ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Vetrimoxin L.A. 150 mg/ml, suspensie injectabil pentru bovine, o, capre si porei E

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA ST
Fiecare ml de suspensie injectabild contine:

Substanta activa:
Amoxiciling trihidrat............................. 150 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativi, daci aceasti
Compozitia calitativa a excipientilor si a altor informatie este esentialii pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Metilparahidroxibenzoat 1 mg

Propilparahidroxibenzoat : 0,4 mg

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Monooleat de sorbitan

Diester propilenglicol

Suspensie injectabila de culoare bej-crem.

3.  INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Bovine, oi, capre, porci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Vetrimoxin LA se utilizeaza la bovine, oi, capre, porci in tratamentul infectiilor respiratorii produse de
germeni susceptibili la actiunea amoxicilinei (bacterii Gram-pozitive si Pasteurella spp.).

3.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza In cazurile de hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la leporide, rozitoare sau cabaline.

3.4  Atentioniri speciale

Nu existd.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

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.



Daci acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa se efectueze pe baza informatiilor epidemiologice
locale (regiune, ferma) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la
substanta activa si poate duce la scaderea eficacitatii tratamentului datorita potentialului de rezistenta
incrucisata.

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

antimicrobiene.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

In caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuté la amoxicilina trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine:

Cu frecventd nedeterminata Reactie la locul injectarii’

(nu poate fi estimata din datele
disponibile):

! Moderat, dispare rapid.

Porci:

Cu frecventa nedeterminata Reactie la locul injectarii'

(nu poate fi estimata din datele
disponibile):

! Moderata, dispare rapid.

01, capre:

Nu sunt.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autoritétii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie.

Lactatie:
Avand in vedere eliminarea redusa a amoxicilinei prin lapte, pe perioada tratamentului cu acest produs
laptele obtinut de la vacile tratate poate fi administrat la animalele tinere.
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3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

A nu se asocia cu antibiotice bacteriostatice, v T
3.9  Cii de administrare si doze

Administrare intramusculari.

Doza este de 15 mg amoxicilind/kg greutate corporald (1 ml produs/10 kg greutate corporald) de doui
ori, la un interval de 48 de ore.

Agitati bine flaconul inainte de utilizare pentru omogenizarea suspensiei.

Se vor administra doud injectii per tratament in locuri diferite.

La bovine, nu administrati mai mult de 20 ml intr-un singur loc.

La porci: volumul maxim pe locul de injectare: 6 ml

Fiecare administrare se va face in alt loc.

Ca si la alte preparate injectabile, trebuie respectate normele generale de asepsie.

Pentru asigurarea unei doze corecte, trebuie determinati cu acuratete greutatea corporali a
animalelor, ori de cate ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)
Se va respecta doza recomandata.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Porci: carne si organe: 16 zile
Bovine : came si organe: 14 zile
lapte: 5 mulsori
01, capre:
carne si organe : 10 zile
lapte : 4 mulsori

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:
QJOICA04

4.2 Farmacodinamie

Amoxicilina apartine grupei antibacterienelor beta-lactamice st mai specific grupei aminopenicilinelor,
are actiune bactericida prin inhibarea sintezei peretelui celular bacterian.

Este activa impotriva unei game mari de bacterii Gram-pozitive si Gram-negative, in special impotriva;
- Pasteurella haemolitica , de origine bovina ( MIC90 = 0,165 pg/ml)

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

- Pasteurella multocida, de origine suina (MIC90 = 0,115 Lg/ml).

Mecanismul instalarii rezistentei este cunoscut si explicat prin producerea de betalactamaze la nivel
bacterian care hidrolizeazi ciclul betalactamic de unde rezults acid peniciloic inactiv.



4.3  Farmacocinetica

Distributia amoxicilinei in tesuturi este favorizatd de nivelul redus de legare al acesteia la nivel
plasmatic, este omogend, avand totusi o preferinta pentru organele care filtreazd, cum ar fi ficatul si
rinichif.

Metabolizarea amoxicilinei este redusa. Nu s-a identificat nici un metabolit activ, doar hidrolizarea in
vivo a ciclului betalactamic determina formarea de acid peniciloic.

Eliminarea urinard sub forma activd reprezinta principala forma de eliminare (50 pana la 80% din
cantitatea administratd pe cale orald) prin filtrare glomerulard si secundar prin secretie tubulard.
Eliminarea biliard si cea prin lapte la femelele in lactatie, sunt cai minore de excretie comparativ cu
calea urinara.

5.  INFORMATI FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilitati majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

- flacoane din sticla incolora, tip II, de 100 ml si 250 ml cu capac din aluminiu si sigiliu din polietilend
de inalta densitate de tipul “flip off”

- flacoane transparente din polietilend de joasd densitate multi-strat, de 50 ml, 100 ml, 250 ml si 500 ml
cu capac din aluminiu si sigiliu din polietilend de fnalta densitate de tipul “flip off”

Ambalaj secundar:

Cutie din carton x 1 flacon din sticld x 100 ml

Cutie din carton x 1 flacon din sticla x 250 ml

Cutie din carton x 1flacon din polietilena de joasa densitate multistrat x 50 ml
Cutie din carton x 1flacon din polietilena de joasa densitate multistrat x 100 ml
Cutie din carton x 1flacon din polietilena de joasd densitate multistrat x 250 ml
Cutie din carton x 1flacon din polietilend de joasi densitate multistrat x S00 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate n apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ceva Santé Animale



7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

120200 |

8.  DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 21/09/1994

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

<{LL/AAAA}>

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton

Fl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Vetrimoxin L.A. 150 mg/ml suspensie injectabila

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Amoxiciling trihidrat 150 mg/ml

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml

100 ml
250ml
500 ml

| 4. SPECIITINTA

Bovine, oi, capre, porci

|5.  INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Porci: carne si organe: 16 zile
Bovine : carne si organe: 14 zile
lapte: 5 mulsori
Oi, capre:
carne si organe : 10 zile
lapte : 4 mulsori

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {I/aaaa}

Dupi deschidere a se utiliza in interval de 28 zile.

{ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

‘ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul fnainte de utilizare.



‘ 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

| 12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

lﬁ. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

i 14. NUMERELE AUTORIZATINL.OR DE COMERCIALIZARE

120200

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din sticld x 100 ml, 250 ml
Flacon'din polietileni de joasd densitate multistrat x 100 ml, 250 ml, 500 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

L

Vetrimoxin L.A. 150 mg/ml suspensie injectabild

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Amoxicilini trihidrat 150 mg/ml

| 3. SPECIITINTA

Bovine, oi, capre, porci

4. CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

| 5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Porci: carne si organe: 16 zile
Bovine : carne si organe: 14 zile
lapte: 5 mulsori
04, capre:
carne si organe : 10 zile
lapte : 4 mulsori

6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere a se utiliza In interval de 28 zile.

\ 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

l 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

| 9.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE W
MICI . }

Flacon din polietileni de joasi densitate multistrat x 50 ml e

1. DENUMIREA PRODUSULUTI MEDICINAL VETERINAR L j

Vetrimoxin . A,

( 2. INFORMATH CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE j

Amoxiciling (trihidrat) 150 mg/ml

(3. NUMARUL SERIEI | ]

Lot {numar}

4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupi deschidere a se utiliza in interval de 28 zile.



B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Vetrimoxin L.A. 150 mg/ml, suspensie injectabila pentru bovine, oi, capre §i porci
2. Compozitie

Fiecare ml de suspensie injectabild contine:

Substanta activa:

Amoxicilina trihidrat ...............c..coo... 150 m'é

Suspensie injectabild de culoare bej-crem.

3. Specii tinta
Bovine, oi, capre, porci.
4.  Indicatii de utilizare

Vetrimoxin LA se utilizeazi la bovine, oi, capre, porci in tratamentul infectiilor respiratorii produse de
germeni susceptibili la actiunea amoxicilinei (bacterii Gram-pozitive si Pasteurella spp.).

5. Contraindicatii

Nu se utilizeazd 1n cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazd la leporide, rozitoare sau cabaline.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:
Nu existi.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:
Datorita variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul utilizirii

produsului, se recomandd recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de susceptibilitate
pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave.

Daci acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa se efectueze pe baza informatiilor epidemiologice
locale (regiune, ferma) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la
substanta activa si poate duce la sciderea eficacitatii tratamentului datorita potentialului de rezistenta
incrucisatd.

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

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

In caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

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




Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie.

Lactatie:
Avand 1n vedere eliminarea redusi a amoxicilinei prin lapte, pe perioada tratamentului cu acest produs
laptele obtinut de la vacile tratate poate fi administrat la animalele tinere.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
A nu se asocia cu antibiotice bacteriostatice.

Supradozare:
Se va respecta doza recomandata.

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Bovine:

Cu frecvent2 nedeterminata Reactie la locul injectarii’

(nu poate fi estimatd din datele
disponibile):

' Moderatd, dispare rapid.

Porci:

Cu frecventa nedeterminata Reactie la locul injectirii!

(nu poate fi estimata din datele
disponibile):

! Moderati, dispare rapid.
041, capre:
Nu sunt.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate In acest
prospect, sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detindtorul autorizatiei de
comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro; icbmv@icbmv.ro.

8.  Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare
Administrare intramusculara.

Doza este de 15 mg amoxicilind/kg greutate corporald (1 ml produs/10 kg greutate corporald) de doua
ori, la un interval de 48 de ore.



9. Recomandiri privind administrarea corecti

Agitati bine flaconul fnainte de utilizare pentru omogenizarea suspensiei.

Se vor administra doua injectii per tratament in locuri diferite.

La bovine, nu administrati mai mult de 20 ml intr-un singur loc.

La porei: volumul maxim pe locul de injectare: 6 ml

Fiecare administrare se va face in alt loc.

Ca si la alte preparate injectabile, trebuie respectate normele generale de asepsie.

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

10.  Perioade de asteptare

Porci: carne si organe: 16 zile
Bovine : carne si organe: 14 zile
lapte: 5 mulsori
Oi, capre:
carne si organe : 10 zile
lapte : 4 mulsori

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesiti conditii speciale de depozitare.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcati pe cutie de carton dupa Exp.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

12, Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile. Aceste masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13.  Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se clibereazi cu prescriptie.

14.  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
120200

Cutie din carton x 1 flacon din sticld x 100 ml

Cutie din carton x 1 flacon din sticld x 250 ml

Cutie din carton x 1flacon din polietilena de joasi densitate multistrat x 50 ml
Cutie din carton x 1flacon din polietileni de joasd densitate multistrat x 100 ml

Cutie din carton x 1flacon din polietilena de joasa densitate multistrat x 250 ml
Cutie din carton x 1flacon din polietileni de joasd densitate multistrat x 500 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.
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15, Data ultimei revizuiri a prospectului

<{LL/AAAA}>

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse
suspectate:

Ceva Santé Animale, 10 avenue de La Ballastiére, 33500 Libourne, Franta

Tel: +800 3522 11 51

Email: pharmacovigilance@ceva.com

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Ceva Santé Animale, 10 avenue de La Ballastiére, 33500 Libourne, Franta

si
Vetem S.p.A., Lungomare Pirandello, 8, 92014 Porto Empedocle (AG) Italia

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Ceva Sante Animale Roménia SRL — Str. Chindiei, Nr 5, Sector 4, 040185 Bucuresti, Roméania
Tel: +800 3522 11 51

Email: pharmacovigilance@ceva.com

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugam sé contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

17, Alte informatii

i






