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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SURAMOX 50 %, premix pentru furaje medicamentate pentru purcei intarcati

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA “"";M
1 g produs contine: &
Substanti activa

Amoxicilind..................... 500 mg (sub forma de trihidrat)

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Premix pentru furaje medicamentate
Pulbere de culoare bej pal, usor granulati, cu miros caracteristic.

4, PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta

Purcei intarcati
4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Tratamentul si prevenirea (in efectivele in care diagnosticul a fost stabilit) infectiilor cu Streptococcus
suis la purceii intarcati.

4.3 Contraindicatii

- Nu se va utiliza la animalele cu hipersensibilitate la amoxicilini sau antibiotice B —lactamice.
- Nu se va utiliza la rozitoare sau la iepuri, hamsteri, porcusori de Guinea.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti
Nu sunt.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Daca acest lucru nu este posibil terapia trebuie si aibd la baza informatiile epidemiologice locale
(regionale, de fermd) despre sensibilitatea bacteriilor tintd. La utilizarea produsului trebuie respectate
politicile antimicrobiene nationale si regionale. Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP
poate duce la cresterea prevalentei bacteriilor rezistente la amoxicilina si la scaderea eficientei

.....

tratamentului cu antimicrobiene din cauza posibilitatii de aparitie a rezistentei incrucisate.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la amoxicilina trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar. Purtafi manugsi atunci cind manipulati produsul. Evitati contactul direct al
produsului cu pielea, mucoasele i ochii. Spalati mainile dupa utilizare. in caz de contact accidental cu
ochii sau pielea clatiti cu multa apa.
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Penicilinele si cefalosporinele pot provoca o hipersensibilitate (alergie) in urma injectdrii,
inhalarii, ingerarii sau a contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline si la cefalosporine poate
fi incrucisaté. Reactiile alergice la aceste produse pot fi severe.

Aparitia unui edem cutanat, la nivelul fetei, gurii sau ochilor sau a unei dificultati respiratorii
reprezinti simptome grave, pentru care trebuie sa va adresati de urgentd medicului.

fn caz de ingestie accidental, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.
4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)
Nu sunt cunoscute.
4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau ouat
Studiile efectuate pe animale de laborator (sobolani, iepuri) nu au aratat niciun efect teratogenic,
embriotoxic sau maternotoxic al amoxicilinei. Nu a fost insd demonstrata siguranta utilizarii
produsului la scroafele gestante.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

4.9 Cantitiiti de administrat si calea de administrare

Se administreazi oral, prin incorporare in furaj, in doza de 15 mg amoxicilind (sub forma de trihidrat)
pe kg greutate corporala, pe zi, timp de 15 zile consecutive.

Purcei intarcati:

- 400 ppm in furajul pentru purceii starter (sau 800 g Suramox 50% pe tona de furaj).

- 300 ppm in furajul pentru purceii cu varsta mai mare de 6 saptimani (sau 600 g Suramox 50% pe
tona de furaj).

Pentru a se asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporald a animalelor trebuie
determinata cat mai exact posibil, pentru a se evita subdozarea produsului.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz

Nu s-au observat efecte secundare dupd administrarea unei doze de 5 ori mai mari decat doza
recomandata.

4.11 Timp de asteptare

Purcei intéarcati:

Carne si organe - 3 zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: antibacteriene pentrun uz sistemic, peniciline cu spectru larg f\
Codul veterinar ATC: QJ01CA04

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Amoxicilina este o penicilind semisintetica derivatd din nucleul 6-APA (acidul amino-penicilic 6).
Este un antibiotic cu spectru larg, bactericid impotriva bacteriilor Gram pozitive si Gram negative,




activ mai ales impotriva Actinobacillus pleuropneumoniae si Pasteurella multocida, izolata la porci si
Escherichia coli izolata la pasiri.

3.2 Particularititi farmacocinetice X

S S

La porci, dupa o singuri administrare intravenoasi de substanti activa la o doza de 10 mg/kg, au fost *
obtinuti urmitorii parametri farmacocinetici: clearence plasmatic de 8,9 ml/mn/kg si un timp de
injumatitire de eliminare de 3,25 ore. Dupa administrarea produsului la doza recomandats, s-a ajuns la -
o concentratie plasmatici maximi de amoxicilini de 2.2 pg/ml, la 1,5 ore dupid administrare.
Administrarea repetata a substantei active nu a determinat fenomene de acumulare,

Dupa administrare orald, amoxicilina se absoarbe usor. Amoxicilina are un volum aparent de
distributie relativ mic, se leagd putin de proteinele plasmatice si are un timp de injumititire la
eliminare scurt din cauza excretiei tubulare active. Dupa absorbtie, concentratii mari se gisesc in
rinichi (urina) si in bila, apoi in ficat, plamani, inima si splina. Distributia amoxicilinei in lichidul
cerebrospinal este redusa, dacd meningele nu este inflamat. Calea de eliminare principala este cea
renala, pe unde se elimina in forma activa. Dupa administrare orali la purcei de 7 saptamani, in doza
recomandatid de 15 mg/kg greutate corporal&/zi timp de 15 zile, se mentin nivelele terapeutice
plasmatice pe durata tratamentului.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Polividoni K 90
Rofelys (porumb solubil pe suport de germeni de porumb)

6.2 Incompatibilititi

In lipsa studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu se va amesteca cu alte produse
medicinale veterinare.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni
Periodada de valabilitate dupa incorporare in furaj: 180 zile

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra in ambalajul original.
A se pastra la temperatura mai mici de 30°C.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutii din polietilena de inaltd densitate, cu capac de polietilena de Tnalti densitate x 1 kg.
Pungi de 6 kg, 10 kg, 20 kg.
Pungi din 4 straturi succesive:
- 1 folie de polietilena de 50 um
- 2 straturi de hartie Kraft
- 1 strat exterior de hértie, polietilend de joasd densitate si complex de aluminiu.
Pungi de 5 kg, 25 kg.
Pungi din 4 straturi succesive:
- 1 folie de polietilend de 50 um
- 1 strat de hartie Kraft
- D strat polietilena de joasa densitate si complex de aluminiu.
(% strat exterior de hartie kraft
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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

brice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC S.A.

1% avenue 2065 m L.L.D.

06516 Carros

FRANTA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
170044

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
14.06.2006/ 03.02.2017

10. DATA REVIZUIRH TEXTULUI
03.2021

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SISAU UTILIZARE

Trebuie luate in considerare recomanddrile oficiale referitoare la incorporarea premixurilor
medicamentate in furajele finite.

Se elibereazi numai pe baza de reteta veterinara.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie din HDPE x 1 kg

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Pungi din 4 straturi x 5 kg, 6 kg, 10 kg, 20 kg, 25 kg

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

SURAMOX 50%, premix pentru furaje medicamentate pentru purcei intarcati
Amoxicilini (sub forma de trihidrat)

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE J

1 g produs contine:
Amoxicilini (sub forma de trihidrat) 500 mg

3. FORMA FARMACEUTICA J

Premix pentru furaje medicamentate

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI J

5. SPECII TINTA |

Purcei intarcati

6. INDICATIE (INDICATII) B

Tratamentul si prevenirea (in efectivele in care diagnosticul a fost stabilit) infectiilor cu Streptococcus
suis la purceii intarcati.

[ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Administrare orald
Cititi prospectul inainte de utilizare.

[$.  TIMP DE ASTEPTARE |

Purcei intdrcati:




Carne si organe : 3 zile. :_

| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ]
Cititi prospectul inainte de utilizare. s

| 10. DATA EXPIRARII ]

EXP {lund/an}

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni

Periodada de valabilitate dupa incorporare in furaj: 180 zile

Lll. CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra in ambalajul original. A se pistra la temperatura mai mica de 30°C.

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

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

Numai pentru uz veterinar - se elibereazi numai pe bazi de retetd veterinara.

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

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

15. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC

1% avenue — 2065 m ~ LID
06516 Carros

Franta

|16, NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

170044

|17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Serie> < Lot> < BN>{numir}
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PROSPECT
SURAMOX 50 %, premix pentru furaje medicamentate pentru purcei intircati “%;g

1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALI\ZSARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL -
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITI e

Detinétorul autorizatiei de comercializare
VIRBAC S.A.

1% avenue 2065 m L.ID.
06516 Carros
FRANTA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SURAMOX 50 %, premix pentru furaje medicamentate pentru purcei intircati
Amoxicilina (sub forma de trihidrat)

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

1 g produs contine:
Substanta activa:
Amoxicilina (sub forma de trihidrat) 500 mg

4 INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul si prevenirea (in efectivele in care diagnosticul a fost stabilit) infectiilor cu Streptococcus
suis la purceii intarcati.

S. CONTRAINDICATII

- Nu se va utiliza la animalele cu hipersensibilitate la amoxicilina sau antibiotice B ~lactamice.
- Nuse va va utiliza la rozitoare sau la iepuri, hamsteri, porcusori de Guinea.

6. REACTII ADVERSE

Nu sunt.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugim
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Purcei intarcati

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

Se administreazd oral, prin incorporare in furaj, in doza de 15 mg amoxicilini pe kg greutate
corporald, pe zi, timp de 15 zile consecutive.

Purcei intircati:

400 ppm in furajul pentru purceii starter (sau 800 g Suramox 50% pe tona de furaj).

300 ppm 1in furajul pentru purceii cu vérsta mai mare de 6 saptiméni (sau 600 g Suramox 50% pe
tona de furaj).
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9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a se asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporald a animalelor trebuie
determinati cat mai exact posibil, pentru a se evita subdozarea produsului.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Purcei intércati:
Carne si organe: 3 zile.

11. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra in ambalajul original. A se pastra la temperatura mai mica de 30°C.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Nu sunt.

Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuie s se bazeze pe testarea sensibilitatii bacteriilor izolate de la animale.
Daci acest lucru nu este posibil terapia trebuie sa aibd la baza informatiile epidemiologice locale
(regionale, de fermd) despre sensibilitatea bacteriilor tinta.

La utilizarea produsului trebuie respectate politicile antimicrobiene nationale si regionale.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei bacteriilor
rezistente la amoxicilind §i la sciderea eficientei tratamentului cu antimicrobiene din cauza

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la amoxicilind trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Purtati manusi atunci cdnd manipulati produsul. Evitati contactul direct al produsului cu pielea,
mucoasele gi ochii. in caz de contact accidental cu ochii sau pielea clatiti cu multd apa.

Penicilinele si cefalosporinele pot provoca o hipersensibilitate (alergie) in urma injectarii, inhalarii,
ingeririi sau a contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline si la cefalosporine poate fi
incrucisata. Reactiile alergice la aceste produse pot fi severe.

Aparitia unui edem cutanat, la nivelul fetei, gurii sau ochilor sau a unei dificultati respiratorii
reprezinti simptome grave, pentru care trebuie sd vé adresati de urgenta medicului.

In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau ouat

Studiile efectuate pe animale de laborator (sobolani, iepuri) nu au aratat niciun efect teratogenic,
embriotoxic sau maternotoxic al amoxicilinei. Nu a fost insi demonstratd siguranfa utilizarii
produsului la scroafele gestante.

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

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz
Nu s-au observat efecte secundare dupid administrarea unei doze de 5 ori mai marl decat doza
recomandata.
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Incompatibilitati
In lipsa studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu se va amesteca cu alte produse
medicinale veterinare.

.

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

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 LA CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Martie 2021

15. ALTE INFORMATII

Prezentare:

Cutii din polietilend de inalta densitate, cu capac de polietilena de inalti densitate x 1 kg.
Pungi de 6 kg, 10 kg , 20 kg.

Pungi din 4 straturi succesive:

- 1 folie de polietilena de 50 pm

- 2 straturi de hartie Kraft

- 1 strat exterior de hartie, polietilend de joasa densitate si complex de aluminiu
Pungi de 5 kg, 25 kg.

Pungi din 4 straturi succesive:

1 folie de polietilena de 50 pm

1 strat de hartie Kraft

- L strat polietilend de joasa densitate si complex de aluminiu.

- 1 strat exterior de hartie Kraft

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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