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ANEXAT

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

MOXAPULVIS 500 mg/g pulbere pentru administrare in apa de baut

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare gram contine:

Substanta activi:

Amoxicilina trihidrat 574 mg
(echivalent cu Amoxicilind 500 mg)

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

3.  FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru administrare in apa de baut
Pulbere omogena, fing, alba spre alb-crem.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tintid
Pui de gding, rate, curci, porcine.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti
Tratamentul infectiilor la puii de gaina, curci si rate cauzate de bacterii sensibile la amoxicilina.

Porcine: Pentru tratamentul pasteurelozei cauzate de Pasteurella multocida sensibili la amoxicilini.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la iepuri, hamsteri, gerbili si porci de guineea sau la pasarile care produc oui pentru
consum uman.

Nu are efect impotriva organismelor care produc beta-lactamazi.

Nu se utilizeaza in cazuri cunoscute de hipersensibilitate la penicilini sau la alte substante din grupul
beta-lactamicelor sau la oricare dintre excipienti.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti
Porcine: Ingerarea produsului de cétre animale poate fi alteratd din cauza bolii. In cazul unui consum
insuficient de ap4, animalele trebuie tratate parenteral.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu are efect impotriva organismelor care produc beta-lactamaza. Politicile oficiale, nationale si
regionale antimicrobiene trebuie avute in vedere atunci cand se utilizeaza produsul.

Administrarea produsului trebuie sa fie bazata pe testarea susceptibilitatii bacteriilor izolate de la
animal. Dacd acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie bazat pe informatiile epidemiologice
locale (regionale, la nivel de ferma) privind susceptibilitatea bacteriilor {inta.

Administrarea produsului in afara instructiunilor furnizate in RCP poate creste prevalenta bacteriilor
rezistente la amoxicilind si poate scidea eficacitatea tratamentului.
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" Nu manipulati acest produs daci stiti c sunteti sensibil sau daci afi fost sfatuit sd nu lucrati cu
astfel de produse.

2)  Manipulati acest produs cu mare grijd, pentru a evita expunerea, ludnd toate madsurile de
precautie recomandate.

3)  Daci dezvoltati simptome ca urmare a expunetii, precum o iritatie a pielii, trebuie sa solicitai
asistenti medicald §i si prezentafi acest prospect medicului. Umflarea fefei, a buzelor sau
ochilor sau dificultati respiratorii sunt simptome mult mai grave care necesitd asistentd
medicald de urgenta.

. Evitati inhalarea prafului. Purtati fie o masca respiratorie de unica folosintd in conformitate cu
Standardul European EN149, fie un aparat de respiratie conform cu Standardul European EN140 cu
un filtru conform cu EN143.

. Purtati manusi in timpul preparirii $i administrarii apei medicamentate.
. Spilati orice portiune de piele expusa dupd manipularea produsului sau a apei medicamentate.
. Spdlati-va pe méini dupa utilizare.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate dupd administrare. Reactiile alergice la
aceste substante pot fi ocazional grave.

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

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd in cazul gestatiei si lactatiei. Studiile de
laborator efectuate pe sobolani si iepuri nu au demonstrat efecte teratogene, fetotoxice sau
maternotoxice.

Utilizati numai in conformitate cu evaluarea risc/beneficiu efectuatd de medicul veterinar responsabil.

4.8 Interactiuni cu aite produse medicinale sau alte forme de interactiune

Amoxicilina isi exercitd actiunea bactericidd prin inhibarea sintezei peretelui celular bacterian in
timpul multiplicarii. Prin urmare, nu este compatibild cu antibiotice bacteriostatice (de exemplu,
tetracicline, macrolide si sulfonamide) care inhibd multiplicarea. Sinergismul are loc cu antibiotice 8-
lactamice si aminoglicozide.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare
Pentru administrare in apa de baut.

Pregititi solufia cu apd potabild proaspita, imediat inainte de administrare. Orice apd medicamentata
care nu este consumatd in termen de 24 de ore trebuie eliminat, iar apa de bdut medicamentata trebuie
inlocuita.

Pentru a asigura consumul de apd medicamentati, animalele nu ar trebui sd aiba acces la nicio altd
sursd de apd In timpul tratamentului.

Urmatoarea formula poate fi utilizatd pentru a calcula concentratia necesara de produs (in miligrame
de produs per litru de apa de baut):




x mg produs per kg greutate greutatea corporald medie
corporald per zi X (kg) a animalelor ce trebuie = x mg produs per litru de
tratate apd de baut

consumul mediu zilnic de apd (1) per animal

Solubilitatea maxima a produsului este de 65 g/1.

Pentru a asigura doza corecta, greutatea corporala trebuie stabilitd cat mai exact posibil, pentru a evita
subdozarea. Ingestia apei medicamentate depinde de starea clinicd a animalului. Pentru a obtine doza
corecta, concentraia de amoxicilind trebuie ajustata, in functie de consumul de apa.

La finalul perioadei de tratament, sistemul de alimentare cu apa trebuie spilat corespunzitor, pentru a
evita administrarea de cantititi sub-terapeutice ale substantei active.

Pui de giini:

Doza recomandata este de 15 mg amoxicilina trihidrat (echivalent cu 13,1 mg amoxicilind) per kg
greutate corporald per zi (corespunzand cu 27 mg produs/kg greutate corporald/zi)

Perioada totald de tratament trebuie si fie de 3 zile sau, in cazuri severe, de 5 zile.

Rate:
Doza recomandati este de 20 mg amoxicilind trihidrat (echivalent cu 17,4 mg amoxicilind)/kg greutate
corporald per zi (corespunzand cu 35 mg produs/kg greutate corporald/zi) timp de 3 zile consecutive.

Cureci:

Doza recomandati este de 15-20 mg amoxicilind trihidrat (echivalent cu 13, 1-17,4 mg
amoxicilind)/’kg greutate corporala per zi (corespunzand cu 27-35 mg produs/kg greutate corporal/zi)
timp de 3 zile sau, in cazuri severe, timp de 5 zile.

Porcine:

Administrare in apa de bdut a 20 mg amoxicilina trihidrat (echivalent cu 17,4 mg amoxicilini)/kg
greutate corporald (corespunzand cu 35 mg produs/kg greutate corporald) zilnic

Doza trebuie impdrtita i administratd la intervale de aproximativ 12 ore pe o perioada de pani la 5
zile.

Doza calculat trebuie masurata cu cantar calibrat.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz
In caz de supradozare, tratamentul trebuie sa fie simptomatic. Nu este disponibil un antidot specific.

4.11 Timp(i) de asteptare

Pui de gdind (carne si organe): 1 zi
Rate (carne si organe): 9 zile
Curci (carne i organe): 5 zile

Porcine (carne si organe):?2 zile
Nu se utilizeaza la pasérile care produc oud sau care vor produce oud pentru consum uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: antibacteriene pentru utilizare sistemica.
Codul veterinar ATC: QJO1CAO04.

5.1 Proprietati farmacodinamice

Amoxicilina este un antibiotic bactericid dependent de timp, apartinind grupului semisintetic de
peniciline, care actioneaza prin inhibarea sintezei peretilor celulelor bacteriene in timpul replicirii
bacteriene. Are un spectru larg de activitate impotriva bacteriilor Gram pozitive si Gram negative si isi
datoreaza activitatea inhibérii dezvoltarii structurii tip refea a peptidoglicanului din peretele celular al
bacteriei.
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- Existi trei miecanisme principale de rezistentd la beta-lactamice: productia de beta-lactamaza,
Ui productia de proteine care leagd penicilina (PBP) si penetrarea redusd a membranei exterioare. Unul
\\\\:‘ . dintre cele mai importante este inactivarea penicilinei de catre enzimele beta-lactamaza produse de
* anumite bacterii. Aceste enzime sunt capabile sa scindeze inelul beta-lactamic al penicilinelor,
facandu-le inactive. Beta-lactamaza poate fi codificatd In gene cromozomiale sau plasmidice.
Rezistenta incrucisata se observa intre amoxicilina si alte peniciline, in special cu aminopenicilinele.
Ratele de rezistentd observate sunt variabile.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Amoxicilina este bine absorbitd dupd administrarea orala si este stabild in prezenta acizilor gastrici.
Excretia amoxicilinei are loc in principal in forma neschimbatd, prin rinichi, rezultdnd intr-o
concentratie mare in esutul renal i in urind. Amoxicilina este bine distribuita in lichidele corporale.

Studiile asupra pasarilor au indicat ca amoxicilina este distribuitd §i eliminata mai rapid ca in cazul
mamiferelor. Biotransformarea a pérut si fie o cale mai importantd de eliminare la pasari decat la
mamifere.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Dioxid de siliciu coloidal anhidru
Carbonat de sodiu monohidrat
Monohidrat de lactozd

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

6.3 Perioadi de valabilitate

Punga:

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

Perioada de valabilitate dupi reconstituire, conform indicatiilor: 24 ore.

Flacon:

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

Perioada de valabilitate dupa reconstituire, conform indicatiilor: 24 ore.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
Pungi:
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

Flacon:
A se pistra la temperaturd mai micé de 25 °C.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Pungi laminata multistratificatd (poliester/folie de aluminiu/polietilend).

Flacoane rotunde, albe, din polietilend de inaltd densitate, care se inchid cu un capac din polipropilend
cu un strat interior de carton/aluminiu/PE.

Dimensiune ambalaj: pungi de 1 kg, borcan de 100 g, borcan de 1 kg

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate saiia - .. -~

deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse
Orice 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
V.M.D. n.v.
Hoge Mauw 900
2370 Arendonk
Belgia
Tel.: +32 14 67 20 51

Fax.: +32 14 67 21 52
E-mail: vind@vmdvet.be

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
Data primei autorizari:
21.05.2018

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTH PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe bazi de refeta veterinara.



ANEXA III

ETCHETARE SI PROSPECT:
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INP()RM’ATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR SI AMBALAJUL
PRIMAR ¢

gy "{Dﬂﬂ&i} " )

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

MOXAPULVIS 500 mg/g pulbere pentru administrare in apa de baut
Amoxicilind

B. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE J

Amoxiciling trihidrat 574 mg/g echiv. cu amoxicilind 500 mg/g

[3.  FORMA FARMACEUTICA B

Pulbere pentru administrare in apa de baut

l 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 kg

| 5.  SPECIITINTA

Pui de gaina, rate, curci, porcine.

‘ 6. INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

(8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE B

Timp(i) de asteptare:

Pui de giini (carne si organe): 1 zi

Rate (carne si organe): 9 zile

Curci (carne si organe): 5 zile

Porcine (carne i organe):2 zile

Nu este autorizatd utilizarea la pasarile care produc oud sau care vor produce oud pentru consum
uman.

[9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Penicilinele si cefalosporinele pot provoca ocazional reactii alergice severe. Consultati prospectul
pentru precautiile privind utilizatorul.

[10. DATA EXPIRARIL

EXP {luné/an}
Dupi deschidere, se utilizeaza in timp de 3 luni.
Dupi reconstituire, se utilizeaza in timp de 24 ore.
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[ 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

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, DUPA CAZ

»Numai pentru uz veterinar”. Se elibereaza numai pe bazi de reteta veterinari.

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

A nu se ldsa la vederea i indemana copiilor.

| 15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l

V.M.D. n.v.
Hoge Mauw 900
2370 Arendonk
Belgia

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE I

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot {numir}



ANEXA III

ETCHETARE S$I PROSPECT:
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- [ANFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR $1 AMBALAJUL

PRIMAR

{gac.on}\

ﬁ. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

MOXAPULVIS 500 mg/g pulbere pentru administrare in apa de baut

Amoxicilind

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Amoxicilina trihidrat 574 mg/g echiv. amoxicilind 500 mg/g

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru administrare in apa de bdut

{ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

| 5. SPECILTINTA

Pui de gdina, rate, curci, porcine.

| 6.  INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp(i) de asteptare:

Pui de gaini (carne §i organe): 1zi
Rate (carne si organe): 9 zile
Curci (carne si organe): 5 zile

Porcine (carne si organe):2 zile

Nu este autorizati utilizarea la pasirile care produc oud sau care vor produce oud pentru consum

uman.

‘ 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

l

Penicilinele si cefalosporinele pot provoca ocazional reactii alergice severe. Consultati prospectul

pentru precautiile privind utilizatorul.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

Dupi deschidere, se utilizeaza in timp de 3 luni.



Dupa reconstituire, se utilizeaza in timp de 24 ore.

L 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pidstra la temperaturd mai mici de 25 °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 ST UTILIZARE, DUPA CAZ

»Numai pentru uz veterinar”. Se elibereaza numai pe bazi de refeta veterinar.

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

A nu se l#sa la vederea si indemana copiilor.

| 15, NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

V.M.D. n.v.
Hoge Mauw 900
2370 Arendonk
Belgia

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS l

Lot {numar}



€ -
: .
« - B
. ~
A .o
L
o
. B A
. Far
A e
\:\.q L S
N \ ‘
WOl i PR
\,‘ ptteg
——

B. PROSPECT

Ari € xs w9



N
PROSPECT: ‘\\\\ S

MOXAPULVIS 500 mg/g pulbere pentru administrare in apa de biut

1 NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI ALE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:
V.M.D. n.v.

Hoge Mauw 900

2370 Arendonk

Belgia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

MOXAPULVIS 500 mg/g pulbere pentru administrare in apa de baut

Amoxicilind

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

Fiecare gram contine:

Substanta activa:

Amoxicilina trihidrat 574 mg

(echivalent cu Amoxicilina 500 mg)

Pulbere omogen4, find, alba spre alb-crem.

4. INDICATIE (INDICATII)
Tratamentul infectiilor la puii de gding, curci si rate cauzate de bacterii sensibile la amoxicillina.

Porcine: Pentru tratamentul pasteurelozei cauzati de Pasteurella multocida sensibili la amoxicilini.

5. CONTRAINDICATH

Nu se utilizeazd la iepuri, hamsteri, gerbili si porci de guineea sau la pasirile care produc ou pentru
consum uman,

Nu are efect impotriva organismelor care produc beta-lactamaz.

Nu se utilizeaza in cazuri cunoscute de hipersensibilitate la penicilind sau la alte substante din grupul
beta-lactamicelor sau la oricare dintre excipienti.

6; REACTII ADVERSE

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate dupd administrare. Reactiile alergice la
aceste substante pot fi ocazional grave.

Dacd observafi orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti cd produsul nu a avut efect, vd rugdm sa informati medicul veterinar.

Alternativ, puteti raporta prin intermediul sistemului national de raportare pentru reactiile adverse.

2
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Pui de géiin;,’/a’;e, curci, porcine.

L ,
- “POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE §I

MOD DE ADMINISTRARE

Pentru administrare in apa de baut.

Pregatiti solutia cu apa potabild proaspitd, imediat inainte de administrare. Orice apd medicamentatd
care nu este consumati in termen de 24 de ore trebuie eliminati, iar apa de bidut medicamentata trebuie

inlocuita.
Pentru a asigura consumul de apa medicamentatd, animalele nu ar trebui sa aiba acces la nicio altd

sursd de apa in timpul tratamentului.

Urmitoarea formuld poate fi utilizatd pentru a calcula concentratia necesara de produs (in miligrame
de produs per litru de apd de baut):

X mg produs per kg greutate greutatea corporald medie

corporald per zi X (kg a animalelor ce trebuie = x mg produs per litru de
tratate apd de baut

consumul mediu zilnic de apd (1) per animal

Solubilitatea maxima a produsului este de 65 g/1.

Pentru a asigura doza corecta, greutatea corporald trebuie stabilitd cit mai exact posibil, pentru a evita
subdozarea. Ingestia apei medicamentate depinde de starea clinicd a animalului. Pentru a obtine doza
corecta, concentratia de amoxicilind trebuie ajustatd, in functie de consumul de apa.

La finalul perioadei de tratament, sistemul de alimentare cu apa trebuie spélat corespunzétor, pentru a
evita administrarea de cantititi sub-terapeutice ale substantei active.

Pui de gaina:

Doza recomandati este de 15 mg amoxicilind trihidrat (echivalent cu 13,1 mg amoxicilind) per kg
greutate corporald per zi (corespunzind cu 27 mg produs/kg greutate corporald/zi)

Perioada totald de tratament trebuie si fie de 3 zile sau, in cazuri severe, de S zile.

Rate:
Doza recomandati este de 20 mg amoxicilind trihidrat (echivalent cu 17,4 mg amoxicilind)/kg greutate
corporald per zi (corespunzind cu 35 mg produs/kg greutate corporald/zi) timp de 3 zile consecutive.

Curci: :
Doza recomandati este de 15-20 mg amoxicilina trihidrat (echivalent cu 13,1-17,4 mg amoxicilind)/kg
greutate corporald per zi (corespunzand cu 27-35 mg produs/kg greutate corporald/zi) timp de 3 zile
sau, in cazuri severe, timp de 5 zile.

Porcine:

Administrare in apa de baut a 20 mg amoxicilina trihidrat (echivalent cu 17,4 mg amoxicilindykg
greutate corporald (corespunzdnd cu 35 mg produs/kg greutate corporald) zilnic. Doza trebuie
impdrtitd si administrata la intervale de aproximativ 12 ore pe o perioadd de péna la 5 zile.

Doza calculati trebuie masurati cu cintar calibrat.



9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Porcine: Ingerarea produsului de citre animale poate fi alteratd din cauza bolii. In cazul unui consum
insuficient de apa, animalele trebuie tratate parenteral.

Administrarea produsului trebuie bazati pe testele de susceptibilitate si ludnd in considerare politicile
oficiale si locale antimicrobiene.

16. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Pui de géini (carne si organe): 1zi
Rate (carne si organe): 9 zile
Curci (carne gi organe): 5 zile
Porcine (carne si organe): 2 zile

Nu este autorizata utilizarea la pasarile care produc oud sau care vor produce oud pentru consum
uman.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Punga:

Acest produs medicinal veterinar nu necesité conditii speciale de depozitare.

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirdrii marcati pe eticheta dupad EXP. Data expirrii
se referd la ultima zi din acea luna.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

Perioada de valabilitate dupa reconstituire, conform indicatiilor: 24 ore.

Flacon:

A se péstra la temperaturd mai mica de 25 °C.

A nu se l3sa la vederea si indeména copiilor.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe etichetd dupi EXP. Data expirarii
se referd la ultima zi din acea luni.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

Perioada de valabilitate dupa reconstituire, conform indicatiilor: 24 ore.

ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale pentru fiecare specie {inta:
Porcine: Ingerarea produsului de cétre animale poate fi alteratid din cauza bolii. In cazul unui consum
insuficient de ap4, animalele trebuie tratate parenteral.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Nu are efect impotriva organismelor care produc beta-lactamaza. Politicile oficiale, nationale si
regionale antimicrobiene trebuie avute in vedere atunci cand se utilizeaza produsul.

Administrarea produsului trebuie s fie bazati pe testarea susceptibilitatii bacteriilor izolate la animal.
Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie bazat pe informatiile epidemiologice locale
(regionale, la nivel de fermd) privind susceptibilitatea bacteriilor tinti.

Administrarea produsului in afara instructiunilor furnizate in RCP poate creste prevalenta bacteriilor
rezistente la amoxicilind si poate scidea eficacitatea tratamentului.
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Precautii spe&iéle care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
‘animale:

Penicilinelg'si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergie) dupa injectare, inhalare, ingerare
sau contactsl cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate provoca reactii incrucisate la

NN ,q;fglg,qu’,’riné si vice versa. Reactiile alergice la aceste substante pot fi ocazional grave.
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1) Nu manipulati acest produs daca stiti cd sunteti sensibil sau daci ati fost sfatuit sa nu lucrati cu
astfel de produse.

2)  Manipulati acest produs cu mare grija, pentru a evita expunerea, ludnd toate masurile de
precautie recomandate.

3)  Daci dezvoltafi simptome ca urmare a expunerii, precum o iritafie a pielii, trebuie s solicitafi
asistentd medicald §i s prezentafi acest prospect medicului. Umflarea fefei, a buzelor sau
ochilor sau dificultsti respiratorii sunt simptome mult mai grave care necesitd asistentd
medicald de urgenta.

. Evitati inhalarea prafului. Purta{i fie o masca respiratorie de unicd folosin{a in conformitate cu
Standardul European EN149, fie un aparat de respiratie conform cu Standardul European EN140 cu
un filtru conform cu EN143

. Purtati manusi in timpul preparérii §i administrérii apei medicamentate
. Spalati orice portiune de piele expusi dupd manipularea produsului sau a apei medicamentate
L Spalati-va pe miini dupa utilizare

Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita in cazul gestatiei si lactatiei. Studiile de
laborator efectuate pe sobolani si iepuri nu au demonstrat efecte teratogene, fetotoxice sau
maternotoxice.

Utilizati numai in conformitate cu evaluarea risc/beneficiu efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Amoxicilina isi exercita actiunea bactericida prin inhibarea sintezei peretelui celular bacterian in
timpul multiplicarii. Prin urmare, nu este compatibila cu antibiotice bacteriostatice (de exemplu
tetracicline, macrolide si sulfonamide) care inhibd multiplicarea. Sinergismul are loc cu antibiotice -
lactamice si aminoglicozide.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):
In caz de supradozare, tratamentul trebuie s fie simptomatic. Nu este disponibil un antidot specific.

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, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. Solicitati medicului veterinar
sau farmacistului 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

Pungd de 1 kg.

Flacoane de 100 g si 1 kg.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
Numirul autorizatiei de comercializare:

,»Numai pentru uz veterinar”.

Se elibereaza numai pe bazi de retetdl veterinara.



