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iy REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1, DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Veyxyl Tabs,

800 mg, comprimate pentru administrare intrauterini la bovine, porcine, cabaline si ovine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 comprimat contine:

Substanta activa:
Amoxicilina 800.0 mg( echivalent cu 918.4 mg amoxicilina trihidrat)

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate ovale plate, galben-deschis, cu o incrustare, pentru administrare intrauterina

4, PARTICULARITATI CLINICE
4.1  Speciile tinta

Bovine (vaci), porcine (scroafe), cabaline (iepe) si ovine (oi)

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finti

Pentru tratamentul urmitoarelor afecfiuni determinate de germeni Gram-pozitivi si Gram-negativi
sensibili la amoxicilina:

Bovine (vaci), porcine (scroafe), cabaline (iepe), ovine (oi)

Endometrite, retentii placentare.

4.3  Contraindicatii

¢ Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la peniciline si cefalosporine.

* Nu se utilizeazil in caz de insuficien{a renald severa cu anurie si oligurie.

* Nu se utilizeaza in cazul infectiilor cu agenti patogeni producatori de S-lactamaza.
* Nu se utilizeaza la animale cu o greutate corporala sub 40 kg.

4.4 Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinti
Nu exista.

4.5  Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile antimicrobiene nationale si regionale.
Utilizarea produsului se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate a bacteriilor izolate de la
animale. Dacd acest lucru nu este posibil, terapia se va baza pe informatiile epidemiologice referitoare la

susceptibilitatea bacteriilor izolate.
Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la

P

amoxicilind si poate duce la scaderea eficacitatii tratamentului.
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la animale

Penicilinele pot determina hipersensibilitate (alergie) in urma injectdrii, inhalatiei, ir‘]gé‘fgtyiéj sau o,
contactului cutanat. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la hipersensibilitate incricisats la
cefalosporine si invers. Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi severe.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la antibioticele beta-lactamice trebuie sa evite contactul cu

produsul medicinal veterinar.

Manipulati produsul cu atentie, pentru evitarea expunerii, luand toate precautiile recomandate.

Evitati contactul produsului cu pielea si ochii, deoarece se pot produce iritafii.

Nu mancati, nu beti si nu fumati in timpul utilizarii produsului.

Dupa utilizarea produsului, spalati minile.

in cazul contactului produsului cu pielea sau ochii, clatiti din abundenta cu apa.

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

4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Reactii alergice (reactii alergice cutanate, anafilaxie).
in cazul in care se observa reactii alergice, administrarea de Veyxyl Tabs 800 mg trebuie imediat ncetata.

Maisuri de combatere:
in caz de anafilaxie: epinefrina (adrenalind) si glucocorticoizi, intravenos
in caz de reactii alergice cutanate: antihistaminice si/sau glucocorticoizi.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie 5i lactafic sau in perioada de ouat

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei.
Qe utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuati de medicul veterinar
responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

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

4.9  Cantitati de administrat si calea de administrare

Administrare intrauterina

Dozare:

Cabaline (iepe):800 mg amoxicilin, echivalentul a 1 comprimat Veyxyl Tabs 800 mg

Bovine (vaci): 400-800 mg amoxicilind, echivalentul a %-1 comprimat Veyxyl Tabs 800 mg

Ovine (oi), porcine (scroafe): 400 mg amoxicilina, echivalentul a 4 comprimat Veyxyl Tabs 800 mg

Se administreaza doud tratamente, cu aceleagi doze, la interval de doua zile. Este recomandata verificarea
rezistentei agentului patogen.

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

in caz de supradozare, pot si apard excitatii ale sistemului nervos central si spasme. Tratamentul cu
Veyxyl Tabs 800 mg trebuie oprit imediat si trebuie instituita imediat o terapie simptomatica
(administrarea benzodiazepinelor sau a barbituricelor, ca antidot).

4.11 Timp de asteptare

Bovine (vaci). ovine (oi) si cabaline (iepe):
Carne si organe: 4 zile
Lapte: |z

Parcine (scroafe):

Carne si organe: 4 zike




5  . l{i{OliRIEfl“Al‘I FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: alte antiinfectioase si antiseptice pentru administrare intrauterina
Codul veterinar ATC: QG51AXO01

5.1  Proprietati farmacodinamice

Amoxicilina intrerupe formarea peretelui celulei bacteriene prin inactivarea ireversibild a enzimei

murein-transpeptidaza, care este necesard pentru realizarea peretelui celulei bacteriene. Procesul este
ireversibil, acesta caracterizdnd efectul bactericid al antibioticului. Amoxicilina nu este rezistentd la j-
lactamaza. In vitro, aparitia rezistentei se face pas cu pas, apdrind o rezistentd incrucisatd impotriva
penicilinelor,

5.2 Particularitati farmacocinetice

Amoxicilina se excreta in principal prin rinichi. Amoxicilina are o toxicitate redusa si este bine tolerata.

6.  PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1  Lista excipientilor

Celulozd microcristalina
Croscarmelozi sodica
Stearat de magneziu
Amidon din cartofi
Lactoza monohidrat
Zaharoza
Hidrogenfosfat de calciu

6.2 Incompatibilitati

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 asa cum este ambalat pentru comercializare: 2

ani.

6.3  Precautii speciale pentru depozitare

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

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie din polistiren colorat contindnd 10 si 20 comprimate.
Cutie de carton cu 100 comprimate.

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 sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse. trebuie eliminat
in conformitate cu cerintele locale.



7 DET[N;\TORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Veyx-Pharma GmbH

Sthreweg 6

34639 Schwarzenborn

Germania

8 NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9 DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIET

11.02.2002/15.08.2008

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTU PENTRU VANZARE, ELIBERARE SUSAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.
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INFORMATH CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ PRIMAR J

Cutii din polistiren cu 10 si 20 comprimate

1 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR l

Veyxyl Tabs,
800 mg, comprimate pentru administrare intrauterind la bovine, porcine, cabaline si ovine

Amoxicilin

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA |

I comprimat contine:

Substan{a activa:
Amoxicilind 800.0 mg (echivalent cu 918.4 mg amoxicilina trihidrat)

3. CONTINUT PE UNITATE DE NUMAR DE DOZE

10 comprimate
20 comprimate

|4.  CAIDE ADMINISTRARE

Cale de administrare intrauterina.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

’ 5. TIMP DE ASTEPTARE }
Bovine (vaci), ovine (0i) si cabaline (iepe):
Carne si organe: 4 zile
Lapte: 1 zi
Porcine (scroafe):
Carne si organe: 4 zile

6.  NUMARUL SERIEI ]
Serie:

| 7. DATA EXPIRARII B
EXP:

L 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ’

Numai pentru uz veterinar.



T,

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Cutie de carton cu 100 comprimate )

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

Veyxyl Tabs
800 mg, comprimate pentru administrare intrauterind la bovine, porcine, cabaline si ovine
Amoxicilind

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 comprimat contine:
Substanti activa:
Amoxicilind 800.0 mg (echivalent cu 918.4 mg amoxicilina trihidrat)

3. FORMA FARMACEUTICA J
Comprimate
4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI B

1 x 100 comprimate

5.  SPECH TINTA ]

Bovine (vaci), porcine (scroafe), cabaline (iepe) si ovine (o1)

6. INDICATII B

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

Bovine (vaci), porcine (scroafe), cabaline (iepe) si ovine (o1)

Endometrite, retentii placentare.

l 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ‘}

Cale de administrare intrauterini.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE |

Bovine (vaci), ovine (oi) si cabaline (iepe):
Carne si organe: 4 zile
Lapte: 1zi

Porcine (scroafe):
Carne si organe: 4 zile

(9.  ATENTIONARISPECIALE ]

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10.  DATA EXPIRARII ]

EXP:



[ 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 23°C. A se pastra in loc uscat.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU
A DESEURILOR

J

Eliminare: cititi prospectul produsului.

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

|

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe bazi de reteta veterinara.

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

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

{ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Veyx-Pharma GmbH
Sehreweg 6

34639 Schwarzenborn
Germania

|J6. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

! 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie:



PROSPECT

Veyxyl Tabs,
800 mg, comprimate pentru administrare intrauterind la bovine, porcine, cabal

ine ';aifcjvine'

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE S1
A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producator:

Veyx-Pharma GmbH
Sohreweg 6

34639 Schwarzenborn
Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Veyxyl Tabs,

800 mg, comprimate pentru administrare intrauterind la bovine, porcine, cabaline si ovine
Amoxicilind

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTI
| comprimat confine:

Substanti activa:
Amoxicilini 800.0 mg (echivalent cu 918.4 mg amoxicilina trihidrat)

4. INDICATII

Pentru tratamentul urmitoarelor afectiuni determinate de germeni Gram-pozitivi si Gram-negativi
sensibili la amoxicilind:

Bovine (vaci), porcine (scroafe), cabaline (iepe) si ovine (o)

Endometrite, retentii placentare.

CONTRAINDICATII

o Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate cunoscuti la peniciline si cefalosporine

e Nu se utilizeaza in caz de insuficienta renali severd cu anurie si oligurie
Nu se utilizeaza in cazul infectiilor cu agenti patogeni producitori de f-lactamaza

Zoala i1 vadlu

o Nu se utilizeaza la animale cu o greutate corporald sub 40 kg.

h
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6. REACTH ADVERSE

Reactii alergice (reactii alergice cutanate, anafilaxie)
in cazul in care se observa reactii alergice, administrarea de Veyxyl Tabs 800 mg trebuie imediat incetata.

Masuri de combatere:
in caz de anafilaxie: epinefrina (adrenalina) si glucocorticoizi, intravenos
in caz de reactii alergice cutanate: antihistaminice §i/sau glucocorticoizi

Daci observali reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugdm informati
medicul veterinar.

7. SPECIL TINTA

Bovine (vaci). porcine (scroafe). cabaline (iepe) si ovine (o1)



$.  PUSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CAI DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE

Produsul se administreaza intrauterin:

S e

" Cabaline (iepe):800 mg amoxicilin, echivalentul a 1 comprimat Veyxyl Tabs 800 mg
Bovine (vaci): 400-800 mg amoxicilind, echivalentul a 2-1 comprimat Veyxyl Tabs 800 mg
Ovine (o), porcine (scroafe): 400 mg amoxicilind, echivalentul a ¥4 comprimat Veyxyl Tabs 800 mg

Se administreazi doud tratamente, cu aceleasi doze, la interval de doua zile. Este recomandata verificarea

rezistentei agentului patogen.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu este cazul.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine (vaci), ovine (o) si cabaline (iepe):
Carne si organe: 4 zile
Lapte: 1 zi

Porcine (scroafe):
Carne gi organe: 4 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si indeména 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.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile antimicrobiene nationale si regionale.
Utilizarea produsului se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate a bacteriilor izolate de la
animale. Dacd acest lucru nu este posibil, terapia se va baza pe informatiile epidemiologice referitoare la
susceptibilitatea bacteriilor izolate.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la
amoxicilind si poate duce la scaderea eficacitatii tratamentului.

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

Penicilinele pot determina hipersensibilitate (alergie) in urma injectarii, inhalatiei, ingestiei sau
contactului cutanat. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la hipersensibilitate incrucisata la
cefalosporine si invers. Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot f1 severe.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la antibioticele beta-lactamice trebuie sa evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

Manipulati produsul cu atentie, pentru evitarea expunerii, ludnd toate precautiile recomandate.

Evitati contactul produsului cu pielea si ochit, deoarece se pot produce iritatii. .
Nu mancati, nu beti si nu fumati in timpul utilizarit produsuotui. LA L



Dupi utilizarea produsului, spilati mainile.

in cazul contactului produsului cu pielea sau ochii, clatiti din abundenta cu apa.

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

Utilizare in perioada de gestafie si lactatie sau n perioada de ouat

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiel si lactatiei.
Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar
responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Ca si efect antibacterian, existd un puternic antagonism fintre peniciline si chimioterapicele bacteriostatice
cu actiune rapida.

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

In caz de supradozare, pot sd apard excitatii ale sistemului nervos central si spasme. Tratamentul cu
Veyxyl Tabs 800 mg trebuic oprit imediat §i trebuie instituitd imediat o terapie simptomaticd
(administrarea benzodiazepinelor sau a barbituricelor, ca antidot). :

Incompatibilitati

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

13. PRECAUTII 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. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

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

15. ALTE INFORMATII

Dimensiunea ambalajului:

Cutie din polistiren colorat contindnd 10 si 20 comprimate.
Cutie de carton cu 100 comprimate .

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.



