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Part 1 Summary of the Dossier

PROSPECT
/’/?:ﬁ:am‘i&:\{f / Veyxyl Tabs -
RS // tablete de 800 mg pentru uz oral pentru céini

S tablete de 800 mg pentru uz intrauterin pentru bovine, porcine, cabaline si ovine
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1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI
A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producitor:

Veyx-Pharma GmbH
Sohreweg 6

34639 Schwarzenborn
Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Veyxyl Tabs
Tablete de 800 mg pentru uz oral pentru ciini
Tablete de 800 mg pentru uz intrauterin pentru bovine, porcine, cabaline si ovine

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTI

1 tabletd contine:

Substangi activi:
Amoxicilind 800.0 mg, echivalentul a 918.4 mg trihidrat de amoxicilina

4. INDICATII

Pentru tratamentul urmitoarelor afectiuni determinate de germeni Gram-pozitivi §i Gram-negativi
sensibili la amoxicilina:

Caini: administrarea orali:

Infectii pulmonare si ale tractului respirator, infectii ale tractului digestiv, infectii urogenitale, infectii
localizate, infectii bacteriene secundare consecutive infectiilor virale.

Bovine, porcine, cabaline si ovine; administrare intrauterini:

Endometrite, retentii placentare.

fnainte de administrarea Veyxyl Tabs, trebuie verificata sensibilitatea germenilor patogeni implicati.
Datoritd ratei mari a rezistentei la E. coli si Salmonella, acest lucru este in mod deosebit important pentru
tratarea infectiilor tractului digestiv.

CONTRAINDICATII

Tratarea animalelor hipersensibile la peniciline si cefalosporine
- Insuficienta renala severa cu anurie si oligurie
Prezenta agentilor patogeni producitori de f-lactamazi
Administrarea orala la rumegitoare §i cabaline
Administrarea orali la iepuri, porci de guineea, hamsteri si rozitoare mici
Veyxyl Tabs nu trebuie utilizat la animale cu o greutate corporald sub 40 kg.

©w

6. REACTII ADVERSE

Reactii alergice (reacii alergice cutanate, anafilaxie)
In cazul in care se observa reactii alergice, administrarea de Veyxyl Tabs trebuie imediat incetats.
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Misuri de combatere: R
2 . . . . . e e e . S ”
In caz de anafilaxie: epinefrina (adrenalina) si glucocorticoizi, intravenos [T oA
In caz de reactii alergice cutanate: antihistaminice si/sau glucocorticoizi E\ i3 \%
T =
A - -

V- Sa
Daca observafi reacfii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam informiafi%s s 3y
medicul veterinar. s o
* TgRITAER

7. SPECIITINTA |
Bovine, porcine, cabaline, ovine si c4ini

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

Pentru administrare orali:

Caini (nu mai putin de 40 kg greutate corporali (g.c.)):
10 mg amoxicilind per kg greutate corporal (g.c.) de doud ori pe zi in administrare orala timp de 3 — 5

zile consecutiv.
(10 mg amoxicilina per kg g.c. este echivalent cu % tableta Veyxyl Tabs per 40 kg g.c.)

Tabletele pot fi administrate concomitent cu hrana.

Daca nu se constata nicio imbunitatire remarcabild dupi o administrare de maxim trei zile, este necesara
o revizuire a diagnosticului si o eventuald schimbare a tratamentului, daci se impune. Este recomandati
verificarea rezistentei agentilor patogeni implicati. Dup disparitia simptomelor clinice, tratamentul
trebuie continuat inci doui zile.

Pentru administrarea intrauterini:

Doza per tratament:

Cabaline: 800 mg amoxicilina, echivalentul a | tabletad Veyxyl Tabs
Bovine: 400-800 mg amoxiciling, echivalentul a Y2-1 tabletd Veyxyl Tabs
Ovine, porcine: 400 mg amoxiciling, echivalentul a ' tabletd Veyxyl Tabs -

Se aplicd doud tratamente la interval de doui zile. Este recomandata verificarea rezistenfei agentului
patogen.

9, RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu este cazul

10. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine, ovine si cabaline: Carne si organe: 4 zile
Lapte: 1z
Porcine: Carne si organe: 4 zile

1. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la indemaéna copiilor.
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C. A se péstra in loc uscat.

A nu se utiliza dupd data expirarii marcata pe eticheta.
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12. ATENTIONARI SPECIALE

= j, Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
'animale: Persoanele sensibile la peniciline trebuie si evite contactul direct al pielii si al mucoaselor cu

o

¢ produsul.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune: Ca si efect antibacterian, exista un
puternic antagonism intre peniciline si chimioterapicele bacteriostatice cu actiune rapida.

Supradozare: in caz de supradozare, pot si apard excitafii ale sistemului nervos central si spasme.
Tratamentul cu Veyxyl Tabs trebuie oprit imediat si trebuie instituiti imediat o terapie simptomatica

(administrarea benzodiazepinelor sau a barbituricelor, ca si antidot).

13. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR

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.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Dimensiunea ambalajului:

Cutie din polistiren colorat continand 10 §i 20 tablete.
Cutie cul00 tablete.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi commercializate.
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CUPRINSUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI (SPC)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETER[NAR

Veyxyl Tabs
Tablete de 800 mg pentru uz oral pentru cdini
Tablete de 800 mg pentru uz intrauterin pentru bovine, porcine, cabaline si ovine

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 tableta contine:

Substanta activi:
Amoxicilind 800.0 mg, echivalentul a 918.4 mg trihidrat de amoxicilini

Excipienti:
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Tablete ovale plate, galben-deschis, cu o incrustare, pentru uz oral
Tablete ovale plate, galben-deschis, cu o incrustare, pentru uz intrauterin

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Speciile tinti

Bovine, porcine, cabaline, ovine si cini

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inta

Pentru tratamentul urmitoarelor afectiuni determinate de germeni Gram-pozitivi i Gram-negativi
sensibili la amoxicilina:

Ciini; administrare orala:

Infectii pulmonare si ale tractului respirator, infectii ale tractului digestiv, infectii urogenitale, infectii
localizate, infectii bacteriene secundare consecutive infectiilor virale.

Bovine, porcine, cabaline si ovine; administrare intrauterini:
Endometrite, retentii placentare.

Inainte de administrarea Veyxyl Tabs, trebuie verificata sensibilitatea germenilor patogeni implicati.
Datorita ratei mari a rezistentei la E. coli $i Salmonella, acest lucru este in mod deosebit important pentru

tratarea infectiilor tractului digestiv.

4.3 Contraindicatii

Tratarea animalelor hipersensibile la peniciline si cefalosporine

Insuficientd renald severd cu anurie si oligurie

Prezenta agentilor patogeni producitori de S-lactamazi

Administrarea orald la rumegitoare i cabaline

Administrarea oral la iepuri, porci de guineea, hamsteri §i rozitoare mici
Veyxyl Tabs nu trebuie utilizat la animale cu o greutate corporala sub 40 kg.
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g\v\’)‘ ~'4.5  Precautii speciale pentru utilizare

oo Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu este cazul
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar
la animale

Persoanele sensibile la peniciline trebuie s evite contactul direct al pielii i mucoaselor cu produsul.

4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Reactii alergice (reactii alergice cutanate, anafilaxie)
In cazul in care se observi reactii alergice, administrarea de Veyxyl Tabs trebuie imediat incetata.

Misuri de combatere:
In caz de anafilaxie: epinefrina (adrenalin) si glucocorticoizi, intravenos
In caz de reactii alergice cutanate: antihistaminice si/sau glucocorticoizi

4.7 Utilizare in perioada de gestatie si lactatie sau in perioada de ouat
Nu este cazul.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Ca si efect antibacterian, exista un puternic antagonism 1intre peniciline si chimioterapicele bacteriostatice
cu actiune rapida.

4.9 Cantitiiti de administrat si calea de administrare

Pentru administrare orala:

Céini (nu mai putin de 40 kg greutate corporali (g.c.)):

10 mg amoxicilind per kg greutate corporali (g.c.) administrat oral de dou ori pe zi, timp de 3 - 5 zile
consecutiv.,

(10 mg amoxicilina per kg g.c. este echivalent cu ¥ tabletd Veyxyl Tabs per 40 kg g.c.)

Tabletele pot fi administrate concomitent cu hrana.

Dacé nu se constatd nicio imbunitatire remarcabild dupd o administrare de maxim trei zile, este necesar
o revizuire a diagnosticului si o eventuald schimbare a tratamentului, daci se impune. Este recomandati
verificarea rezistenfei agentilor patogeni implicati. Dupd disparitia simptomelor clinice, tratamentul
trebuie continuat incd doui zile.

Pentru administrarea intrauterini:

Doza per tratament:
Cabaline: 800 mg amoxiciling, echivalentul a 1 tabletd Veyxyl Tabs
Bovine: 400-800 mg amoxiciling, echivalentul a '4-1 tabletd Veyxyl Tabs

- Ovine, porcine: 400 mg amoxiciling, echivalentul a  tableta Veyxyl Tabs
Se aplicd doud tratamente la interval de doui zile. Este recomandati verificarea rezistentei agentului
patogen.
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

in caz de supradozare, pot sd apard excitafii ale sistemului nervos central §i spasme. Tratamentul cu
Veyxyl Tabs trebuie oprit imediat si trebuie instituitd imediat o terapie simptomatici (administrarea
benzodiazepinelor sau a barbituricelor, ca si antidot).
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4.11 Timp de asteptare

Bovine, ovine si cabaline: Carne i organe: 4 zile
Lapte: 1z
Porcine: Carne si organe: 4 zile

5  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Antiinfectioase de uz sistemic
Cod ATCvet: QJ01CA04 (administrare sistemici) si QG51AX01 (administrare intrauterin3)
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Amoxicilina intrerupe formarea peretelui celulei bacteriene prin inactivarea ireversibili a enzimei
murein-transpeptidaz, care este necesard pentru realizarea peretelui celulei bacteriene. Procesul este
ireversibil, acesta caracterizind efectul bactericid al antibioticului. Amoxicilina nu este rezistenti la B-
lactamazi. In vitro, aparitia rezistentei se face pas cu pas, apirand o rezisten{d Incrucisatd impotriva

penicilinelor.
5.2 Particularititi farmacocinetice

Consecutiv administrérii orale a amoxicilinei, aproximativ 70% este absorbita si numai 20% se leaga de
proteinele serice. Amoxicilina se excretd in principal prin rinichi. Amoxicilina are o toxicitate redusi si

este bine tolerati.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Celuloza microcristalini
Croscarmelozi sodica
Stearat de magneziu
Amidon de cartofi
Lactozd monohidrat
Zaharozi
Hidrogenfosfat de calciu

speLw e

6.2 Incompatibilitigi
Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru comercializare: 2
ani.

6.3  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25°C. A se pistra in loc uscat.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie din polistiren colorat continind 10 si 20 tablete.
Cutie cu 100 tablete.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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. 2:6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
3 7deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse
/

v

o . \*C*“%Q@“ Orice produs medicinal veterinar sau deseu provenit din acesta, trebuie eliminat in concordanti cu
" ‘@y ‘reglementarile locale.

7 DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Veyx-Pharma GmbH

Sohreweg 6

34639 Schwarzenborn

Germania

8 NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
080069

9 DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
11.02.2002/15.08.2008

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SIUSAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ PRIMAR 2.
G %
Cutii_cu 10 si 20 tablete \,, (A7
2o 3913508
NI
| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR T

Veyxyl Tabs
Tablete de 800 mg pentru uz oral pentru cdini
Tablete de 800 mg pentru uz intrauterin pentru bovine, porcine, cabaline si ovine

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA ]

I tableta contine:

Substanti activi:
Amoxicilina 800.0 mg, echivalentul a 918.4 mg trihidrat de amoxicilina

|3 CONTINUT PE UNITATE DE NUMAR DE DOZE ]

10 Tablete
20 Tablete

|4, CAIDE ADMINISTRARE | |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

5. TIMP DE ASTEPTARE |

Bovine, ovine si cabaline: Carne si organe: 4 zile
Lapte: 1 zi
Porcine: Carne si organe: 4 zile
| 6.  NUMARUL SERIEI , ‘ ]
Serie:
| 7. DATA EXPIRARII |
EXP: '
[ 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ; 1

Numai pentru uz veterinar.
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P DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

oo W
=" Veyxyl Tabs

Tablete de 800 mg pentru uz oral pentru ciini

Tablete de 800 mg pentru uz intrauterin pentru bovine, porcine, cabaline si ovine

, 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

I tableta contine:

Substanti activi:

Amoxicilind 800.0 mg, echivalentul a 918.4 mg trihidrat de amoxicilini

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Tablete pentru uz oral pentru cdini

Tablete pentru uz intrauterin pentru bovine, porcine, cabaline i ovine

L4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

I x 100 tablete

| 5. SPECII TINTA

]

Bovine, porcine, cabaline, ovine si caini

[ 6. INDICATII

]

Pentru tratamentul urmitoarelor afectiuni determinate de germeni Gram-pozitivi si Gram-negativi

sensibili la amoxicilina:

Céini; administrarea orali:

Infectii pulmonare si ale tractului respirator, infectii ale tractului digestiv, infectii urogenitale, infectii

localizate, infectii bacteriene secundare consecutive infectiilor virale.

Bovine, porcine, cabaline si ovine: administrare intrauterina:

Endometrite, retentii placentare.

Inainte de administrarea a Veyxyl Tabs, trebuie verifi
Datorita ratei mari a rezistentei la E. coli si Salmonella,

tratarea infectiilor tractului digestiv.

catd sensibilitatea germenilor patogeni implicai.
acest lucru este in mod deosebit important pentru

L7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

—

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine, ovine si cabaline:

Carne si organe:

Lapte:

Porcine: Carne si organe:

4 zile
1zi

4 zile

|9.  ATENTIONARI SPECIALE

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.
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[ 10.  DATA EXPIRARII
EXP:

[ 11.  CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A nu se piastra la temperaturi mai mare de 25°C. A se pastra in loc uscat.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR N EUTILIZATE SAU
A DESEURILOR

Orice produs medicinal veterinar sau degeu provenit din acesta trebuie eliminat in concordanta cu
reglementirile locale.

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

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de retet3 veterinara.

|14 MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lisa la indemaéna copiilor.

I 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE —I

Veyx-Pharma GmbH
Sohreweg 6

34639 Schwarzenborn
Germania

| 16.  NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
080069

[ 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Serie:
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