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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Trymox LA 150 mg/ml suspensie injectabild pentru bovine, oi, porci, cdini si pisici

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:
Substanti activa:

Amoxicilind 150 mg, echivalentul a 172 mg trihidrat de amoxicilini

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor constituenti

Distearat de aluminiu

Propilen glicol dicaprilocaprat

Suspensie uleioasa de culoare albd pana la aproape alba.

3. PARTICULARITATI CLINICE

3.1  Specii tinta

Bovine, oi, porci, ciini, pisici

3.2 Indicatii pentru utilizare pentru fiecare specie tint

Pentru tratamentul infectiilor de la nivelul tractului digestiv, tractului respirator, tractului urogenital,
pielii si tesuturilor moi, cauzate de bacterii susceptibile la amoxicilina.

3.3 Contraindicatii
A nu se administra pe cale intravenoasi sau intratecald.
A nu se administra la iepuri, hamsteri, gerbili sau porci de Guineea.

A nu se utiliza in cazuri cunoscute de hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre
excipienti.

3.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Produsul medicinal veterinar nu este eficient impotriva organismelor producitoare de beta-lactamaze.
S-a demonstrat rezistentd incrucisata completd intre amoxicilina si alte peniciline, in special amino-
peniciline.

Utilizarea produsului medicinal veterinar/amoxicilinei trebuie evaluata cu atentie atunci cand la
testarea susceptibilitatii antimicrobiene se obtine rezistentd la peniciline, deoarece eficienta sa poate fi
redusa.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare siguri la speciile tinti

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si se bazeze pe rezultatele testarii susceptibilitatii
bacteriilor izolate de la animal. Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie si se bazeze pe
informatiile epidemiologice locale (regionale, la nivel de ferma) privind susceptibilitatea bacteriilor
tinta.

La utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene
oficiale, nationale si regionale.

Utilizarea produsului medicinal veterinar in alt mod decét cel prescris in instructiunile incluse in RCP
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poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la amoxicilina si poate reduce eficienta tratamentului cu
alte peniciline, din cauza potentialului de rezistenta Incrucisata.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale S 5 |
O atentie sporitd trebuie acordatd pentru a evita auto-injectarea accidentala. In caz de auto-injectare
accidentals, cereti imediat sfatul medicului si prezentati prospectul sau eticheta medicului.

Penicilinele si cefalosporinele pot provoca hipersensibilitate (alergie) dupa injectare, inhalare, ingestie
sau la contactul cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la reactii incrucisate la
cefalosporine si invers. Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi grave.

1. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la penicilini si cefalosporine trebuie sé evite contactul
cu produsul medicinal veterinar.

2. Manipulati acest produs medicinal veterinar cu foarte mare grija pentru a evita expunerea, luand
toate masurile de precautie recomandate.

3. Daci dupi expunere dezvoltati simptome precum iritatie cutanata, cereti sfatul medicului si
ardtati-i prospectul sau eticheta produsului. Umflarea fetei, a buzelor sau ochilor sau dificultatea in
respiratie reprezinti simptome mai grave si necesita ingrijire medicala de urgenta.

Spalati-va pe miini dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Reactii adverse

Bovine, oi, porci, cdini, pisici:

Rare . ) ) Iritatie la locul injectiei!
(mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din

10 600 animale tratate)

Foarte rare

(mai putin de 1 animal din 10 000 animale Reactii alergice (urticarie si soc anafilactic)™

tratate, inclusiv raportérile izolate).

IDe obicei, de intensitate scizuti si se retrage spontan si rapid. Frecventa poate fi scazuta prin reducerea volumului
de injectie per loc de injectare.

Ztratamentul trebuie Intrerupt si trebuie initiat tratamentul simptomatic.

3variazd in functie de gardul de severitate.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinitorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii nationale
competente prin sistemul national de raportare.

Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

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

Perioada de gestatie si lactatie
Acest produs medicinal veterinar poate fi utilizat in timpul gestatiei si lactatiei.

3.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

In general nu se recomandi utilizarea concomitenta a antibioticelor bactericide si bacteriostatice.

3



Antibioticele beta-lactamice sunt cunoscute pentru interactiunea cu antibioticele-&a efect bacteriostatic
precum cloramfenicolul, macrolidele, sulfonamidele si tetraciclinele. Penicilinele si“aminoglicozidele
au si ele actiune sinergica. s

3.9 Ciile de administrare si doza T

Bovine, oi si porci - administrare intramusculara.

Céini si pisici - administrare subcutanata sau intramusculari.

Inainte de utilizare, agitati bine flaconul pentru o resuspensie completa.
Acest produs medicinal veterinar nu contine conservant antimicrobian.
Tamponati septul inainte de scoaterea fiecirei doze.

Pentru a asigura o doza corectd, greutatea corporala trebuie determinati cit mai corect posibil.

Doza recomandatd este de 15 mg pe kg greutate corporali, echivalentul a 1 ml pe 10 kg greutate
corporald, care poate fi repetati o dati, dupa 48 de ore.

Animal Greutate (kg) Volum doza (ml)

Bovine 450 kg 45,0 ml
Ovine 65 kg 6,5 ml
Porcine 150 kg 15,0 ml
Céini 20 kg 2,0 ml
Pisici Skg 0,5 ml

Volumul dozei este echivalent cu 1 ml per 10 kg greutate corporala. Daci volumul dozei depidseste 15
m! la bovine si 4 ml la oi §i porci, acesta trebuie impirtit si injectat in doud sau mai multe locuri.

Dopul nu trebuie intepat de mai mult de 40 de ori.
3.10 Simptome de supradozare (si dupi caz, proceduri de urgents, antidoturi)

Siguranta amoxicilinei este tipica celorlalte peniciline in ceea ce priveste toxicitatea intrinseca foarte
scazutd. Amoxicilina are o marja largad de siguranti.
In caz de supradozi, tratamentul este simptomatic.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea medicamentelor antimicrobiene si antiparazitare de uz veterinar pentru a limita riscul
de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Timp de asteptare
Bovine:

Carne si organe: 39 zile
Lapte: 108 ore (4,5 zile)

Porci:
Carne si organe: 42 zile

Oi:
Carne si organe: 29 zile

Lapte: Nu este autorizata utilizarea la ovine care produc lapte pentru consum uman.
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4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul veterinar ATC:
QJOICA04

42 Farmacodinamice

Amoxicilina este un antibiotic beta-lactamic cu spectru larg, apartindnd grupului aminopenicilinelor.
Aceasta substant are activitate bactericidd dependenti de timp, actionand impotriva microorganismelor
Gram-pozitive §i a unora Gram-negative.

Mecanismul de actiune antibacterianid a amoxicilinei constd in inhibarea proceselor biochimice ale
sintezei peretelui celular bacterian printr-o inhibare selectiva si ireversibild a diferitelor enzime implicate
in aceste procese, in principal a transpeptidazelor, endopeptidazelor si carboxipeptidazelor. Sinteza
inadecvata a peretelui bacterian la speciile sensibile produce un dezechilibru osmotic care afecteaza in
special dezvoltarea bacteriilor (faza in care procesele de sinteza a peretelui bacterian sunt extrem de
importante), conducénd in final la liza celulei bacteriene.

Printre speciile considerate ca prezentind susceptibilitate la amoxicilind se numard bacteriile Gram-
pozitive: Streptococcus spp, bacterii Gram-negative, Pasteurellaceae si Enterobacteriaceae inclusiv
tulpini de E. coli.

Bacteriile care in general prezintd rezistentd la amoxicilind sunt stafilococii, anumite
Enterobacteriaceae precum Klebsiella spp., Enterobacter spp., Proteus spp. si alte bacterii Gram-
negative precum Pseudomonas aeruginosa.

Existd trei mecanisme principale ale rezistentei la antibiotice beta-lactamice: producerea de beta-
lactamaze, exprimarea alteratd si/sau modificarea proteinelor care leaga penicilinele (PLP), precum si
sciderea impermeabilititii membranei exterioare. Unul dintre cele mai importante este inactivarea
penicilinei de citre enzimele beta-lactamaze produse de anumite bacterii. Aceste enzime sunt capabile
de scindarea inelului beta-lactamic al penicilinelor, inactivAndu-le. Beta-lactamaza poate fi codata in
genele cromozomiale sau plasmidice.

Rezistentele dobandite sunt frecvente in cazul bacteriilor Gram-negative precum E. coli care produc
diferite tipuri de B-lactamaze care rdmén in spatiul periplasmic. Existd o rezistentd Incrucisata intre
amoxicilina si alte peniciline, in special aminopeniciline.

Utilizarea medicamentelor beta-lactamice cu spectru extins (de ex. aminopeniciline) ar putea duce la
selectarea fenotipurilor bacteriene multi-rezistente (de ex. cele producitoare de beta-lactamaze de
spectru extins (BLSE)).

4.3 Farmacocinetice

Amoxicilina este distribuitd in principal in compartimentul extracelular. Distributia sa in tesuturi este
facilitatd de gradul siu scdzut de legare la proteinele plasmatice. Concentratiile in tesuturile pulmonar,
pleural si bronhic sunt similare concentratiilor din plasma. Amoxicilina este difuzata in fluidul pleural
si sinovial si in tesutul limfatic.

O mica cantitate de amoxicilind (aproximativ 20%) este biotransformata in ficat de hidroliza inelului
beta-lactamic care conduce la acidul peniciloic inactiv.

Amoxicilina este in primul rAnd excretatd in forma sa activa prin rinichi si in al doilea rand prin calea
biliara si prin lapte.

5. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

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

5.2 Perioada 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: 28 zile
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5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25° C. i
A se proteja de lumina. R

3.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticla incolori de tip II de 50 ml, 100 ml si 250 ml, inchis cu dop nitrilic si sigilat cu capac
de aluminiu fara filet.

Flacon din polietilena tereftalatd de 100 ml si 250 ml, sigilat cu dop nitrilic si capac de aluminiu fard
filet.

Dimensiuni ambalaj:

Flacon de 50 ml intr-o cutie din carton

Flacon de 100 ml intr-o cutie din carton

Flacon de 250 ml intr-o cutie din carton

12 flacoane x 50 ml intr-o cutie din carton/polistiren

12 flacoane x 100 ml intr-o cutie din carton/polistiren
6 flacoane x 250 ml intr-o cutie din carton/polistiren
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv. Aceste misuri ar trebui si contribuie la protejarea
mediului.

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

6. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Univet Ltd

7.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
240035

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

05.03.2019

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.
Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https:/medicines.health.europa.cu/veterinary)




ANEXA 11

ETICHETARE $I PROSPECT



A. ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton individualid pentru flacoane de 50 ml, 100 ml si 250 ml
Cutigﬁfih carton pentru 12 x 50 ml, 12 x 100 ml si 6 x 250 ml

. IT " DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

- Ti’ymox LA 150 mg/ml suspensie injectabild

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Amoxicilind 150 mg, echivalentul a 172 mg trihidrat de amoxicilina

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml

100 m}

250 ml
12x50ml
12 x 100 ml
6 x250ml

| 4. SPECU TINTA

Bovine, oi, porci, cdini, pisici

[5. INDICATIE (INDICATII)

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Bovine, oi si porci — administrare intramusculara.
Céini si pisici - administrare subcutanata sau intramusculard.

Doza recomandati este de 15 mg pe kg greutate corporald, echivalentul a 1 ml pe 10 kg greutate
corporala, care poate fi repetatd o datd, dupd 48 ore.

Inainte de utilizare, agitati bine flaconul pentru o resuspensie completa.
Acest produs medicinal veterinar nu contine conservant antimicrobian.

Tamponati septul inainte de scoaterea fiecirei doze. A se utiliza ac si seringa sterile.

Pentru a asigura o doza corects, greutatea corporali trebuie determinati cit mai corect posibil.

Animal Greutate (kg) Volum dozare (ml)
Bovine 450 kg 45,0 ml
Oi 65 kg 6,5 ml
Porci 150 kg 15,0 m!
Caini 20 kg 2,0 ml

Pisici 5ke 0,5 ml



Volumul dozei este echivalent cu 1 ml per 10 kg greutate corporalis Daca volumul dozei
depdseste 15 ml la bovine si 4 ml la ovine si porcine, acesta trebuie 1mpért1t si injectat in doud
sau mai multe locuri,

Dopul nu trebuie intepat de mai mult de 40 de ori.

7. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE —l

Timp de asteptare

Bovine:
Carne si organe: 39 zile
Lapte: 108 ore (4,5 zile)

Porci:
Carne si organe: 42 zile

Oi:
Carne si organe: 29 zile

Lapte: Nu este autorizata utilizarea la ovine care produc lapte pentru consum uman.

| 8. DATA EXPIRARII | ]

Exp {1l/aaaa}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile
Dupi deschidere, se va utiliza pana la

{ 9. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE —l

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

[ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

[ 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

| 12.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea si indeméana copiilor.

| 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE —l

Univet Ltd.

Reprezentant local:
Dopharma Vet SRL

Str. Aeroport nr. 44
Localitatea Ghiroda

Cod 307200, jud. Timis
Romaénia

Tel: +40 (0) 25 638 61 05




14. NUM;&RUL(N UMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

240035

|15, NUMARUL LOTULUI

<Lot> {numaér}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon de 250 mli

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Trymox LA 150 mg/ml suspensie injectabild

l 2. DECLARATIE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Fiecare ml contine:
Amoxicilind 150 mg, echivalent a 172 mg de trihidrat de amoxicilini.

| 3. SPECIILE TINTA

Bovine, oi, porci, céini, pisici.

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

Bovine, oi si porci — administrare intramusculara.
Céini si pisici - administrare subcutanati sau intramusculari.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 5. TIMPI DE ASTEPTARE

Timpi de asteptare:

Bovine:
Carne si organe: 39 zile
Lapte: 108 ore (4,5 zile)

Porei:
Carne si organe: 42 zile

Oi:
Carne si organe: 29 zile

Lapte: Nu este autorizata utilizarea la ovine care produc lapte pentru consum uman.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp {ll/aaaa

l 7. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se péstra la temperatura mai mare de 25 °C.
A se proteja de lumina.

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Univet Ltd.



(9. NUMARUL LOTULUI

Lot, nuinér} ,



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR B

Flacoane de 50 ml si 100 ml

u. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ‘ j
Trymox LA
2. CANTITATEA DE SUBSTANTE ACTIVE W

Amoxicilind 150 mg/ml (trihidrat de amoxicilina 172 mg/ml).

3. NUMARUL LOTULUI ]

<Lot> {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp {I//aaaa}
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B. PROSPECT
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PROSPECT:
1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Trymox LA 150 mg/ml suspensie injectabila pentru bovine, oi, porci, cdini, pisici

2. Compozitie
Fiecare ml contine:
Substanti activa:

Amoxicilind 150 mg
(echivalentul a 172 mg trihidrat de amoxicilin)

Suspensie uleioasa de culoare alba pani la aproape alba

3. Specii tinta

Bovine, oi, porci, cdini, pisici.

4. Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul infectiilor de la nivelul tractului digestiv, tractului respirator, tractului urogenital,
pielii si tesuturilor moi, cauzate de bacterii susceptibile la amoxicilina.

5. Contraindicatii

A nu se administra pe cale intravenoasa sau intratecali.

A nu se administra la iepuri, hamsteri, gerbili sau porci de Guineea.

A nu se utiliza in cazuri cunoscute de hipersensibilitate la peniciline, cefalosporine sau oricare dintre
excipienti.

6.  Atentionari speciale

Atentiondri speciale:

Produsul nu este eficient impotriva organismelor producitoare de beta-lactamaze.

S-a demonstrat rezistentd incrucisatd completa intre amoxicilina si alte peniciline, in special amino-

peniciline.

Utilizarea produsului medicinal veterinar/amoxicilinei trebuie evaluata cu atentie atunci cind la

testarea susceptibilitatii antimicrobiene se obtine rezistenta la peniciline, deoarece eficienta sa poate fi
redusa.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si se bazeze pe rezultatele testarii susceptibilitatii
bacteriilor izolate de la animal. Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie si se bazeze pe
informatiile epidemiologice locale (regionale, la nivel de ferma) privind susceptibilitatea bacteriilor
tinta.

La utilizarea produsului trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene oficiale, nationale si
regionale.

Utilizarea produsului in alt mod decat cel prescris n instructiunile incluse in prospect poate creste
prevalenta bacteriilor rezistente la amoxicilina si poate reduce eficienta tratamentului cu alte peniciline,

din cauza potentialului de rezistentd incrucisata.
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Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale! T . '

O algntie sporiti trebuie acordat pentru a evita auto-injectarea accidentald. In caz de auto-injectare
accidentals, cereti imediat sfatul medicului si prezentati prospectul sau eticheta medicului.

> Penicilinele si cefalosporinele pot provoca hipersensibilitate (alergie) dupd injectare, inhalare, ingestie
sau la contactul cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la reactii incrucisate la
cefalosporine si invers. Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi grave.

1. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la penicilina si cefalosporine trebuie sd evite contactul
cu produsul medicinal veterinar.

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

3. Daci dupa expunere dezvoltati simptome precum iritatie cutanatd, cereti sfatul medicului si
prezentati prospectul sau eticheta medicului. Umflarea fetei, a buzelor sau ochilor sau dificultatea in
respiratie reprezintd simptome mai grave si necesitd ingrijire medicald de urgenta.

Spilati-va pe maini dupa utilizare.

Gestatie gi lactatie:
Acest produs medicinal veterinar poate fi utilizat in timpul gestatiei si lactatiei.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

In general nu se recomanda utilizarea concomitenta a antibioticelor bactericide si bacteriostatice.
Antibioticele beta-lactamice sunt cunoscute pentru interactiunea cu antibioticele cu efect bacteriostatic
precum cloramfenicolul, macrolidele, sulfonamidele si tetraciclinele. Penicilinele si aminoglicozidele
au si ele actiune sinergica.

Supradozare
Siguranta amoxicilinei este tipica celorlalte peniciline in ceea ce priveste toxicitatea intrinseca foarte

scizutd. Amoxicilina are o marja larga de siguranta.
In caz de supradoza, tratamentul este simptomatic.

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

7. Evenimente adverse

Bovine, oi, porci, cdini, pisici:

Rare L ) _ Iritatie la locul injectiei!
(mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din

10 000 animale tratate)

Foarte rare

(mai putin de 1 animal din 10 000 animale Reactii alergice (urticarie si soc anafilactic)®’

tratate, inclusiv raportdrile izolate).

IDe obicei, de intensitate scizuti si se retrage spontan si rapid. Frecventa poate fi scdzuta prin reducerea
volumului de injectie per loc de injectare.

2tratamentul trebuie intrerupt si trebuie inifiat tratamentul simptomatic.

3variazi in functie de gardul de severitate.



Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continu a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, v rugam sa contactati mai intdi medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei de comercializare folosind
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, ichmv@icbmv.ro ‘ .

8. Doza pentru fiecare specie, ciile si metoda de administrare
Bovine, oi si porci - administrare intramusculara.
Céini si pisici - administrare subcutanati sau intramusculari.

Doza recomandata este de 15 mg pe kg greutate corporald, echivalentul a 1 ml pe 10 kg greutate
corporald, care poate fi repetatd o dati, dupi 48 de ore.

Volumul dozei este echivalent cu 1 ml per 10 kg greutate corporald. Daci volumul dozei depaseste 15
ml la bovine si 4 ml la ovine si porcine, acesta trebuie impartit si injectat in doud sau mai multe locuri.

Animal Greutate (kg) Volum dozi volume (ml)
Bovine | 450 kg 45,0 ml
Oi 65 kg 6,5 ml
Porci 150 kg 15,0 ml
Céini : 20 kg 2,0 ml
Pisici Skg 0,5 ml

9. Recomandare pentru administrare corecti

Inainte de utilizare, agitati bine flaconul pentru o resuspensie completa.
Acest produs medicinal veterinar nu contine conservant antimicrobian.
Tamponati septul inainte de scoaterea fiecarei doze. A se utiliza ac si seringa sterile.

Pentru a asigura o doza corectd, greutatea corporali trebuie determinati cAt mai corect posibil.

Ca §i in cazul altor preparate injectabile, trebuie respectate precautii aseptice normale.

Trebuie utilizatd o seringd gradatd corespunzitor pentru a permite administrarea exacti a volumului
necesar al dozei. Acest lucru este deosebit de important atunci cind se injecteaza volume mici.

Dopul nu trebuie intepat de mai mult de 40 de ori.

10. Timpi de asteptare
Bovine:
Carne si organe: 39 zile

Lapte: 108 ore (4,5 zile)

Porci:
Carne si organe: 42 zile

O1:
Carne si organe: 29 zile

Lapte: Nu este autorizati utilizarea la ovine care produc lapte pentru consum uman.



11, Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lisa la vederea si iIndemana copiilor.

A 1ih se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se proteja de lumina.

v AL

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirérii marcata pe eticheta si pe cutie dupd ,,Exp”.
Data expiririi se referd la ultima zi a lunii respective. Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a
ambalajului primar: 28 de zile.

12, Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protejarea
mediului.

Intrebati medicul veterinar sau farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu mai sunt necesare.
13. Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescripfie.

14. Numirul autorizatie de comercializare si dimensiunea ambalajului

240035

Dimensiuni ambalaj:

Flacon de 50 ml intr-o cutie din carton

Flacon de 100 ml intr-o cutie din carton

Flacon de 250 ml intr-o cutie din carton :
12 flacoane x 50 ml intr-o cutie din carton/polistiren
12 flacoane x 100 ml intr-o cutie din carton/polistiren
6 flacoane x 250 ml intr-o cutie din carton/polistiren

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
{LL/AAAA}

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalii de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Univet Ltd,

Tullyvin,

Cootehill,

Co.Cavan

Irlanda
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Reprezentantii locali si datele de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Dopharma Vet S.R.L.

Str. Aeroport nr. 44

Localitatea Ghiroda

Romania, Jud. Timis, cod 307200

Tel: +40 728 138 903

a.ardelean@dopharma.ro

Pentru orice informatii despre acest produs medicinal veterinar, vd rugdm si contactati reprezentantul
local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

17.  Alte informatii

Amoxicilina este un antibiotic beta-lactamic cu spectru larg, apartinind grupului aminopenicilinelor.
Aceasta substanta are activitate bactericidd dependenti de timp, actionand impotriva microorganismeior
Gram-pozitive si a unora Gram-negative.

Mecanismul de actiune antibacteriani a amoxicilinei consti in inhibarea proceselor biochimice ale
sintezei peretelui celular bacterian printr-o inhibare selectivi si ireversibila a diferitelor enzime implicate
in aceste procese, in principal a transpeptidazelor, endopeptidazelor si carboxipeptidazelor. Sinteza
inadecvatd a peretelui bacterian la speciile sensibile produce un dezechilibru osmotic care afecteazi in
special dezvoltarea bacteriilor (faza in care procesele de sinteza a peretelui bacterian sunt extrem de
importante), conducind in final la liza celulei bacteriene.

Printre speciile considerate ca prezentind sensibilitate la amoxicilind se numira bacteriile Gram-
pozitive: Streptococcus spp, bacterii Gram-negative, Pasteurellaceae si Enterobacteriaceae inclusiv
tulpini de £. coli.

Bacteriile care 1n general prezintd rezistentdi la amoxicilini sunt stafilococii, anumite
Enterobacteriaceae precum Klebsiella spp., Enterobacter spp., Proteus spp. si alte bacterii Gram-
negative precum Pseudomonas aeruginosa.

Existad trei mecanisme principale ale rezistentei la antibiotice beta-lactamice: producerea de beta-
lactamaze, exprimarea alterata si/sau modificarea proteinelor care leagd penicilinele (PLP), precum si
scaderea impermeabilitatii membranei exterioare. Unul dintre cele mai importante este inactivarea
penicilinei de citre enzimele beta-lactamaze produse de anumite bacterii. Aceste enzime sunt capabile
de scindarea inelului beta-lactamic al penicilinelor, inactivindu-le. Beta-lactamaza poate fi codati in
genele cromozomiale sau plasmidice.

Rezistentele dobandite sunt frecvente in cazul bacteriilor Gram-negative precum E. coli care produc
diferite tipuri de B-lactamaze care rimén in spatiul periplasmic. Exista o rezistentd incrucisata intre
amoxiciling si alte peniciline, in special aminopeniciline.

Utilizarea medicamentelor beta-lactamice cu spectru extins (de ex. aminopeniciline) ar putea duce la
selectarea fenotipurilor bacteriene multi-rezistente (de ex. cele producitoare de beta-lactamaze de
spectru extins (BLSE)).
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