KPATKA XAPAKTEPUCTHUKA HA ITIPOAYKTA
KBM PA3SPEIIEHHUE 3A THhbPI'OBUS Ne 0022-2387

1. HAUMEHOBAHUWE HA BETEPUHAPHMUS TEKAPCTBEH ITPOJAYKT
AMOKCHUBET 500 mg/g mpax 3a mepopaiieH pa3rBop
2. KAYECTBEH U KOJIMYECTBEH CbCTAB

AKTHBHO BelIeCTBO:
Amoxicillin (as trihydrate) 500.0 mg/g

ITomomHu BemecTnBa:

KonuyecTBeH cbeTaB, ako Ta3u nHpopmanus e
Ba’KHA € OrJie] HA MPABUJIHOTO NMpHUJIaraHe Ha
BeTePHMHAPHUS JIEKAPCTBEH MPOAYKT

KauecTBeH chCcTaB Ha NMOMOIIIHHUTE BeIIEeCTBA "
APYIruTe CbCTAaBKHU

Sodium carbonate

Sodium citrate

Citric acid

3. KIMHUYHA UH®OPMALUSA

3.1 BwunaoBe :KUBOTHH, 32 KOUTO € npeaHa3Hauyen BJIII

Tenera, npaceTa u nuieTa.

3.2 Iloka3anus 3a ynorpeda 3a BCeKH BU/I ’)KHBOTHH, 32 KOWTO € MpeHa3HAYeH NPOAYKTHT

Ilpu HekpoTwuHu eHTepuTH, npuuuHeHn ot Clostridium spp.; npu KoaMOGaKTEpHO3W, MPHYHMHEHH OT
4yBCTBUTEIHHU IiamoBe Ha Escherichia coli; mpu caimonenos3u, npuunHenn ot 4dyBcTBUTenHH Salmonella
spp.; mpu uHbekmu, npuarHeHn ot Staphylococcus spp., Streptococcus spp. U ap., 9yBCTBHTEIHH KbM
AMOKCHITMIIH MUKPOOPTaHH3MH.

3.3 I[IporuBomoka3zanus

J:[a HE CC HM3MO0JI3BA MpPU CBPBXYYBCTBUTCIHOCT KbM AKTUBHOTO BEIIECCTBO WM KbM HAKOU OT IMOMOLIHHUTE
BCIICCTBA.

He ce pas3pcuiaBa yHOTpeGaTa IIpU NITULH, KOUTO NPOU3BEIKAAT UK Ca NIPCAHA3ZHAYCHU [1a IIPOU3BCKAAT aﬁua 3a
KOHCyMalus OT XOopa.

3.4 ChneumnajiHu npexynpes;KaeHus
Hswma.
3.5 Cnenmajnu npeanasHu MePKH MPH ynoTpeda

CHCI_II/IaJ'IHI/I Opcanas’Hii MEPKH 34 Oe3omacHa VHOTDe6a OpHr BUAOBETE ) KUBOTHH, 3a KOUTO € MPCAHA3ZHAYCH BJIII:

He e npunoxumo.

CHCI_II/IaIIHI/I IIpeara3Hy MEpKHU 3a Junara, npujaraimy BETCpUHApHUA JICKAPCTBCH NPOAYKT HA )KUBOTHUTE.

WuauBuayanHo mpeanasHo o0OpyaBaHe, ChCTOAIIO C€ OT NpeAna3Hu PhKaBUIM W Macka, TpsOBa Ja ce HOCH,
KOTaTo ce paboTH ¢ BETEPUHAPHUSA JIEKAPCTBEH MpoayKT. [Ipu mpmiarane Ha MPOIyKTa Ja HE ce sle, MUe WIN
nymu. Creq npuilaraie pblieTe 1a C€ U3MUAT C BOJA U CaIlyH.



CrienmaiHy Ipena3sHy MEPKH 3a 3allliTa Ha OKOJIHATA cpefia:
He e npunoxumo.

3.6 He0aaronpusiTHu peakuuu

Buose xuBOTHH, 32 KOUTO € npeaHazHadeH BJIIT: tenera, mpaceTra v numiera.

Penxu BB3MoxHY ca peakiy Ha CBPBXYYBCTBUTEIHOCT.
(1 no 10 ma 10 000 TpeTHpaHu KMBOTHH):

CpoOmaBaHeTo Ha HEONArONPHATHH pEAKIMH € BakKHO. ToBa MO3BOJSBA HENPEKHCHAT MOHUTOPUHI Ha
0e30macHOCTTa Ha BETEpUHAPHUS JIEKapCTBEeH MpoAyKT. ChoOmeHusTa TpsOBa Aa ce u3npamiar, 3a npeIrnoynTaHe
Yype3 BETEpUHApeH JeKap, WIM Ha MNpUTEeXaTels Ha pas3pellieHHeTO 3a THProBUS WIM Ha HAIUOHAITHUS
KOMIICTEHTEH OpraH upe3 HaI[OHAIHATA CHCTeMa 3a ChoOImaBane. 3a ChOTBETHUTE JAHHU 32 BPB3Ka BIKTE CHIIO
Touka 16 oT nHCTOBKATA.

3.7 Ynorpeda mo Bpeme Ha OPeMEHHOCT, JIAKTALUS WJIH AiileHOCeHe

He ce paspemasa ynotpe6ara npu NTHIIH, KOUTO MPOW3BEXKIAT WM Ca MpeIHa3HAYCHHU Ja TIPOU3BEKIAT Sila 3a
KOHCyMalus OT X0pa.

He ce pa3pemnraBa 3a ynorpe0a npu >KHBOTHH, YHETO MJISIKO € TIPeTHA3HAUYCHO 32 KOHCYMaIHs OT XOpa.

3.8 BzaummopaeiicTBHE ¢ IPYTHd BeTePUHAPHU JeKAPCTBEHU NPOAYKTH U Apyru ¢dopMu Ha B3anMojeiicTBue
He ca u3BectHu.

3.9 Hauun Ha NMPHUJI0’KCHUE U TO3UPOBKA

Hauwnn na npuioxxenue

[lepopanno, cien pasTBapsHE BBB BOAa 3a NHMEHE, MISKO WJIM MIJIEKO3aMECTHTEN. MeankKaMeHTO3HaTa BOJa,
HEeKOHCyMHpaHa 10 12 gaca, TpsOBa aa ce U3XBBPIISL.

ﬂompomca:

Tunema: 2 g no 4 g or npoaykra/100 kg T.M. 1HeBHO (exBUBaseHTHO Ha 10 mg — 20 mg amokcumnua/kg T. M.),
paszziesnicHd Ha 2 mpureMa, B MIPOABIDKEHHE Ha 3 - 5 THH; Ta3u J103a ce mocTura upe3 pasreapsine Ha 10-20 g ot
npoaykra Ha 100 L Boma 3a nuene (mpu mwiera Ha Bb3pacT 0-4 cemmunm) unu 15-30 g ot mpoxykra Ha 100 L
BOJIa 3a MueHe (IIpU MUJIeTa Ha Bb3pacT HaJ 4 CEIMUIIN).

Ilpacema: 2 g no 4 g ot nponykra/100 kg T.m. nHeBHO (exBUBasieHTHO Ha 10 mg — 20 mg amokcumme/kg T. M.),
paszesnieHy Ha 2 mpueMa, B IpOAbDKEHHE Ha 3 - 5 THU; Ta3u J103a ce moctura upes pasrapsiae Ha 15-30 g ot
mpoaykra Ha 100 L Boga 3a mueHe (mpu mpacera Ha Be3pact 0-6 mecena) minu 20-40 g ot mpoaykra Ha 100 L Boma
3a nueHe (Mpu MpaceTa Ha Bb3pacT Haja 6 Mecelna).

[Ipu mpacera mpoAyKTHT MOXE Jia ce mpuiara u ¢ gypaxka Karo go3ata ot 2 g o 4 g ot npoaykra/100 kg T.m.
nHeBHO (exBuBajeHTHO Ha 10 mg — 20 mg amokcuimma/Kg T. M.), pa3aeneHa Ha 2 IpueMa, B MPOIbIDKEHNE Ha 3
- 5 maM, ce moctura upes cmecsane Ha 15-30 g ot poaykra ¢ 50 Kg dypax (mpu mpacera Ha Bb3pact 0-6 Mecerna)
i 20-40 g ot npoxykra ¢ 50 kg dbypax (npu nipacera Ha Bb3pacT Haj 6 Mecena).

Tenema: 2 g no 4 g ot npoaykra/100 kg T.M. 1HeBHO (exBUBasieHTHO Ha 10 mg — 20 mg amokcuummun/kg T. M.),
pasaesieHu Ha 2 IpueMa, B IPOABIDKEHUE Ha 3 - 5 JHM.

3a myncupalia MeIuKalus H34YucieHaTa JHEBHA /1033 CE pa3lelisi Ha JBa npuema. Besika yact oT jgos3aTta ce
pa3TBaps B KOJIMYECTBO BOJA, MIIKO I MJIEKO3aMECTUTEIN, KOETO Iie ObJie U3MUTO 3a 2-3 Yaca, Cell KOeTO ce
OCHUTYpsIBa YHCTA BOJA.

[Ipu IPOABIDKUTETHO TpEeTHpaHe, U3YMCIICHATa JHEBHA J03a C€ pa3deiisi Ha JBa IpHEMa W Ha JKUBOTHUTE CE
OCHUT'ypsiBa CaMO MEUKAMEHTO3Ha BOJA.



3.10 CumnToMu Ha nMpeao3upaHe (M KOraTo € NPUI0KMMO — NPOLEAYPH HA JAeiicTBHE MPH CHELIHN CJIyYan
U AHTHIOTH)

B cayuaii Ha mpenosupane Ha AmokcuBer 500 mg/g mpax 3a mepopalieH pa3TBOp MOXE Ja ce HaOmIromaBaT
HaMalleH alleTUT U IMapus, B pe3ysiTaT OT MPOMsIHA Ha YpeBHATA MUKpOQIIopa.

3.11 CneumajHu orpaHuyYeHusi 3a ynorpeéa M CHeNHAJHH YCJIOBHS 3a yNorpeda, BKJIIOUYHMTETHO
OrpaHMYeHHs 32 YNOoTpedaTa HA AHTUMHKPOOHM U NMPOTHBOMAPA3ZUTHH BETEPUHAPHU JIEKAPCTBEHHU
NMPOAYKTH, C IieJI 1A ce OTPAHUYU PUCKBT OT Pa3BUTHE HA PE3UCTEHTHOCT

Ynorpebara Ha mpoaykTa TpsOBa Ja C€ OCHOBaBa Ha TECTOBE 3a OMNPEJACISHE HAa YYBCTBUTEIHOCT Ha
MHKPOOPTaHU3MHUTE, H30JINPAHU OT KUBOTHUTE. AKO TOBAa HE € BH3MOXHO, JEUCHHUETO TPSAOBA aa ce Oasnpa Ha
MecTHaTa (pervoHajgHa, Ha HHUBO (epMma) CMHUACMHOJOTHYHA HWHGOPMANUS OTHOCHO YYBCTBHUTEIHOCTTa Ha
LIEJICBUTE MUKPOOPraHu3MU. YToTpeba Ha MPOJYKTa, KOSATO CE€ OTKJIOHSBA OT MHCTPYKIIMHTE, MPEJOCTABEHU B
KpaTKaTa XapaKTepUCTHKa Ha TPOAYKTa, MOXKE Ja IOBUIIM HUBOTO Ha OaKTepHalHA DPE3WCTEHTHOCT KHbM
AMOKCHIIMIIMH ¥ MOKE J]a TIOHWXH e(pUKACHOCTTA OT JICUEHUETO C IPYTH [3- TaKTaMHH aHTHOMOTHUITH, BOJIEIIO JI0
BB3MOKHOCT 32 KPhCTOCAHA PE3UCTECHTHOCT.

3.12 KapeHTHHU cpoKoBe

IIpacera:
Meco u BbTpELIHH OpraHu: { THH.

IInaera:
Meco u BbTpEIIHU OpTaHu: 3 JHH.

Teaera:
Meco u BbTpeIIHU opranu: 1 aeH.

4, DAPMAKOJJIOTNYHA NTHOOPMAIIUA

4.1 BerepuHapeH jJekapcTBeH aHaToMo-TepaneBTu4eH koa (ATCvet Code):
QJO1CA04.

4.2 ®apmakoguHAMHKA

AMOKCI/II_II/IJ'II/IH’LT € MHUPOKOCHCKTbPCH Oera-JaKTaMeH aHTI/I6I/IOTI/IK, NpUHAJICKAIl KbM TIpylara Ha
neHuIInHNTe. HeroBoto 0akTepuiMIHo JeiicTBHE Ce€ OCHOBAaBa Ha CIIOCOOHOCTTA MY Jla TIOTUCKA U3rPaXKIaHETO
Ha KJICTbYHATa CTCHA, 4YPE3 CIIMPAHC (3am,p>1<aHe) Ha MYKOIICIITUAHUSA U cUHTE3 (CB”Lp3BaH6TO) o BpEME Ha
MYJITHIUTMIIMPAHETO Ha OakTephaiHaTa KieTka. AKTHBeH e cpemly I pam-mosnoxurennu (kato Staphylococcus
Spp., KOMTO HEe MPOM3BEKAAT €H3WMa MEeHMIIMIHHAa3a, Streptococcus spp., Corynebacteria, Clostridium spp.,
Actinomyces spp., Bacillus anthracis, Listeria monocytogenes u np.) u I'pamM-0oTpuUIaTeTHE MHKPOOPTaHU3MH
(xaro Proteus mirabilis, Pasteurella spp., Haemophilus spp., Actinobacillus spp., Escherichia coli, Salmonella
spp., Moraxella spp., Fusobacterium u ap.).

4.3 dapmMakoKUHETHKA

AMOKCHIIIIIMHBT C€ OTIIMYaBa ¢ Jo0pa pe3opOmus u MHPOKO pa3NpoCTPAaHEHNE BhB BCHUKH ThKaHU. OTmens ce
TJIaBHO Ype3 YpHHATA B aKTHBHA (hopMa.

5. DOAPMAIEBTUYHU JAHHU
5.1 OcHOBHH HECHBMECTHMOCTH

He ca uzBectHu.



5.2 Cpok Ha roaHocT

Cpoxk Ha TOAHOCT Ha KpaiiHUs BeTepUHApEH JIEKapCTBEH MPOAYKT: 3 TOAWHH.
Cpok Ha TOAHOCT ciesl IbPBO OTBapsiHE HA MbPBUYHATA ONAKOBKa: 2 Mecella.
Cpok Ha TOAHOCT ciesl pa3TBapsiHE B CbOTBETCTBUE C MHCTpyKUuuUTe: 12 gaca.

5.3 CnenmajiHu ycj10BHs 3a ChbXpaHeHHe

Ha ce cpxpansaBa mpu Temnepatypa mox 30 °C.
Jla ce chXpaHsBa B OpUTHHAIIHATA ONAKOBKA.
Ha ce cbxpaHsBa Ha CyX0 MSCTO.

Jla ce ma3u ot npsiKa CTbHYECBA CBETIIHMHA.

54 Buau cbCTaB HA MbPBUYHATA ONMAKOBKA

[Mnukose ot anymunKeBo donvo mo 10 g, 100 g, 400 g, 500 g u 1000 g.
banku mo 10 g, 100 g, 500 g u 1000 g.

He Bcuuku pa3mepu Ha OnakOBKaTa MOTaT Ja ObJAT MpejjiaraHy Ha masapa.
5.5 CrhenuajaHu MepKH 3a YHHIIOKABAHe HA HEM3IOJI3BAH NMPOAYKT WIH OCTATHIN OT HETO

BerepunapHuTe JIeKapCTBCHH NPOAYKTH HE TpsOBa Ja ObJAT M3XBBHPJSHU 4Ype3 OTMAIHU BOAU MWK OUTOBU
OTHAbLH.

W3non3Baiite mporpamMu 3a BpbINAHE IPH YHMI0KABAHETO HA HEWU3ION3BaHU BETEPUHAPHM JIEKAPCTBEHU
NPOAYKTH WM OCTAaTBLM OT TAX B CHOTBETCTBHE C M3HCKBAHUATA HA MECTHOTO 3aKOHOAATEJICTBO U C BCUYKHU
HaI[MOHAJIHU CUCTEMH 3a ChbOMpaHe, MPUI0KUMHU 32 ChOTBETHHS BETEPUHAPEH JIEKAPCTBEH MPOAYKT.

6. HUME HA IIPUTEXATEJISI HA PASPEHIEHUETO 3A ThPT'OBUS

“BUOBET” Al

7. HOMEP(A) HA PABPEIIEHUETO 3A ThbPI'OBUSA

0022-2387

8. JTATA HA TBPBOTO U3IABAHE HA PASPELHIEHUETO 3A THPI'OBUSA

Jlata Ha IBPBOTO M3/IaBaHe Ha pasperieHreTo 3a Thprous: 02/09/2009

9. JATA HA INOCJIEJJHATA PEJAKIIMSA HA KPATKATA XAPAKTEPUCTUKA HA ITPOAYKTA
02/2023

10. KIIACU®UKAIIUA HA BETEPUHAPHUTE JIEKAPCTBEHU ITPOJAYKTH

I[a CC OTITyCKa CaMO IIO JICKApCKO MPEAINMCAHHNC.

[MoapoOHa uHpOpManus 32 TO3W BETEpUHAPEH JIEKAPCTBEH MTPOAYKT MOXKE J1a HamepuTe B 0azarta nanau Ha Chro3a
orunocuo npoxykrute (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

JI-P AHTOHHO PAJIOEB
3AM. M3ITBJIHUTEJIEH JJUPEKTOP



