[Versiunea 9.1, 11/2024]

ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ~
AMOXICILLIN GLOBAL VET HEALTH 500 mg/g, pulbere pentru utilizare in apa de baut pentru
gdini, curci, rate si porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare gram contine:

Substanta activi:

Amoxicilind 436 mg

(echivalent cu 500 mg amoxicilina trihidrat)

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti
Acid citric anhidru

Pulbere de culoare alba.

Lichid limpede si incolor cand solutia este preparata.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinti

Gdini, curci, rate si porci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

La gdini, curci si rate: pentru tratamentul infectiilor cauzate de bacterii susceptibile la amoxicilina.
Porci: pentru tratamentul pasteurelozei cauzatd de Pasteurella multocida susceptibila la amoxicilina.

3.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in prezenta bacteriilor producétoare de B-lactamaza.

Nu se utilizeaza la iepuri, porci de guineea, hamsteri, gerbili sau alte ierbivore mici.
Nu se utilizeaza la cai.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate cunoscuta la peniciline sau alte substante ce apartin
grupului de B-lactamice sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza la animale cu afectiuni renale, inclusiv anurie sau oligurie.

3.4 Atentionari speciale

Porci: Consumul medicatiei de catre animale poate fi modificat datoritd bolii. In cazul unui consum de
apa insuficient animalele ar trebui s fie tratate parenteral, utilizand un produs medicinal veterinar

injectabil adecvat prescris de catre medicul veterinar.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie combinatd cu bune practici de gestionare, de ex. igiend
buni, ventilatie adecvata, evitarea efectivelor supraaglomerate.



3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:
Nu este eficient impotriva microorganismelor care produc beta-lactamaza.

Politicile oficiale, nationale si regionale antimicrobiene trebuie luate in considerare atunci cand se
utilizeaza produsul medicinal veterinar.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa se bazeze pe testarea susceptibilitatii bacteriilor
izolate de la animal. Daci acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe informatii
epidemiologice locale (la nivel de ferma, regional) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului medicinal veterinar care se abate de la instructiunile furnizate in RCP poate creste
prevalenta bacteriilor rezistente la amoxicilina si poate scadea eficacitatea tratamentului.

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

Penicilinele si cefalosporinele pot produce hipersensibilitate (alergie) consecutiv injectdrii, inhaldrii,
ingestiei sau contactului cutanat. Hipersensibilitatea la peniciline poate conduce la reactii incrucisate la
cefalosporine si invers. Reactiile alergice la aceste substante pot fi uneori severe.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la peniciline trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

Manipulati acest produs medicinal veterinar cu mare griji pentru a evita expunerea, ludndu-va toate
masurile de precautie recomandate.

Daci in urma expunerii apar simptome cum ar fi eruptia cutanata trebuie sa solicitati sfatul medicului si
sa aratati medicului acest avertisment. Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor, sau dificultati de respiratie
sunt simptome mai grave, care necesitd ingrijiri medicale de urgenta.

Evitati inhalarea de pulbere. Purtati fie o semi-masca respiratoric de unica folosinta, conform cu
Standardul European EN149 sau o masca respiratorie refolosibild conform cu Standardul European
EN140, cu un filtru EN143.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal constand
din méanusi.

Spalati pielea expusi dupd manipularea produsului medicinal veterinar, a apei medicamentate sau a
furajului. Spalati-v& pe méini dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Gdini, curci, rate si porci.

Rare Reactii de hipersensibilitate'

(1 pana la 10 animale / 10 000 de

animale tratate): .

Foarte rare Tulburdri ale florei gastrointestinale (ex. scaune moi,

(<1 animal / 10 000 de animale tratate, | diaree)?

inclusiv raportérile izolate):
"In cazul reactiilor alergice, tratamentul trebuie Intrerupt si trebuie initiat tratamentul simptomatic.
% Asociat cu perturbari ale florei intestinale




Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinae, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritdtii nationale
competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective. b

3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator efectuate pe sobolani nu au demonstrat efecte teratogene dupd administrarea
amoxicilinei.

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei sau lactatiei la scroafe.
Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de catre medicul veterinar
responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Produsul nu trebuie administrat cu antibiotice care au actiune bacteriostatica, ca de exemplu tetracicline,
macrolide, sulfonamide.

Sinergismul apare cu antibiotice B-lactamice si aminoglicozide.
3.9 Cai de administrare si doze

Utilizare in apa de baut sau furaj lichid.

Preparati solutia cu apd potabild proaspata, imediat inainte de utilizare.

Orice apd medicamentata care nu a fost consumati in 24 ore trebuie eliminata si inlocuita cu apa
medicamentati proaspata.

Cu scopul de a asigura consumul de apa medicamentati, animalele nu trebuie sa aiba acces la altd sursi
de apd 1n timpul tratatamentului.

Urmitoarea formulé de calcul va fi utilizata pentru calcularea concentratiei produsului (mg) per litru
api de biut:

mg produs medicinal , greutatea medie a animalelor
veterinar’kg g.c./zi tratate(kg)
Consumul mediu zilnic de apa (I./animal)

= mg produs medicinal
veterinar/litru apd de baut

Pentru a asigura o dozare corect, greutatea corporala trebuie determinati cat mai exact posibil pentru a
evita subdozarea. Consumul apei medicamentate depinde de starea clinici a animalului. Pentru a obtine
doza corecta, concentratia de amoxicilina trebuie ajustatd ludnd in considerare consumul de apa.

Solubilitatea maxima a produsului a fost demonstratd doar la 5 g/L la 20 °C.

Sub 20 °C si peste 5 g/L, produsul nu poate fi dizolvat in mod satisfacator. Pentru solutiile stoc si atunci
cand utilizati un dozator, aveti grija sa nu depasiti solubilitatea maximi care poate fi obtinutd in
conditiile date. Reglati setérile debitului pompei de dozare in functie de concentratia solutiei stoc si a
consumului de api al animalelor care urmeazi si fie tratate.

Dupd terminarea tratamentului, sistemul de alimentare cu apé trebuie curatat in mod corespunzitor
pentru a evita consumul de cantitdti sub-terapeutice ale substantei active.

Gaini:

Doza recomandatd este 15 mg amoxicilina trihidrat per kg greutate corporald per zi (corespunzand la 30
mg produs medicinal veterinar/kg greutate corporald/zi).

Durata perioadei de tratament este de 3 zile sau in cazurile severe 5 zile.
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Rate:
Doza recomandata este 20 mg amoxicilina trihidrat per kg greutate corporald per zi (corespunzénd la 40
mg produs medicinal veterinar/kg greutate corporala/zi), pentru 3 zile consecutive.

Curci:

Doza recomandati este 15-20 mg amoxicilina trihidrat per kg greutate corporald per zi (corespunzand
la 30-40 mg produs medicinal veterinar/kg greutate corporald/zi) pentru 3 zile sau in cazurile severe 5
zile.

Porci:
Pentru tratamentul porcilor produsul poate fi administrat in apa de baut sau administrat in furajul lichid.
Nu se utilizeaza in furajul uscat.

Administrarea in apa de baut:

Administrati in apa de baut 20 mg amoxicilina trihidrat per kg greutate corporala per zi (corespunzéand
la 40 mg produs medicinal veterinar/kg greutate corporald/zi), pana la 5 zile consecutive.

Se prepara solutia prin amestecarea cu atentie a produsului in cantitatea de apd potabild proaspata
necesara imediat inainte de utilizare. Doza trebuie administratd la interval de aproximativ 24 ore, timp
de pani la 5 zile.

Orice apa medicamentata care nu este consumati in 24 ore trebuie sé fie eliminata si inlocuitd cu apa
medicamentatd proaspata.

Pentru a se asigura consumul de apa medicamentatd, animalele nu ar trebui s aibd acces la alte surse de
apd pe durata tratamentului.

Administrarea in furajul lichid:

Administrarea in furajul lichid a 20 mg amoxicilina trihidrat per kg greutate corporald (corespunzénd la
40 mg produs medicinal veterinar/kg greutate corporald/zi) zilnic, timp de pand la 5 zile.

Furajele medicamentate trebuie si fie proaspat preparate de cel putin 3 ori pe zi, pe parcursul perioadei
de tratament. Doza zilnica trebuie calculati pe baza numarului de animale si greutatea medie a acestora
si apoi imprtit la numarul de loturi de furaje medicamentate lichide preparate in ziua respectiva.
Furajul lichid medicamentat trebuie sa fie preparat cu apd potabila proaspata.

Dupa addugarea produsului partial sau total in apa necesara pentru a prepara furajul lichid, asigurati-va
cd produsul este complet dizolvat. Dizolvarea produsului poate dura pana la 10 minute. Aceasta apa
medicamentata poate fi apoi amestecatd cu furajul uscat si daca este cazul cu apa rdmasa. Sistemul
utilizat trebuie si asigure ca apa medicamentata este distribuita uniform in furaj. Odata preparat furajul
lichid medicamentat final trebuie sa fie administrat la porci imediat.

Furajul medicamentat lichid nu trebuie sa fie fermentat si nu trebuie stocat.

Stabilitatea amoxicilinei in toate furajele comerciale nu a fost stabilita. Pentru a se asigura ca orice
pierdere de activitate a amoxicilinei este minima, cantitatea de furaj lichid medicamentat preparat nu
trebuie sa depaseasca cantitatea de furaj, care va fi consumata in decurs de 4 ore.

Orice cantitate de furaj lichid medicamentat care nu se consuma in decurs de 4 ore trebuie eliminata.
Desi accesul restrictionat la alte surse cu apd contribuie la asigurarea consumului de furaj lichid
medicamentat, apa potabild curenta separati ar trebui s raména disponibila in orice moment, din motive
de sinitate.

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat numai pentru tratamentul animalelor hranite individual
sau al unui grup mic de animale unde consumul individual de citre animal poate fi controlat eficient.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Amoxicilina are o marja larga de sigurantd. Nu au fost raportate simptome de supradozare. Tratamentul
trebuie si fie simptomatic si nu este disponibil un antidot specific.

w



3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe:

Giini: | zi.

Rate: 9 zile.
Curci: 5 zile.
Poreci: 2 zile.

Nu se utilizeaza in interval de 3 saptaméni inainte de inceputul perioadei de ouat.
Nu se utilizeaza la pdsari care produc oud sau sunt destinate si produca oua pentru consum uman.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet:

QJO1CAO4.

4.2 Farmacodinamie

Amoxicilina este un antibiotic bactericid dependent de timp, care actioneazi prin inhibarea sintezei
peretilor celulelor bacteriene in timpul replicarii bacteriene. Ea inhiba formarea de punti intre lanturile
de polimeri liniari care constituie peretele celular peptidoglican al bacteriilor Gram pozitive.
Amoxicilina este o penicilind cu spectru larg. De asemenea, este activd impotriva unei game limitate de
bacterii Gram negative, pentru care stratul exterior al peretelui celular bacterian este compus din
lipozaharide si proteine.

Exista trei mecanisme principale de rezistenti la beta-lactamice: productia beta-lactamazei, modificarea
expresiei si/sau modificarea proteinelor care leagd penicilina (PBP) si sciderea penetririi membranei
exterioare. Unul dintre cele mai importante este inactivarea penicilinei de enzimele beta-lactamaze
produse de anumite bacterii. Aceste enzime sunt capabile si scindeze inelul beta-lactamic al
penicilinelor, fiacandu-le inactive. Beta-lactamaza poate fi codificati de gene cromozomiale sau
plasmidice.

Rezistenta incrucisati se observa intre amoxicilina si alte peniciline, in special cu aminopeniciline.
Utilizarea medicamentelor beta-lactamice cu spectru larg (de exemplu, aminopeniciline) ar putea
conduce la selectarea fenotipurilor bacteriene multirezistente (de ex. cele care produc beta-lactamaze cu
spectru extins (ESBLs)).

4.3 Farmacocinetica

Amoxicilina este bine absorbitd dupd administrarea orald si este stabild in prezenta acidului gastric.
Excretia amoxicilinei este 1n principal sub forma nemodificata prin rinichi pentru a obtine o concentratie
mare in tesutul renal si urina.

Amoxicilina este bine distribuitd 1n fluidele corpului.

Studiile la pasari au indicat ca amoxicilina este distribuité si eliminata mai rapid decat la mamifere.
Rata de eliminare este mai importanta la pasari decat la mamifere datorita biotransformarilor aparute.

5. INFORMATII FARMACEUTICE



5.1 Incompatibilititi majore

Nu sunt disponibile informatii despre potentialele interactiuni sau incompatibilititi ale acestui produs
medicinal veterinar administrat oral prin amestecare in apa de baut sau furaj lichid care contine produse
biocide, aditivi furajeri sau alte substante utilizate in apa de baut.

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

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa diluare sau reconstituire in apa de baut conform indicatiilor: 24 ore.
Termenul de valabilitate dupa incorporare in furajul lichid: 4 ore.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 7 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturi mai mari de 25 °C.

A se pistra intr-un loc uscat.

Pastrati pungile inchise ermetic.

A se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Produsul medicinal veterinar este ambalat in pungi din polietilend/aluminiu/polipropilené, etansate
termic.

Dimensiunile ambalajelor:
100 g.

200 g.

500 g.

1 kg.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

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

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.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

GLOBAL VET HEALTH, S.L.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

200218



8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 12/11/2015

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.eu/veterinary).




ANEXA 111

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A, ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Pungi termosigilate : 100 g, 200 g, 500 g si 1 kg

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

L

AMOXICILLIN GLOBAL VET HEALTH 500 mg/g, pulbere pentru utilizare in apa de baut

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare gram contine:

Amoxicilind ............. 436 mg
(echivalent cu 500 mg amoxicilind trihidrat)

B. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 g.
200 g.
500 g.
1 kg.

4. SPECII TINTA

Gdini, curci, rate si porci.

| 5. INDICATII

6. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare in apa de baut sau furaj lichid.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe:

Gaini: 1 zi.

Rate: 9 zile.
Cureci: 5 zile.
Porci: 2 zile.

Nu se utilizeaza in interval de 3 saptdmani inainte de inceputul perioadei de ouat.
Nu se utilizeaza la pasiri care produc oud sau sunt destinate sa produca oua pentru consum uman.

(8. DATA EXPIRARIL

Exp. {ll/aaaa}



Dupa diluare sau reconstituire in apa de baut utilizati in interval de 24 ore.
Dupa incorporare n furajul lichid utilizati in interval de 4 ore.
Dupa prima deschidere a ambalajului primar utilizati in interval de : 7 zile.

L9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturi mai mari de 25 °C. A se piastra intr-un loc uscat.
Pastrati pungile inchise ermetic. A se feri 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 Jdsa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

GLOBAL VET HEALTH, S.L.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

200218

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

T

AMOXICILLIN GLOBAL VET HEALTH 500 mg/g, pulbere pentru utilizare in apa de baut pentru”
gaini, curci, rate si porci
2.  Compozitie

Fiecare gram contine:

Substanta activa:

Amoxicilind 436 mg

(echivalent cu 500 mg amoxicilina trihidrat)

Pulbere de culoare alba.

Lichid limpede si incolor cand solutia este preparati.

3. Specii tinta

Gdini, curcl, rate si porci.

4.  Indicatii de utilizare

La gdini, curci si rate: pentru tratamentul infectiilor cauzate de bacterii susceptibile la amoxicilina.
Porci: pentru tratamentul pasteurelozei cauzata de Pasteurella multocida susceptibila la amoxicilini.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in prezenta bacteriilor producitoare de B-lactamaza.

Nu se utilizeaza la iepuri, porci de guineea, hamsteri, gerbili sau alte ierbivore mici.
Nu se utilizeaza la cai.

Nu se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate cunoscuta la peniciline sau alte substante ce apartin
grupului de B-lactamice sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza la animale cu afectiuni renale, inclusiv anurie sau oligurie.

6.  Atentionari speciale

Atentiondri speciale:

Porci: Consumul medicatiei de catre animale poate fi modificat datoritd bolii. In cazul unui consum de
apa insuficient animalele ar trebui sa fie tratate parenteral, utilizind un produs medicinal veterinar
injectabil adecvat prescris de catre medicul veterinar.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie combinati cu bune practici de gestionare, de ex. igieni
buni, ventilatie adecvata, evitarea efectivelor supraaglomerate.



Precautii speciale pentru utilizarea In siguranta la speciile tinta:

Nu este eficient impotriva microorganismelor care produc beta-lactamaza.

Politicile oficiale, nationale si regionale antimicrobiene trebuie luate in considerare atunci cand se
utilizeaza produsul medicinal veterinar.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si se bazeze pe testarea susceptibilitdtii bacteriilor
izolate de la animal. Daci acest lucru nu este posibil, terapia trebuie si se bazeze pe informatii
epidemiologice locale (la nivel de fermi, regional) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului medicinal veterinar care se abate de la instructiunile furnizate in RCP poate creste
prevalenta bacteriilor rezistente la amoxicilind si poate scadea eficacitatea tratamentului.

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

Penicilinele si cefalosporinele pot produce hipersensibilitate (alergie) consecutiv injectdrii, inhalarii,
ingestiei sau contactului cutanat. Hipersensibilitatea la peniciline poate conduce la reactii incrucisate la
cefalosporine si invers. Reactiile alergice la aceste substante pot fi uneori severe.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la peniciline trebuie sd evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

Manipulati acest produs medicinal veterinar cu mare grija pentru a evita expunerea, luandu-va toate
masurile de precautie recomandate.

Daci in urma expunerii apar simptome cum ar fi eruptia cutanata trebuie si va adresati unui medic
aratandu-i aceastd avertizare. Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor, sau dificultati de respiratie sunt
simptome mai grave, care necesita de urgentd interventia medicului.

Evitati inhalarea de pulbere. Purtati fie o semi-masca respiratorie de unica folosintd, conform cu
Standardul European EN149 sau o masca respiratorie refolosibila conform cu Standardul European
EN140, cu un filtru EN143.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal constdnd
din manusi.

Spalati pielea expusd dupa manipularea produsului, a apei medicamentate sau a furajului medicamentat.
Spalati-va pe méini dupi utilizare.

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator efectuate pe sobolani nu au demonstrat efecte teratogene dupd administrarea
amoxicilinei.

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei sau lactatiei la scroafe.
Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de cétre medicul veterinar
responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Produsul nu trebuie administrat cu antibiotice care au actiune bacteriostatica, ca de exemplu tetracicline,
macrolide, sulfonamide.

Sinergismul apare cu antibiotice B-lactamice si aminoglicozide.

Supradozaj:

Amoxicilina are o marja larga de siguranta. Nu au fost raportate simptome de supradozare. Tratamentul
trebuie s fie simptomatic si nu este disponibil un antidot specific.
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medicinal veterinar administrat oral prin amestecare in apa de baut sau furaj lichid care contine produse
biocide, aditivi furajeri sau alte substante utilizate in baut apa.

in lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.
7. Evenimente adverse

Gaini, curci, rate si porci.

Rare Reactii de hipersensibilitate'

(1 pand la 10 animale / 10 000 de

animale tratate):

Foarte rare Tulburdri ale florei gastrointestinale (ex. scaune moli,

(<1 animal/ 10 000 de animale tratate, | diaree)?

inclusiv raportarile izolate):
"In cazul reactiilor alergice, tratamentul trebuie intrerupt si trebuie initiat tratamentul simptomatic.
2 Asociat cu perturbari ale florei intestinale

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti ¢d medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sé contactati mai ntai medicul dumneavoastrd
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare utilizind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro; icbmv@icbmv.ro

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Utilizare in apa de baut sau furaj lichid.

Preparati solutia cu apd potabila proaspata, imediat inainte de utilizare.

Orice apd medicamentatd care nu a fost consumatd in 24 ore trebuie eliminatd si inlocuitd cu apa
medicamentati proaspata.

Cu scopul de a asigura consumul de apa medicamentatd, animalele nu trebuie sa aiba acces la altd sursa
de apa in timpul tratatamentului.

Urmitoarea formula de calcul va fi utilizatd pentru calcularea concentratiei produsului (mg) per litru
api de baut:

mg produs medicinal greutatea medie a animalelor
. . X .
veterinar/kg g.c./zi tratate(kg) = mg produs medicinal
Consumul mediu zilnic de apa (L/animal) veterinar/litru apa de baut

Pentru a asigura o dozare corecta, greutatea corporala trebuie determinata cit mai exact posibil pentru a
evita subdozarea. Consumul apei medicamentate depinde de starea clinici a animalului. Pentru a obtine
doza corectd, concentratia de amoxicilind trebuie ajustatd ludnd in considerare consumul de apa.

Solubilitatea maxima a produsului a fost demonstrata doar la 5 g/L la 20 °C.
Sub 20 °C si peste 5 g/L, produsul nu poate fi dizolvat in mod satisficator.



Pentru solutiile stoc si atunci cand utilizati un dozator, aveti grija sa nu depasiti solubilitatea maxima
care poate fi obtinutd in conditiile date. Reglati setdrile debitului pompei de dozare in functie de
condentratia solutiei stoc si a consumului de apa al animalelor care urmeaza sa fie tratate.

Dupi terminarea tratamentului, sistemul de alimentare cu apa trebuie curdtat in mod corespunzator
pentru a evita consumul de cantitéti sub-terapeutice ale substantei active.

Gaini:

Doza recomandati este 15 mg amoxicilina trihidrat per kg greutate corporald per zi (corespunzénd la 30
mg produs medicinal veterinar/kg greutate corporald/zi).

Durata perioadei de tratament este de 3 zile sau in cazurile severe 5 zile.

Rate:
Doza recomandata este 20 mg amoxicilina trihidrat per kg greutate corporala per zi (corespunzand la 40
mg produs medicinal veterinar/kg greutate corporala/zi), pentru 3 zile consecutive.

Cureci:

Doza recomandati este 15-20 mg amoxicilina trihidrat per kg greutate corporala per zi (corespunzénd
la 30-40 mg produs medicinal veterinar/kg greutate corporald/zi) pentru 3 zile sau in cazurile severe 5
zile.

Porci:
Pentru tratamentul porcilor produsul poate fi administrat in apa de baut sau administrat in furajul lichid.
Nu se utilizeaza in furajul uscat.

Administrarea in apa de baut:

Administrati in apa de baut 20 mg amoxicilind trihidrat per kg greutate corporald per zi (corespunzénd
la 40 mg produs medicinal veterinar/kg greutate corporald/zi), pana la S zile consecutive.

Se prepard solutia prin amestecarea cu atentie a produsului in cantitatea de apd potabila proaspatéd
necesard imediat inainte de utilizare. Doza trebuie administratd la interval de aproximativ 24 ore, timp
de pani la S zile.

Orice api medicamentata care nu este consumat in 24 ore trebuie sa fie eliminatd si inlocuitd cu apa
medicamentatd proaspata.

Pentru a se asigura consumul de apa medicamentatd, animalele nu ar trebui s aiba acces la alte surse de
api pe durata tratamentului.

Administrarea in furajul lichid:

Administrarea in furajul lichid a 20 mg amoxicilina trihidrat per kg greutate corporala (corespunzénd la
40 mg produs medicinal veterinar/kg greutate corporald/zi) zilnic, timp de pand la 5 zile.

Furajul medicamentat lichid trebuie si fie proaspat preparat de cel putin 3 ori pe zi, pe parcursul
perioadei de tratament. Doza zilnica trebuie calculatd pe baza numarului de animale si greutatea medie
a acestora si apoi impartit la numarul de loturi de furaje medicamentate lichide preparate in ziua
respectiva.

Furajul lichid medicamentat trebuie sa fie preparat cu apa potabila proaspéta.

Dupa addugarea produsului partial sau total in apa necesari pentru a prepara furajul lichid, asigurati-va
cd produsul este complet dizolvat. Dizolvarea produsului poate dura pana la 10 minute. Aceasta apa
medicamentatd poate fi apoi amestecatd cu furajul uscat si daca este cazul cu apa ramasa. Sistemul
utilizat trebuie s asigure ca apa medicamentata este distribuita uniform in furaj. Odata preparat furajul
lichid medicamentat final trebuie sé fie administrat la porci imediat.

Furajul medicamentat lichid nu trebuie sa fie fermentat si nu trebuie stocat.

Stabilitatea amoxicilinei in toate furajele comerciale nu a fost stabilita. Pentru a se asigura ca orice
pierdere de activitate a amoxicilinei este minima, cantitatea de furaj lichid medicamentat preparat nu
trebuie sa depaseasca cantitatea de furaj care va fi consumata in decurs de 4 ore.

Orice cantitate de furaj lichid medicamentat care nu se consuma in decurs de 4 ore trebuie eliminaté.




Desi accesul restrictionat la alte surse cu apa contribuie la asigurarea consumului de furaj lichid

medicamentat, apa potabild curentd separata ar trebui s3 rimana disponibila in orice moment, din gotive
de sanitate.

.

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat numai pentru tratamentul animalelor hranite individual
sau al unui grup mic de animale unde consumul individual de catre animal poate fi controlat eficient.

9. Recomandiri privind administrarea corecti

Nu se aplica.

10. Perioade de asteptare

Carne si organe:

Gaini: 1 zi.

Rate: 9 zile.
Curci: 5 zile.
Porci: 2 zile.

Nu se utilizeaza in interval de 3 saptamani Inainte de inceputul perioadei de ouat.

Nu se utilizeaza la pésari care produc oud sau sunt destinate si producd oud pentru consum uman.
11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indeméana copiilor.

A nu se pastra peste 25 °C.

A se péstra Intr-un loc uscat.

Pastrati pungile ermetic inchis.

A se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcati pe etichetd dupa Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa diluare sau reconstituire in apd de baut conform indicatiilor: 24 ore.
Termenul de valabilitate dupa incorporare in furajul lichid: 4 ore.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 7 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 acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste
masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.
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, 14:' Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
260218.

Dimensiunile ambalajelor:
100 g.

200 g.

500 g.

1 kg.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

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

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
GLOBAL VET HEALTH, S.L.

C/ Capganes No.12-bajos Poligono Agro-Reus
43206 Reus (Spania)

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
S.P. VETERINARIA, S.A.

Ctra. Reus-Vinyols, km 4,1
43330 Riudoms (Spania)
Tel. +34 977 850 170

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
SC VETERIN DISTRIBUTION SRL

Str. Baia Mare Nr. 5, Bloc 12B, Apt. 19

sector 3, Bucuresti, Roméania

Tel.: 0371 190 455

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