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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Veyxyl LA 20 %, 200 mg/ml suspensie injectabila pentru suine, cAini si pisici
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Compozitie:

1 ml de suspensie injectabila contine:

Substanta activa:

Amoxicilind 200,00 mg, echivalent cu 229,60 mg amoxiciling trihidrat
Excipienti:

0, 08 mg butil hidroxianisol

0, 08 mg butil hidroxitoluen

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabild uleioasd, de culoare alba pana la slab galbuie.
4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Suine, cdini, pisici

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inta

Pentru tratamentul afectiunilor determinate de germeni Gram-pozitivi si Gram-negativi
sensibili la amoxicilini la suine, caini, pisici, in infectii pulmonare §i ale tractului respirator,
digestiv, urogenital, infectii generalizate si septicemie, infectii bacteriene secundare
consecutive bolilor virale, rujet.

4.3 Contraindicatii

Administrare intravenoasa

Tratamentul animalelor cu hipersensibilitate la peniciline si cefalosporine
Insuficienta renald severa cu anurie i oligurie

Existenta germenilor patogeni care secretd p-lactamaza

Tratamentul iepurilor, purcelusilor de Guineea, hamsterilor si rozatoarelor mici

4.4 Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta
Nu sunt
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

.....

animale cu ajutorul antibiogramei.
Acest lucru este foarte important, in special in tratamentul infectiilor tractulu
datorita dezvoltirii rezistentei crescute a E. coli $i Salmonella la amoxicilind.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale *

Persoancle sensibile la peniciline sau cefalosporine trebuie sé evite contactul direct al pielii si.. -
mucoaselor cu produsul. ’ :

4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Administrarea produselor medicinale veterinare care contin amoxicilind poate provoca reactii
alergice (reactii alergice cutanate, anafilaxie).

fn cazul in care se observa reactii alergice, administrarea de Veyxyl LA 20 % trebuie imediat
oprita.

In cazuri rare poate apare iritatie la locul injectirii de Veyxyl LA 20 %. Frecventa aparitiei de
reactii adverse poate fi redusd prin reducerea volumului injectat.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie

Gestatie: studiile de laborator au demonstrat lipsa efectelor teratogene, fetotoxice sau maternotoxice.
Lactatie: poate fi utilizat in timpul lactatiei.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interacfiune

Trebuie evitat amestecul cu alte medicamente pentru a evita eventualele interactiuni.

Ca si efect antibacterian, existd un puternic antagonism intre peniciline si chimioterapicele
bacteriostatice cu actiune rapida. Incompatibilitatile galenice apar in prezenta sulfonamidelor,
metalelor grele si agentilor oxidanti.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Pentru injectare intramusculard la suine, cdini si pisici:

10 mg amoxicilind pe kg greutate corporald o data pe zi, timp de minimum 3 zile consecutive (10 mg
amoxicilind pe kg greutate corporald sunt echivalente cu 0,5 ml Veyxyl LA 200 pe 10 kg greutate
corporald).

Dupa disparitia simptomelor clinice, tratamentul trebuie continuat pentru incéd doua zile.

Daca nu se constatd nicio imbunatatire remarcabild dupa o administrare de maximum trei zile,
este necesard o revizuire a diagnosticului si eventual schimbarea tratamentului, dacd se
impune.

Pentru injectia intramusculard la suine, locul de electie pentru injectare este in musculatura laterala a
gétului. ,

Pentru asigurarea unei doziri corecte, trebuie determinatd cu acuratete greutatea corporald a
animalelor, ori de céte ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

Agitati bine flaconul inainte de utilizare!

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz
In caz de supradozare pot apare spasme si excitaii ale sistemului nervos central. Tratamentul cu
Veyxyl LA 20 % trebuie intrerupt imediat si se va institui tratament simptomatic (administrare de
benzodiazepine sau barbiturice ca antidot).

4.11 Timp de asteptare

Porci
Carne si organe: 28 zile
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5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: antibacteriene betalactamice de uz sistemic, peniciline cu

spectru larg
Cod ATCvet: QJO1CAO4

5.1 Proprietati farmacodinamice

Amoxicilina impiedica formarea peretelui celulei bacteriene prin blocarea competitivd a
enzimei murein-transpeptidazi, care este necesard pentru formarea mureinei din peretele
celulei bacteriene. Procesul este ireversibil. Amoxicilina nu este rezistentd la f-lactamaza. In
vitro, aparitia rezistentei se face pas cu pas, apdrand rezistenta Incrucisatd impotriva
penicilinelor.

5.2 Particularititi farmacocinetice

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

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Butil hidroxianisol

Butil hidroxitoluen

Stearat de aluminiu

Propilenglicol octanoat-decanoat
6.2 Incompatibilitati

Incompatibilitatile galenice apar in prezenta sulfonamidelor, metalelor grele si agentilor
oxidanti.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticla incolor de tip II de 100 ml, inchis cu dop de cauciuc brombutilic, sigilat cu capsa de
aluminiu.

Cutie de carton cu 1 flacon x 100 ml

Cutie de carton cu 12 flacoane x 100 ml

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
trebuie eliminat In conformitate cu cerintele locale.
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7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Veyx Pharma GmbH

Séhreweg 6

34639 Schwarzenborn

Germania

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
120250

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
11.05.2005/17.07.2012

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Februarie 2022

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.




ANEXA 11

ETICHETARE SI PROSPECT
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR ‘
flacon din sticld incolora de tip 1I x 100 ml

U. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR j
Veyxyl LA 20 %, 200 mg/ml, suspensie injectabila pentru suine, céini si pisici
amoxicilind

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE J

1 ml contine:

Substanta activa:

Amoxicilini 200,00 mg, echivalent cu 229,60 mg amoxicilina trihidrat
Excipienti:

0, 08 mg butil hidroxianisol

0, 08 mg butil hidroxitoluen

3. FORMA FARMACEUTICA |

Suspensie injectabila uleioasa

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |
100 m!
| 5. SPECILTINTA B

Suine, caini $i pisici

(6. INDICATIE (INDICATID) ]

Pentru tratamentul afecpumlor determinate de germeni Gram- p021t1v1 si Gram-negativi
sensibili la amoxicilind la suine, caini, pisici, in infectii pulmonare si ale tractului respirator,
digestiv, urogenital, infectii generalizate §i septicemie, infectii bacteriene secundare
consecutive bolilor virale, rujet.

(7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

Pentru injectare intramusculara.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 8.  TIMP DE ASTEPTARE

Porci
Carne si organe: 28 zile

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

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.
Agitati foarte bine flaconul inainte de utilizare!




| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza in 28 de zile.

| 11.  CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25° C.

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

Eliminare: cititi prospectul

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

»Numai pentru uz veterinar” - se elibereazi numai pe baza de reteta veterinari.

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

A nu se ldsa la vederea si Indeména copiilor.

LIS. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ‘

Veyx Pharma GmbH
Séhreweg 6

34639 Schwarzenborn
Germania

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE j

120250

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS l

<Serie> < Lot> < BN>{numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie de carton cu 1 flacon x 100 ml, 12 flacoane x 100 mi

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR j

Veyxyl LA 20 %, 200 mg/ml suspensie injectabila pentru suine, cdini si pisici
amoxiciling

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE J

1 ml contine:

Substanta activa:

Amoxicilind 200,00 mg, echivalent cu 229,60 mg amoxicilind trihidrat
Excipienti:

0, 08 mg butil hidroxianisol

0, 08 mg butil hidroxitoluen

3.  FORMA FARMACEUTICA |

Suspensie injectabila uleioasa

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |
1x 100 ml
12 x 100 ml

(5. SPECII TINTA ]

Suine, céini §i pisici

| 6.  INDICATIE (INDICATII) ]

Pentru tratamentul afectiunilor determinate de germeni Gram-pozitivi si Gram-negativi
sensibili la amoxiciling la suine, ciini, pisici in infectii pulmonare si ale tractului respirator,
digestiv, urogenital, infectii generalizate §i septicemie, infectii bacteriene secundare
consecutive bolilor virale, rujet.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE B

Pentru injectare intramusculara.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE ]

Porci
Carne si organe: 28 zile

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

Cititi prospectul tnainte de utilizare.
Agitati foarte bine flaconul inainte de utilizare!




| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupd desigilare/deschidere, se va utiliza in 28 de zile.

Ll 1. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE L —I

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25° C.

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

Eliminare: cititi prospectul

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA $1 UTILIZARE, dupi caz

,»Numai pentru uz veterinar” - se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

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

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE !

Veyx Pharma GmbH
Sohreweg 6

34639 Schwarzenborn
Germania

‘ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE '

120250

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS f

<Serie> < Lot> < BN>{numar}
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PROSPECT

Veyxyl LA 20 %
200 mg/ml, suspensie injectabild pentru suine, cdini si pisici

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

Detindtorul autorizatiei de comercializare si_producitor

Veyx Pharma GmbH
Séhreweg 6

34639 Schwarzenborn
Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Veyxyl LA 20 %, 200 mg/ml suspensie injectabila pentru suine, cdini si pisici
amoxiciling

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

1 ml de suspensie injectabila contine:

Substanti activi:

Amoxicilina 200,00 mg echivalent cu 229,60 mg amoxicilina trihidrat
Excipienti:

0, 08 mg butil hidroxianisol

0, 08 mg butil hidroxitoluen

4 INDICATIE (INDICATI)

Pentru tratamentul afectiunilor determinate de germeni Gram-pozitivi si Gram-negativi
sensibili la amoxicilind la suine, céini, pisici in infectii pulmonare si ale tractului respirator,
digestiv, urogenital, infectii generalizate si septicemie, infectii bacteriene secundare
consecutive bolilor virale, rujet.

S. CONTRAINDICATII

Administrare intravenoasi

Tratamentul animalelor cu hipersensibilitate la peniciline si cefalosporine
Insuficienta renald severa cu anurie si oligurie

Existenta germenilor patogeni care secretd B-lactamaza

Tratamentul iepurilor, purcelusilor de Guineea, hamsterilor si rozitoarelor mici

6. REACTII ADVERSE

Administrarea preparatelor care contin amoxicilind poate provoca reactii alergice (reactii
alergice cutanate, anafilaxie)

in cazul in care se observa reactil alergice, administrarea de Veyxyl LA 20 % trebuie imediat
oprita.

In cazuri rare poate apare iritagie la locul injectdrii de Veyxyl LA 20 %. Frecventa aparitiei de
reactii adverse poate fi redusa prin reducerea volumului injectat.
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Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vd rugam
.informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Suihe, cdini §i pisici

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

Pentru injectare intramusculard la suine, caini §i pisici:

10 mg amoxicilind pe kg greutate corporali o dati pe zi, timp de minimum 3 zile consecutive (10 mg
amoxicilind pe kg greutate corporald sunt echivalente cu 0,5 ml Veyxyl LA 200 pe 10 kg greutate
corporald).

Dupi disparitia simptomelor clinice, tratamentul trebuie continuat pentru incd doua zile.

Dacd nu se constatd nicio imbundtétire remarcabild dupd o administrare de maxim trei zile,
este necesard o revizuire a diagnosticului si eventual schimbarea tratamentului, dacd se
impune.

Pentru injectia intramusculara la suine, locul de electie pentru injectare este in musculatura laterala a
gatului.

Pentru asigurarea unei doziri corecte, trebuie determinatd cu acuratete greutatea corporald a
animalelor, ori de céte ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Agitati foarte bine flaconul inainte de utilizare!

10. TIMP DE ASTEPTARE

Porci
Carne si organe: 28 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la Indemana copiilor.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

A nu se utiliza dupa data expirdrii marcata pe cutie i flacon.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale

ajutorul antibiogramei.
Acest lucru este foarte important, in special in tratamentul infectiilor tractului digestiv,
datoritd dezvoltdrii rezistentei crescute a E. coli si Salmonella la amoxicilina.

Precautii speciale care trebuie luate de persoanma care administreaza produsul medicinal
veterinar la animale

Persoanele sensibile la peniciline sau cefalosporine trebuie si evite contactul direct al pielii si
mucoaselor cu produsul.

Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie

Gestatie: studiile de laborator au demonstrat lipsa efectelor teratogene, fetotoxice sau maternotoxice.
Lactatie: poate fi utilizat in timpul lactatiei.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Trebuie evitat amestecul cu alte medicamente pentru a evita eventualele interactiuni.
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Ca si efect antibacterian, existd un puternic antagonism intre peniciline §i chimioterapicele
bacteriostatice cu acfiune rapidd. Incompatibilitatile galenice apar in prezenta sulfonamidelor,
metalelor grele si agentilor oxidanti. ‘
Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

In caz de supradozare pot apare spasme s§i excitatii ale sistemului nervos central. Tratamentul cu

Veyxyl LA 20 % trebuie intrerupt imediat si se va institui tratament simptomatic (administrare de
benzodiazepine sau barbiturice ca antidot).

Incompatibilitatile galenice apar in prezenta sulfonamidelor, metalelor grele si agentilor
oxidanti.

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.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
02.2016
15. ALTE INFORMATII
Ambalaje:
Flacon din sticld de 100 ml.

Cutie de carton cu 1 flacon x 100 ml sau cutie de carton cu 12 flacoane x 100 ml
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

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




