REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI FARMACEUTIC VETERINAR
AMOXINEOVIT C, comprimate pentru géini §i caini. .

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un comprimat de 120 mg contine:. e

Substante active:

Oxitetraciclina clorhidrat .................. 12 mg
Amoxicilina trihidrat ...........ccc.oee 9,6 mg
Neomicing sulfat ...........ccoevviinnns 9,6 mg
Excipienti:

Lista completi a excipientilor apare mentionata la punctul 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimate de culoare alb gélbuie.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1. Specii tinta
Gaini si ciini.

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specnficarea speciilor finta
Produsul este recomandat la giini i c4ini in tratamentul unor infectii bacteriene produse de germeni
sensibili la substantele active:
- la gaini — infectii colibacilare, pasteurelice, stafilococice, streptococice, salmonelice (pulorozi),
enterotoxiemii anaerobe.
- la cAini — enterita colibacilara, infectii salmonelice, infectii respiratorii (tusea de canisd —
Bordetella bronchiseptica), clostridioza.

4.3. Contraindicatii
Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

4.4. Atentioniri speciale pentru fiecare specie {inta
Nu exista.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale
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.

Dacd acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie si se efectueze pe baza informatiilor
epidemiologice locale (regiune, ferma) referitoare la sensibilitatea bacteriilor {inta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei
la substantele active si poate duce la sciderea eficacitatii tratamentului datorita potentialului de
rezistenta incrucisata.

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




Precautii speciale care trebuie luate de persoana care admihi'streaz‘é odusul medicinal
veterinar la animale o

In caz de ingerare accidental a produsului sau alergii provocate de contacttil acestuia cu pielea

solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului saﬁ’“::etﬁ;heta. i L
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la unul dintre componentele produsului, trebuie sa evite
contactul cu acesta.

;/.

4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Nu se cunosc.

4.7. Utilizare in perioada de gestatie si lactatie sau in perioada de ouat ,
Se poate utiliza in perioada de gestatie si lactatie.
Nu este autorizata utilizarea la gainile care produc oua pentru consum uman. ’

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

4.9. Cantititi de administrat si calea de administrare

Produsul se administreaza individual, pe cale orala, in urmitoarele doze:

- la gaini: doza este de | comprimat pe kg greutate corporal si zi, timp de 5 - 7 zile consecutiv.

- la cdini: se administreazi 1 comprimat / 1,5 kg greutate corporal si zi, timp de 7 zile consecutiv.
Pentru a asigura o dozare corects, trebuie determinati cét mai bine greutatea corporala a animalelor,
pentru a evita subdozarea.

4.10. Supradozarea (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi)
Se vor respecta dozele recomandate.

4.11. Timp de asteptare
Carne si organe: 28 zile.
Nu este autorizata utilizarea la gainile care produc oua pentru consum uman.

5. PROPRIETATILE FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: tetracicline, oxitetracicline combinatii
Codul ATC VET: QJO1AAS56.

3.1. Proprietiti farmacodinamice

Oxitetraciclina clorhidrat face parte din grupa tetraciclinelor de sintezi sl are actiune aproape
exclusiv bacteriostaticd cu spectru larg, fiind utilizata pentru tratamentul infectiilor cauzate de
bacteriile Gram pozitive (Stafilococi, Streptococi, Actinomyces sp., Bacillus anthracis, Clostridium
perfringens, Clostridium tetani, Listeria monocytogenes) si Gram negative (Chlamydia spp.,
Ricketttsia spp.) sensibile la oxitetracicling, fiind de asemenea eficient s1 impotriva protozoarelor.
Patrunderea oxitetraciclinei in microorganismele susceptibile este mediati de proteine transportoare
unice pentru membrana citoplasmatici interna bacterianz.

Legarea oxitetraciclinei de subunitatea 30 S a ribozomului bacterian blocheaza probabil accesul
aminoacil ARN t la complexul ARN m-ribozom la nivelul situsului acceptor, ca urmare este opritd
cresterea lanfului peptidic, respectiv este impiedicata sinteza proteinelor bacteriene.




Amoxicilina trihidrat L

Amoxiciclina este o aminopenicilind cu toxicitate redusd si spectrul antimicrobian asemanator
ampicilinei. Are puternica actiune bactericidd asupra bacteriilor Gram-negative (Actinobacillus spp.,
Bordetella spp., Escherichia spp., Haemophilus spp., Pasteurella spp., Salmonella spp.) si Gram-
pozitive (B. snthracis, Clostridium spp., Actinomyces spp., Erysipelotrix spp.)-

Amoxicilina avand o structurd asemanitoare cu D-alanil-D-alamina, intrd in competifie cu aceastd
substanta si se cupleazd cu murein-transpeptidaza, enzima necesard pentru sinteza acidului N-acetil-
muramic, care constituie scheletul de sustinere al membranei microbiene, ca urmare amoxicilina
blocheazi sinteza mucopeptidelor din peretele microbian. Bacteriile devin gigante, presiunea in
interiorul bacteriei creste si aceasta se dezintegreaza.

Neomicina sulfat

Face parte din grupa antibioticelor aminoglicozidice, prezentdnd asemdnéri cu unele polizaharide din
capsula si peretele celulelor bacteriene.Neomicina este un aminoglicozid din prima generalie,
cuprinzand in molecula trei aminozaharuri legate de un aminociclitol. Aminoglicozidele sunt active
indeosebi fatd de bacili Gram-negativi aerobi: Enterobacter spp.E.coli, Klebsiella pneumoniae,
Proteus mirabilis, Salmonella spp. Neomicina acfioneazd bactericid, patrunzdnd in celulele
bacteriene prin transport activ si prin difuziune. In interiorul celulelor, moleculele de aminoglicozide
se fixeaza de subunitatile ribozomale bacteriene 30 S, aceasta avdnd drept consecintd inhibarea
sintezei proteice prin impiedicarea initierii formdrii peptidelor, prin citirea gresita a codului genetic i
prin desfacerea polizomilor in monozomi nefunctionali.

5.2. Particularitati farmacocinetice

Oxitetraciclina clorhidrat

Absorbtia oxitetraciclinei se produce in stomac, duoden §i prima parte a intestinului subtire, insa
procesul de absorbtie este diminuat in caz de hipoaciditate gastrica si de prezenfa alimentelor, mai
ales a produselor lactate, ca si de produsele medicinale veterinare care contin calciu, magneziu si fier,
cu care formeaza chelati neabsorbabili. Timpul de injumitatire plasmatic este relativ scurt, respectiv
10-11 ore, legarea de proteinele plasmatice fiind de 65 %. Concentratiile in lichidul cefalorahidian
sunt mici, ineficace, cind administrarea se face oral. Cele mai mari niveluri se realizeaza in bila,
unde concentratiile ajung la valori de 5-30 de ori mai mari ca in plasma. Parte din moleculele
eliminate in intestin cu bila se reabsorb, intrdnd in circulafia enterohepatica. Se elimina circa 40%
prin scaun , ceea ce explica influenfarea marcat a florei intestinale. Eliminarea renala, prin filtrare
glomerulara intereseaza aproximativ 60 % din forma activa

Amoxicilina trihidrat

Amoxicilina este rezistentd la acidul clorhidric si se absoarbe bine din intestin, respectiv 93% din
doza administrata oral ajungind in circulafie. Amoxicilina este eliminatd din organism in principal
prin mecanisme renale, respectiv 90 % prin secretie tubulard. Alte cai minore de excretie sunt calea
biliara si prin lapte. O parte din antibiotic este metabolizat prin hidrolizd rezultdnd acid peniciloic
(inactiv), care este apoi este eliminat prin urini. Timpul de injumétatire este de 90 de minute in cazul
bovinelor, iar clearance-ul plasmatic este de 1,9 ml/kg/min in cazul canidelor.

Neomicina sulfat
Neomicina sulfat administrata oral, se absoarbe in mica masura (circa 30 %), actiunea fiind limitata
la nivelul intestinului. Este indicata in infectile digestive cu germeni sensibili. Administratd oral, in
doze mari, timp indelungat, poate determina dezvoltarea unui sindrom de malabsorbtie de intensitate
moderatd, cu diaree. Fenomenul este atribuit unor modificiri morfologice la nivelul vilozigdtilor
intestinale, precipitarii sarurilor biliare, inhibarii activitagii lipazei pancreatice i a lactazei intesinaje,
deci ocazional neomicina administrata oral poate fi cauza de disbacterioza intestinala. ,*"* =




6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor : Rt
-Substrat vitamino-mineral: Vitamina A, Vitamina D;, Vitamina E, Vitamina Ky
D-pantotenic, Biotina, Vitamina C, Sulfat de Mg, Sulfat de Zn.

- Metionina

- Lactoza, amidon, aerosil,CMC,PVPK 30, talc, avicel, stearat de magneziu.

itamina B; Acid

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

6.3. Termen de valabilitate

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

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C, in ambalajul original.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar

Produsul se ambaleazi in:

- flacoane de polietileni de inalta densitate cu 50 si 100 comprimate inchise cu dop de polietilens de
inalta densitate. '

- blistere plastificate cu 10 comprimate.

6.6. Precautii speciale pentru eliminarea produsului medical veterinar neutilizat sau a

deseurilor provenite din utilizarea unui astfel de produs '

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale. ‘
Animalele tratate se vor mentine in addposturi pe toatd perioada tratamentului iar dejectiile colectate

nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
S.C. ROMVAC COMPANY S.A. Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. lIfov, Romania
Telefon: +4021.350.31.06; Fax: 350.31.10; E-mail: romvac@romvac.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
110218 ,

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII A AUTORIZATIEI
05.12.2005/29.08.2011

| 10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Decembrie 2016

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se va elibera numai pe bazi de prescriptie medicald veterinara.




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE
PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ PRIMAR
Flacoane de polietilen de inalti densitate de 50 comprimate

AT EXH S

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AMOXINEOVIT C, comprimate pentru giini si cdini .~
Oxitetraciclina clorhidrat, amoxicilina trihidrat, neomlcmﬁ sulfat

l 2. CANTITATEA DE SUBSTANTE ACTIVE

Oxitetraciclind clorhidrat ................. 12 mg/cpr.
Amoxicilind trihidrat .......ccccooveeveeenn. 9,6 mg/cpr.
Neomicind sulfat .....coccvvveeveeeerciennenn 9,6 mg/cpr.

I 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

Flacon cu 50 comprimate.

[ 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

|

Se administreaza pe cale orala.

I 5. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 28 zile.

[ Nu este autorizata utilizarea la gainile care produc oua 6. NUMARUL SERIEI

| 7. DATA EXPIRARII

I

EXPlund.../an ..............
Dupi desigilare/deschidere, valabilitatea este de 6 luni.

| 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

—

Numai pentru uz veterinar.




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCH 1S
PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ PRIMAR
Flacoane de polietileni de inalti densitate de 100 compriniate;

u. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AMOXINEOVIT C, comprimate pentru gdini i cini.
Oxitetraciclina clorhidrat, amoxicilini trihidrat, neomicin sulfat.

[2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA

Oxitetraciclind clorhidrat................12 mg/cpr.
Amoxicilina trihidrat...................... 9,6 mg/cpr.
Neomicina sulfa............................ 9,6 mg/cpr.

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

Flacon cu 100 comprimate.

[ 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Se administreaza pe cale orala.

[ 5. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 28 zile.
Nu este autorizata utilizarea la gainile care produc oua.

| 6. NUMARUL SERIEI

Serie ................

| 7. DATA EXPIRARII

EXPluna.../an ..............
Dupa desigilare/deschidere, valabilitatea este de 6 luni.

fé. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.




| - INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE
o UNITATILE MICI DE AMBALAJ PRIMAR
Blistere plastifiate cu 10 comprimate

i

’ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AMOXINEOVIT C, comprimate pentru géini i cdini.
Oxitetraciclina clorhidrat, amoxicilina trihidrat, neomicind-sulfat.- -

I 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORZATIEI DE COMERCIALIZARE

S.C. ROMVAC COMPANY S.A.

| 3. DATA EXPIRARII

EXP IUNE/AN. ...t

| 4. NUMARUL SERIEI

Serie/Lot/ BN . i e e

l 5. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

IS W R U0 B

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT e
AMOXINEOVIT C comprimate pentru géini §i caini.

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE $I
A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE, RESPONSABIL PENTRU
" ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

S.C. ROMVAC COMPANY S.A. Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. Iifov, Roménia
Telefon: +4021.350.31.06; Fax: 350.31.10; E-mail: romvac@romvac.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
AMOXINEOVIT C, comprimate pentru gaini i cini
Oxitetraciclind clorhidrat, amoxicilini trihidrat, neomicina sulfat.

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE
Substante active:

Oxitetraciclind clorhidrat ...........cooeeviirerceeenieerceec e 12 mg/cpr.
Amoxicilind trihidrat ...........ccoooviiiiiiiie e e, 9,6 mg/cpr.
NeomiCind SUlfat ........ooovviiiiiiiiieiieeree s 9,6 mg/cpr.
4. INDICATII

Produsul este recomandat la giini si cdini in tratamentul unor infectii bacteriene produse de germeni

sensibili la substantele active:
- la giini — infectii colibacilare, pasteurelice, stafilococice, streptococice, salmonelice (puloroza),

enterotoxiemii anaerobe.
- la caini — enterit# colibacilard, infectii salmonelice, infectii respiratorii (tusea de canisd — Bordetella

bronchiseptica), clostridioza.

5. CONTRAINDICATII
Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipieni.

6. REACTII ADVERSE

Nu se cunosc.

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

7. SPECII TINTA
Gaini si caini.

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

Produsul se administreaza individual, pe cale orald in urmatoarele doze:

- la gaini: doza este de 1 comprimat pe kg masa corporala si zi timp de S - 7 zile consecutiv.

- la caini: se administreaza 1 copmprimat / 1,5 kg masa corporala si zi timp de 7 zile consecutive

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Pentru a asigura o dozare corectd, trebuie determinata cat mai bine greutatea corporala a animalglor,
pentru a evita subdozarea.




10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 28 zile.
Nu este autorizata utilizarea la gainile care produc oua pentru consum uman. .- e

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indeména si vederea copiilor. .
A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C, in ambalajul original

A nu se utiliza dupa data de expirare mentionatd pe eticheta.

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa prima deschidere a ambalajului
primar: 6 luni.

12. ATENTIONARI SPECIALE
Atentionari speciale pentru fiecare specie {inta
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare Ia animale

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.

Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie si se efectueze pe baza informatiilor
epidemiologice locale (regiune, ferma) referitoare la sensibilitatea bacteriilor {inta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei
la substantele active si poate duce la sciderea 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 administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

in caz de ingerare accidentala a produsului sau alergii provocate de contactul acestuia cu pielea
solicitati imediat sfatul medicului si prezentafi prospectul produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la unul dintre componentele produsului, trebuie sa evite
contactul cu acesta.

Utilizare in perioada de gestatie si lactatie sau in perioada de ouat
Se poate utiliza in perioada de gestatie si lactatie.
Nu este autorizata utilizarea la gainile care produc oua pentru consum uman.

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

Supradozarea (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)
Se vor respecta dozele recomandate.

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




13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR MEDICINALE
VETERINARE,NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentelé 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. Animalele tratate se vor
mentine in adaposturi pe toatd perioada tratamentului iar dejectiile colectate nu se vor utiliza la
fertilizarea solului. :

14. DATA CAND A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Decembrie 2016.

15. ALTE INFORMATII
Dimensiuni de ambalaj: Produsul se ambaleazi in flacoane de polietilena de 1nalta densitate cu 50 si
100 comprimate sau blistere plastifiate cu 10 comprimate. Flacoanele sunt inchise cu dopuri

polietilend de inaltd densitate.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medical veterinar, vd rugdm sa contactati
reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare.

S.C. ROMVAC COMPANY S.A.
Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. Ilfov, Romania
Telefon: +4021.350.31.06; Fax: 350.31.10 E-mail: romvac@romvac.ro
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