ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Octacillin 800 mg/g pulbere pentru utilizare in apa de baut pentru porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 g de pulbere contine:

Substanta activa:
Amoxicilini 697 mg
echivalent cu amoxicilini trihidrat 800 mg

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi sectiunea 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru utilizare in apa de baut
Pulbere de culoare alba pana la albi-galbena pal

4. DATE CLINICE

4.1 Specii tinta
Porci

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Tratamentul infectiilor cauzate de bacterii sensibile la amoxicilina:

Porci: Pleuropneumonie cauzata de Actinobacillus pleuropneumoniae,
Meningitd cauzata de Streptococcus suis.

4.3 Contraindicatii

A nu se utiliza la animale cu hipersensibilitate cunoscuti la penicilini si alte substante din grupa
R-lactaminelor.

A nu se utiliza la iepuri si rozitoare, precum porc de Guineea, hamster sau gerbil.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Niciuna

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
La utilizarea produsului, ar trebui luate in calcul politicile antimicrobiene oficiale, nationale si

.....

regionale. Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe testarea susceptibilititii bacteriilor



izolate de la animal. Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie s se bazeze pe
informatiile epidemiologice locale (regionale, la nivel de ferma) referitoare la susceptibilitatea
badteriei tinta. Utilizarea produsului care se abate de la instructiunile furnizate in RCP poate
creste prevalenta rezistentei bacteriene la amoxicilin si poate reduce eficacitatea de tratament cu
amoxiciling, datoritd potentialului de rezistentd incrucigata.

Aportul de medicament de citre porci poate fi modificat ca o consecintd a bolii. In cazul unui
aport insuficient de ap, porcii trebuie tratati parenteral. A nu se utiliza la animalele cu disfunctie
renald grava inclusiv anuria i oliguria.

Precautii speciale care trebuie luati de persoana care administreazii produsul medicinal
veterinar la animale

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergie) dupd injectarea, inhalarea,
ingestia sau contactul cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la o sensibilitate
Incrucisati la cefalosporine si invers. Reactiile alergice provocate de aceste substante pot fi grave
uneori.

A nu se manipula acest produs daci stiti ¢ sunteti sensibil sau dacd ati fost informat sd nu lucrati
cu astfel de preparate.

Manipulati acest produs cu atentie pentru a evita expunerea, ludndu-va toate masurile de
precautie necesare. Nu fumati, mincati sau beti in timp ce manipulati produsul. fn timpul
prepararii si administririi apei de baut medicamentate, trebuie evitat contactul cu pielea al
produsului si inhalarea particulelor de praf. Purtati manusi si o mascé de praf adecvata cand
aplicati produsul. Spalati-vi mainile si pielea cu care ati intra in contact imediat dupa ce ati
manipulat produsul.

In eventualitatea unui contact cu ochii sau pielea, clititi zona afectata cu cantitdti mari de apa
curata si, in cazul aparitiei iritatiei, solicitati asistentd medicala.

Daci dezvoltati simptome ca urmare a expunerii, cum ar fi eruptia cutanatd, puteti solicita
asistentd medicald si aritati acest avertisment medicului. Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor
sau dificultatile de respiratie sunt simptome mai grave si necesitd atentie medicald urgenta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Pot ap#rea reactii de hipersensibilitate, severitatea variind de la eruptie cutanati la soc
anafilactic. Daca apar reactii adverse suspectate, tratamentul trebuie intrerupt.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Studiile de laborator efectuate pe sobolani si iepuri nu au demonstrat efecte teratogene, embrio-
toxice sau materno-toxice la amoxicilini. Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost
stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei. Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea
beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Efectul bactericid al amoxicilinei este contracarat de produsele farmaceutice cu efect
bacteriostatic.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare
Porci: Doza zilnicd recomandata este de 16 mg de amoxicilind trihidrat - echivalent cu 14 mg de
amoxicilind per kg greutate corporald, adicd 20 mg de produs per kg greutate corporald




echivalent cu 1 gram de produs per 50 kg greutate corporala per zi. Produsul se va administra in
apa de baut timp de 3-5 zile consecutive. In caz de infectii severe, perioada de medicatie trebuie
prelungitd la 5 zile, dupa cum determina medicul veterinar curant.

Dozd in bolus.: se recomanda administrarea produsului o dati pe zi in apa de baut pentru o
perioada limitatd de timp. Opriti sistemul cu apa de baut timp de aproximativ doui ore (o
perioadd mai scurta de timp in sezonul cald) pani la momentul administrarii medicamentului.
Pulverizati cantitatea de pulbere calculati zilnic pe suprafata a 5-10 litri de api. Amestecati cu
atentie pand la dizolvarea pulberii. Amestecati aceasta solutie in volumul de ap# de baut care va
f1 baut pe parcursul a aproximativ 2-3 ore.

Tratament continuu: Tabelul de mai jos indicd liniile de administrare a produsului, estimand un
consum de 100 de litri de apa de baut pe zi pe baza unui consum de api estimat de 1 litru pe 10
kg greutate corporald la porci cu vérsta mai micé de 4 luni si 0,66 litri pe 10 kg greutatecorporala
la porci cu varsta peste 4 luni.

Porci cu vérsta mai mica 20 g de pulbere/100 de litri/zi
de 4 luni:
Porci cu varsta mai mare 30 g de pulbere/100 de litri/zi
de 4 luni:

In cazul tratamentului continuu, apa medicamentata trebuie schimbata de doud ori pe zi. Pe baza
dozei care va fi utilizatd si numarul si greutatea animalelor care vor fi tratate se poate calcula
cantitatea zilnica exactd de produs. Poate fi utilizatd urmétoarea formuld pentru a calcula
concentratia de produs in apa de baut:

20 mg de produs / kg Greutatea corporald medie
greutate corporald x (kg) aanimalelor care vor fi  =.... mg de produs pe
/ zi tratate de apa de baut

Consum mediu de api (1) pe animal in ziua anterioard*

* Pregdtiti o cantitate de apd medicamentatd care va fi consumatd in urmdtoarele 12 ore. Orice cantitate de apd
medicamentatd neutilizata trebuie eliminatd dupd 12 ore §i trebuie pregdtitd apd medicamentatd proaspdtd -
pentru urmdtoarele 12 ore

Pentru a asigura o doza corectd, greutatea corporald trebuie determinata c4t mai exact posibil
pentru a evita subdozarea. Aportul de apa medicamentatd depinde de conditia clinici a
animalelor. Pentru a obtine doza corectd, concentratia de amoxicilina a fost ajustat in
consecintd. Concentratia maxima de apd medicamentata pre-diluata este de aproximativ 8 grame
de produs la litru. Configuratia dozatorului trebuie modificatd in consecinti. Asigurati-vi cd
animalele nu au acces la apa fard medicament pe parcursul perioadei administrarii de apa
medicamentatd. Dupd ce s-a consumat toatd apa medicamentats, porniti din nou sistemul pentru
apa de baut. Eliminati orice exces de apd de baut dupa 12 ore. Se recomanda utilizarea de scale
calibrate corespunzitor pentru administrarea cantitétii calculate de produs.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz
Nu se cunosc efecte.

4.11 Timp (Timpi) de asteptare
Carne si organe: 2 zile



5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: antibiotic B-lactamic, peniciline cu spectru larg
Codul veterinar ATC: OJ 01 CA 04.

5.1 Proprietati farmacodinamice

Substanta activd, amoxicilina, este un bactericid, un antibiotic care depinde in principal de timp,
din clasa betalactamilor. Aceasta actioneaza prin inhibarea sintezei peretelui celulei bacteriene.
Amoxicilina are un efect bactericid asupra unei game largi de bacterii Gram-pozitive si Gram-
negative. MICso/MICso al Actinobacillus pleuropneumoniae este 0,251 g/ml. MICso/MICyo al
Streptococcus suis este < 0,03 p g/ml.

In general, dezvoltarea practica a rezistentei in vitro, impotriva amoxicilinei, in mod similar
tuturor penicilinelor, survine lent si treptat, cu o rezistenta incrucisata existenta cu alte peniciline,
care are o semnificatie practica in infectiile stafilococice. Ambele doze, tratament pe termen lung
si subterapeutice, pot selecta rezistenta antimicrobiand. Rezistenta la antibiotice B-lactamice este

legata in mod esential de B-lactamaze, care le hidrolizeaza.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Cu acest produs medicinal veterinar, concentratiile mari de amoxicilina sunt atinse rapid in
sange. Dupa administrarea pe cale orald, amoxicilina este absorbita in mare parte (74 - 92%).
Acest antibiotic este bine distribuit catre toate organele si tesuturile, unde se ating, de asemenea,
concentratii mari. Amoxicilina este excretatd in mare parte prin rinichi cu forma nealteratd. O
mica parte a dozei administrate de amoxicilina este excretatd in bild, dar si in lapte.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1. Lista excipientilor
Carbonat de sodiu monohidrat,
Citrat de sodiu,

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

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 asa cum este ambalat pentru vanzare: 3
ani

- Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 1 luna

- Perioada de valabilitate dupi diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 12 ore.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

Produsul medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare nu necesita conditii speciale de
depozitare.

Dupi deschidere/reconstituire: A nu se pastra la temperatura mai mare de 25 °C, péstrati punga
bine inchisa dupa prima deschidere pentru a se proteja de umiditate.




6.5. Natura si compozitia ambalajului primar

Pungi multistrat cu dimensiuni de ambalare de 100 g, 250 g, 500 g sau 1 kg. Pungile constau dm
urmatoarele materiale: la exterior, un strat de culoare alba, la interior, diferite straturi
transparente, un substrat de aluminiu si un strat interior de polietilena.

Pungi multistrat cu dimensiuni de ambalare de 100 g, 250 g, 500 g sau 1 kg. Pungile constau din
urmatoarele materiale: la exterior, un strat de poliester, la interior, straturi de aluminiu si
poliamidi si un strat interior de polietilena.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj si fie 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 medicinale veterinare trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE COMERCIALIZARE
Eurovet Animal Health B.V. Handelsweg 25, NL-5531 AE Bladel Tirile de Jos

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
200116

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autoriziri: 07.08.2020

Data ultimei reinnoiri:

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Aprilie 2021

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereazd numai pe baza de reteid veterinard.



A. ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR - ETICHETA SI
PROSPECT COMBINATE

Punga/100 g, 250 g, 500 g si 1,0 kg

1. NUMELE ST ADRESA DETINATQRULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT
DIFERITE

Detinédtorul autorizatiei de comercializare si_producitorul responsabil pentru eliberarea seriei
Eurovet Animal Health BV, Handelsweg 25, 5531-AE Bladel, Tarile de Jos

2.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR —l

Octacillin 800 mg/g pulbere pentru utilizare in apa de baut pentru porci
amoxicilina trihidrat

‘ 3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

1 g de pulbere contine:

Substanta activa:

Amoxicilind 697 mg
echivalent cu amoxicilina trihidrat 800 mg
Pulbere de culoare alba pani la albi-galbena pal

L4. Forma farmaceutica 1

6. INDICATII

Tratamentul infectiilor cauzate de bacterii sensibile la amoxicilina:
Porci: Pleuropneumonie cauzata de Actinobacillus pleuropneumoniae,
Meningita cauzata de Streptococcus suis.

7. CONTRAINDICATII

A nu se utiliza la animale cu hipersensibilitate cunoscuti la penicilini si alte substante din grupa
-lactaminelor.
A nu se utiliza la iepuri si rozitoare, precum porc de Guineea, hamster sau gerbil.

8. REACTII ADVERSE



Pot apirea reactii de hipersensibilitate, severitatea variind de la eruptie cutanata la soc anafilactic.
Daci apar reactii adverse suspectate, tratamentul trebuie intrerupt.

Daca observati orice reactie adversd sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va
rugim si informati medicul dumneavoastrd veterinar.

Alternativ, puteti raporta prin intermediul sistemului national de raportare
{farmacovigilenta@ansvsa.ro}.

|9. SPECII TINTA

Porci

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

Porci: Doza zilnicd recomandati este de 16 mg de amoxicilind trihidrat - echivalent cu 14 mg de -
amoxicilini per kg greutate corporala, adicd 20 mg de produs per kg greutate corporald echivalent
cu 1 gram de produs per 50 kg greutate corporald per zi. Produsul se va administra in apa de baut

timp de 3-5 zile consecutive. In caz de infectii severe, perioada de medicatie trebuie prelungité la

5 zile, dupa cum determind medicul veterinar curant.

Doz in bolus: se recomandi administrarea produsului o daté pe zi in apa de baut pentru o
perioada limitata de timp. Opriti sistemul cu apa de baut timp de aproximativ doud ore (o
perioadd mai scurti de timp in sezonul cald) pana la momentul administrarii medicamentului.
Pulverizati cantitatea de pulbere calculati zilnic pe suprafata a 5-10 litri de apd. Amestecati cu
atentie pani la dizolvarea pulberii. Amestecati aceastd solutie in volumul de apd de baut care va fi
baut pe parcursul a aproximativ 2-3 ore.

Tratament continuu: Tabelul de mai jos indica liniile de administrare a produsului, estiménd un
consum de 100 de litri de ap3 de baut pe zi pe baza unui consum de apd estimat de 1 litru pe 10
kg greutate corporald la porci cu varsta mai mica de 4 luni si 0,66 litri pe 10 kg greutate corporala
la porci cu vérsta peste 4 luni.

Porci cu varsta mai mica 20 g de pulbere/100 de litri/zi
de 4 luni:
Porci cu varsta mai mare 30 g de pulbere/100 de litri/zi
de 4 luni:

In cazul tratamentului continuu, apa medicamentati trebuie schimbata de doua ori pe zi.

Pe baza dozei care va fi utilizati si numirul si greutatea animalelor care vor fi tratate se poate
calcula cantitatea zilnicd exactd de produs. Poate fi utilizatd urmatoarea formula pentru a calcula
concentratia de produs in apa de baut:

20 mg de produs / kg Greutatea corporald medie
greutate corporald x  (kg) a animalelor care vor f =.... mgde produs
!/ zi tratate pe 1de apa de baut

Consum mediu de api (1) pe animal in ziua anterioard*

* Pregtifi o cantitate de apd medicamentatd care va fi consumatd in urmdtoarele 12 ore. Orice cantitate de apd
medicamentatd neutilizata trebuie eliminatd dupd 12 ore i trebuie pregdtitd apd medicamentatd proaspadtd -
pentru urmdtoarele 12 ore



Pentru a asigura o doza corectd, greutatea corporald trebuie determinatd cit mai exact posibil
pentru a evita subdozarea. Aportul de apd medicamentat depinde de conditia clinic a
animalelor. Pentru a obtine doza corectd, concentratia de amoxicilina a fost ajustatd in consecinti.
Concentratia maxima de apd medicamentata pre-diluati este de aproximativ 8 grame de produs
la litru. Configuratia dozatorului trebuie modificati in consecinti. Asigurati-va cd animalele nu
au acces la apa fard medicament pe parcursul perioadei administrarii de aps medicamentata.
Dupa ce s-a consumat toatd apa medicamentatd, porniti din nou sistemul pentru apa de baut.
Eliminati orice exces de apa de baut dupa 12 ore. Se recomanda utilizarea de scale calibrate
corespunzétor pentru administrarea cantitétii calculate de produs.

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Consultafi sectiunea ,,Posologie pentru fiecare specie, cale(cii) de administrare si mod de
administrare”.

| 12.  Timp (timpi) de asteptare

Timp de asteptare: Carne si organe: 2 zile

{ 13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Acest produs medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vinzare nu necesitd conditii
speciale de depozitare.

Dupd prima deschidere: a nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C, pistrati punga bine
inchisa dupd prima deschidere pentru a se proteja de umiditate.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului: 1 luni.

Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 12 ore.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data de expirare inscrisa pe etichetd dupid EXP.
Data de expirare se referd la ultima zi a acelei luni.

14, ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
La utilizarea produsului, ar trebui luate in calcul politicile antimicrobiene oficiale, nationale si

.....

izolate de la animal. Dacd acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie si se bazeze pe
informatiile epidemiologice locale (regionale, la nivel de ferma) referitoare la susceptibilitatea
bacteriei tintd. Utilizarea produsului care se abate de la instructiunile furnizate in RCP poate
creste prevalenta rezistentei bacteriene la amoxiciling si poate reduce eficacitatea de tratament cu
amoxicilind, datoritd potentialului de rezistentd incrucisata.

Aportul de medicament de citre porci poate fi modificat ca o consecintd a bolii. In cazul unui
aport insuficient de apé, porcii trebuie tratati parenteral. A nu se utiliza la animalele cu disfunctie
renald grava inclusiv anuria si oliguria.

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

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergie) dupi injectare, inhalare,
ingestie sau contactul cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la o sensibilitate




incrucisati la cefalosporine si invers. Reactiile alergice provocate de aceste substante pot fi grave
uneori.

A nu se manipula acest produs daca stiti ¢4 sunteti sensibil sau daca ati fost informat sa nu lucrati
cu astfel de preparate.

Manipulati acest produs cu atentie pentru a evita expunerea, luandu-va toate mé§urile de
precautie necesare. Nu fumati, méncati sau beti in timp ce manipulati produsul. In timpul
prepardrii si administrarii apei de baut medicamentate, trebuie evitat contactul cu pielea al
produsului si inhalarea particulelor de praf. Purtati ménusi si o masca de praf adecvata cand
aplicati produsul. Spalati-va mainile §i pielea cu care ati intrat in contact imediat dupa ce ati
manipulatprodusul.

in eventualitatea unui contact cu ochii sau pielea, clatiti zona afectatd cu cantitati mari de apa
curata si, in cazul aparitiei iritatiei, solicitati asistentd medicald.

Daca dezvoltati simptome ca urmare a expunerii, cum ar fi eruptia cutanata, puteti solicita
asistentd medicald si ardtati acest avertisment medicului. Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor
sau dificultitile de respiratie sunt simptome mai grave §i necesitd atentie medicald urgenta.

Gestatia si lactatia:

Studiile de laborator efectuate pe sobolani si iepuri nu au demonstrat efecte teratogene, embrio—
toxice sau materno-toxice la amoxicilind. Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost
stabilita pe durata gestatiei si lactatiei. Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea
beneficiw/risc efectuati de medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Efectul bactericid al amoxicilinei este contracarat de produsele farmaceutice cu efect
bacteriostatic.

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

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupd caz:
Nu se cunosc efecte.

ege,w g

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

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenitdin utilizarea unor astfel de produse
medicinal veterinare trebuie eliminate in conformitate cu cerinele locale.

16, DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA ETICHETA
Aprilie 2021
17, ALTE INFORMATII

Dimensiuni de ambalaj autorizate: 100 g, 250 g, 500 g, 1,0 kg.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.




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

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

| 19. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

|20. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa deschidere/desigilare, se va utiliza pani la...

‘ 21. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

200116

| 22. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}



