 500 mg/g, pulbere pentru solutie orala pentru broileri, porci si vitei
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2. C(:),M;O}f' IA.CALITATIVA SI CANTITATIVA

"1 g de produs confine: ‘

Substanta activa:

Amoxicilind (ca amoxicilind trihidrat).......ccocooveienen 050¢g

Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiune 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru solutie orala utilizata in apa de baut sau lapte/inlocuitori de lapte.
Pulbere fina de culoare alba, pani la aproape alba.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii finta
Broileri, porci, vitei

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inti
La vitei, porci si broileri pentru tratamentul afectiunilor cauzate de tulpini de E. col;, Salmonella spp.,

Staphylococcus spp., Clostridium spp., Streptococcus spp., sensibile la amoxicilin.

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

A nu se administra la leporide, rozitoare sau cabaline.
Administrarea la animalele cu insuficienta renald trebuie facuta cu precautie.

4.4Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Nu sunt.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare
i) Precautii speciale pentru utilizare la animale

Datorita variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul utilizarii
produsului, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si.efectuarea testelor de susceptibilitate

pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave.

Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie si se efectueze pe baza informatiilor
epidemiologice locale (regiune, ferma) referitoare la sensibilitatea bacteriilor finta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cregterea prevalenfei rezistentei
la substanta activd si poate duce la scdderea eficacitatii tratamentului datoritd potentialului de

rezistentd incrucisata.
La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale §i locale privind produsele

antimicrobiene.

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

veterinar la animale 7
Persoancle cu hipersensibilitate cunoscuta la amoxicilina trebuie s& evite contactul cu produsul

medicinal veterinar.
Manipulati produsul cu atenfie. pentru evitarca expunerii, luand toate masurile de precautie

recomandate.
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Evitati contactul produsului cu pielea i ochii, deoarece se pot producé{l_xrjtgtfi.' qul contactului

produsului cu pielea sau ochit, clatiti din abundenta cu apa.
Nu mancati, nu beti i nu fumati in timpul utilizarii produsului. Dupa u

rpgiuﬁl{\u spalati
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mainile.
In timpul prepararii $i administririi apei de baut medicamentate, trebuie evitat contactul cutanat cu

produsul, precum si inhalarea particulelor de pulbere. La amestecul si manipularea produsului
medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie individual adecvat, constand din manusi si
masca respiratorie (fie masca de unica folosintd, in conformitate cu Standardul European ENI149, sau
mascd respiratorie conformd cu Standardul European EN140, prevazuta cu filtru, in conformitate cu
Standardul European EN 143).

Daca apar semne clinice de tipul eruptiilor cutanate, solicitati imediat sfatul medicului i prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta. Edemul fetei, buzelor sau ochilor, sau respiratia dificila
sunt semne si simptome mai severe §i reprezinta urgente medicale.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Reactii de hipersensibilitate.

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Nu este permisa utilizarea la pasarile care produc oud pentru consum uman.

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

4.9 Cantititi de administrat §i calea de administrare

Doza este de 10-20 mg amoxicilind/kg greutate corporala/ zi, timp de 3-5 zile.

Calea de administrare: orala, dupi dizolvarea in apa de baut sau in lapte / inlocuitori de lapte.
Pentru asigurarea unei doziri corecte, trebuie determinata cu acuratete greutatea corporald a

animalelor, ori de cate ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)
Amoxicilina are o toxicitate redusa iar in caz de supradozare nu se asteapta sd apara vreun efect toxic.

4.11Timp de asteptare

Carne §i organe:

Broileri : 3zile

Porci: 7 zile

Vitei: 1 zi

Nu este permisa utilizarea la pasarile care produc oud pentru consum uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: antibacteriene pentru uz sistemic, antibacteriene beta-lactamice, peniciline

cu spectru larg
Cod veterinar ATC: QJ01CAO4

5.1. Proprietiti farmacodinamice

Modul de actiune
Amoxicilina actioneaza prin inhibarea sintezei stratului de peptidoglicani de la nivelul peretelui

bacterian in faza de crestere a acesteia.

Spectru
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. Particularitati ;farmacocinetice
Dupi adn1inistrm7f,brali biodisponibilitatea atinge 80%, legarea de proteinele plasmatice fiind
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At fvrii‘cilingygg‘/ détribuité rapid in toate tesuturile si in organele bine vascularizate. Tropismul

.pdftnonar éste £Garte important.
Metabolizarea amoxicilinei, este redusa, fiind excretatd pe cale urinard in forma sa activa.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Carbonat de sodiu anhidru, edetat disodic, dioxid de siliciu coloidal anhidru, citrat de sodiu.

6.2Incompatibilitati
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: 4 ani

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 2 luni
Perioada de valabilitate dupi diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 24 ore.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

6.5. Natura §i compozitia ambalajului primar

Natura ambalajului primar:
- plic dintr-un material multistrat: polietilend cu densitate scdzutd/aluminiu/polietilend cu densitate

scizutd / hartie ,de 100 g
- flacon din polietilen de inalta densitate, cu invelis protector confectionat dintr-un material multistrat

: polietilend cu densitate scizutd/aluminiu/ceard/carton, de 1 kg.

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 cerinfele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CEVA SANTE ANIMALE
10 avenue de La Ballastiere, 33500 Libourne Franta

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
110183

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRII AUTORIZATIEI
27.07.2004/06.06.2011

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Noiembrie 2016

INTERDICTIH PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI UTILIZARE
Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PR[M\&(; Vol

plic multistrat x 100 g

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VETRIMOXIN 50, 500 mg/g, pulbere pentru solutie orald pentru broileri, porci §i vitei
Amoxicilina

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE J

1 g de produs contine:

Substanta activi:
Amoxicilina (ca amoxicilina trihidrat) 0,50g

FORMA FARMACEUTICA

L]

[ 5. SPECII TINTA ]

Dorcizvitel!

[ 6. INDICATIE (INDICATII) J

[7.  MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

Doza este de 10-20 mg amoxicilind/kg greutate corporala/ zi, timp de 3-5 zile.
Calea de administrare: orala, dupd dizolvarea in apa de baut sau in lapte / inlocuitori de lapte.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[8.  TIMP DE ASTEPTARE |

Carne i organe:

Broileri :3 zile

Porci: 7 zile

Vitei: 1 zi

Nu este permisa utilizarea Ja pasarile care produc oud pentru consum uman.

[9.  ATENTIONARI SPECIALE ]

Cititi prospectul fnainte de utilizare.

|
‘ [10. DATA EXPIRARII ]

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 2 luni
Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 24 ore




rll. CONDITII;SPEC[ALE DE DEPOZITARE

Acest produs nu necesxté conditii speciale de depozitare.

i
Pyl “*MAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE

s AU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: citifi prospectul produsului.

MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU RESTRICTII

13.
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar - se elibereaza numai pe baza de retetd veterinard.

[14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SIINDEMANA COPIILOR” |

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

[15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Ceva Sante Animale
10 avenue de La Ballastiere
33500 Libourne Franta

[ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIE!I DE COMERCIALIZARE J
110103
l 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J

Lot {numdr}




A
INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRI

Flacon din polietileni cu invelis protector multistrat x 1 kg

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VETRIMOXIN 50, 500 mg/g, pulbere pentru solutie orald pentru broileri, porci si vitei
Amoxicilind

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 g de produs contine :

Substanta activa:
Amoxicilind (ca amoxicilina trihidrat) . 0,50 g

/3.  FORMA FARMACEUTICA

| 4. DIMENSIUNEA AMBAILAJULUI

1kg

5.  SPECIH TINTA

e Wwig@f&nwwwm

Bioileri porci. vifel,

T

[ 6. INDICATIE (INDICATII)

]

La vitei, porci si broileri pentru tratamentul afectiunilor cauzate de tulpini de E. coli, Salmonella spp.,

Staphylococcus spp., Clostridium spp., Streptococcus spp., sensibile la amoxicilina.

| 7. MOD S1 CALE DE ADMINISTRARE

Doza este de 10-20 mg amoxicilind/kg greutate corporala / zi, timp de 3-5 zile.
Calea de administrare: orala, dupd dizolvarea in apa de baut sau in lapte / inlocuitorul de lapte.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne §i organe:

Broileri :3 zile

Porci: 7 zile

Vitei: 1 zi

Nu este permisa utilizarea la pasrile care produc oud pentru consum uman.

9.  ATENTIONARI SPECIALE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10.  DATA EXPIRARII

EXP {lundan}
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 2 luni
Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 24 ore




rll. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE

Acest produs nu‘necesita conditii speciale de depozitare.

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

Eliminare: citifi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTIj
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar - se elibereazi numai pe baza de retetd veterinard.

[14.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZAREJ

[15.
Ceva Sante Animale10 avenue de La Ballastiere, 33500 Libourne Franta
[ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J
110103
| [17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J

Lot {numar}




A

PROSPECT

VETRIMOXIN 50, 500 mg/g, pulbere pentru solutie orald pentru bI,'p/ﬂﬁl}lgj%J TW'
AN @

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

Detindtorul autorizatiei de comercializare;
CEVA SANTE ANIMALE, 10 avenue de La Ballastiere, 33500 Libourne Franfa

Producdtor pentru eliberarea seriei:
CEVA SANTE ANIMALE, Z.I Tresa Le Bosi, 22600, Loudeac Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
VETRIMOXIN 50,500 mg/g, pulbere pentru solutie orala pentru broileri, porci si vifei
Amoxicilina

3. DECLARAREA SUSBTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
1 g de produs contine;

Substanta activa:

Amoxicilini (ca amoxicilini trihidrat)..........cccoeoinennnne. 0.50¢g

4. INDICATII
La broileri, porci, vitei pentru tratamentul afectiunilor cauzate de tulpini de E. coli, Salmonella spp.,

Staphylococcus spp., Clostridium spp., Streptococcus spp., sensibile la amoxicilina.

5. CONTRAINDICATII

A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la peniciline.

A nu se administra la leporide, rozitoare sau cabaline.

Administrarea la animalele cu insuficient3 renald trebuie facutd cu precautie.

6. REACTII ADVERSE

Reactii de hipersensibilitate.
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vd rugdm

informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Broileri, porci, vitei.

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

Dozaj este de 10-20 mg amoxicilind/kg greutate corporala / zi, timp de 3-5 zile.

Calea de administrare: orala, dupa dizolvarea in apa de baut sau lapte/inlocuitori din lapte.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Pentru asigurarea unei dozari corecte, trebuie determinata cu acuratete greutatea corporald a

animalelor, ori de céte ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe.

Broileri:3 zile

Porci: 7 zile

Vitei: 1 zi

FALEK A o,

Nu se utilizeazd la p&sarile care produc oud pentru consum uman.

1. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE




A nu se ldsa la veiderea si indemana copiilor.

Acest produs me§1 nal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

A nu se utiliza. dupa data expirdrii marcatd pe ambalaj.

) Perfgiﬁ"c"ia&d‘c}@%ilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 2 luni
Perioada devalabilitate dup diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 24 ore
A nu se utiliza dupa data expirdrii marcata pe eticheta.

12. ATENTIONARI SPECIALE
Atentioniri speciale pentru fiecare specie intd
Nu sunt.

Precautii speciale pentru utilizare
i) Precautii speciale pentru utilizare la animale

Datorita variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul utilizarii
produsului, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de susceptibilitate

pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave.

Dacid acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie si se efectueze pe baza “informatiilor
epidemiologice locale (regiune, ferma) referitoare la sensibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cregterea prevalentei rezistentei
la substanfa activa si poate duce la sciderea eficacitafii tratamentului datorita potentialului de

rezistenta incrucisata.
La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale privind produsele

antimicrobiene.

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

veterinar la animale
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la amoxicilina trebuie sa evite contactul cu produsul

medicinal veterinar.
Manipulati produsul cu atentie, pentru evitarea expunerii, ludnd toate masurile de precautie

recomandate.

Evitati contactul produsului cu pielea i ochii, deoarece se pot produce iritatii. in cazul contactului
produsului cu pielea sau ochii, cldtiti din abundenta cu apa.

Nu mincati, nu bei si nu fumati in timpul utilizirii produsului. Dupa utilizarea produsului, spilati
mainile.

in timpul prepararii §i administrarii apei de biut medicamentate, trebuie evitat contactul cutanat cu
produsul, precum si inhalarea particulelor de pulbere. La amestecul §i manipularea produsului
medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie individual adecvat, constand din manusi si
mascd respiratorie (fie masca de unica folosint, in conformitate cu Standardul European EN149, sau
masca respiratorie conforma cu Standardul European EN140, prevazuti cu filtru, in conformitate cu
Standardul European EN 143).

Daca apar semne clinice de tipul eruptiilor cutanate, solicitati imediat sfatul medicului $i prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta. Edemul fetei, buzelor sau ochilor, sau respiratia dificila
sunt semne si simptome mai severe si reprezinta urgente medicale.

Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Nu este permisa utilizarea la pasarile care produc oud pentru consum uman.
Interactiuni cu alte produse medicinale veterinare sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.
Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)
Amoxicilina are o toxicitate redusa iar in caz de supradozare nu se agteaptd si apara vreun efect toxic.

Incompatibilitati
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.
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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 masuri contribuie la protectia mediului.
14. DATA IN CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Noiembrie 2016

15. ALTE INFORMATH
Dimensiuni de ambalaj:
Plic x 100 g.

Flacon x 1 kg.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare:
CEVA SANTE ANIMALE ROMANIA str. Chindiei nr.5, sector 4, Bucuresti, Romania




