REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

HUVACILLIN 800 mg/g pulbere pentru utilizare in apa de baut pentru gaini si pOBfC:l 7

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare gram (g) contine:

Substanta activa:
Amoxicilind ... 697 mg
(echivalentul a 800 mg amoxicilina trihidrat).

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru utilizare in apa de baut.
Pulbere de culoare alba pana la usor gilbuie.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Gaini (broileri, puicute, reproducatori), porei.

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

La géini:

Tratamentul infectiilor gastrointestinale si ale cailor respiratorii.

La porci:

Tratamentul infectiilor gastrointestinale, urogenitale si ale cailor respiratorii si tratamentul infectiilor
secundare determinate de boli virale si septicemie.

4.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza la cal, iepuri, porcusori de Guineea, hamsteri, gerbili sau alte erbivore mici, dat fiind
cd amoxicilina, la fel ca toate aminopenicilinele, are un efect daunator asupra bacteriilor cecale.

Nu se utilizeazi la rumegatoare.

Nu se utilizeaza la animalele cu hipersensibilitate cunoscuta la peniciline, la alte antibiotice beta-
lactamice sau la oricare dintre excipienti.

Nu se administreaza la animalele cu boli renale, inclusiv anurie sau oligurie.

Nu se utilizeaza in prezenta bacteriilor producétoare de beta-lactamaza, intrucat produsul medicinal
veterinar nu este eficace Impotriva acestora.

4.4  Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta



N

Consumul apei medicamentate de citre animale poate fi afectat de boala. In cazul unui consum
insuficient de apa/hrana, animalele trebuie tratate parenteral, utilizandu-se un produs injectabil
adecvat, prescris de medicul veterinar.

S-a demonstrat o rezistenta incrucisata completd intre amoxicilind si alte peniciline, in special amino-
peniciline. Utilizarea produsului/amoxicilinei trebuie luata in considerare cu atentie atunci cand
testarea susceptibilitatii antimicrobiene a indicat o rezistenta la peniciline, intrucat eficacitatea poate fi
diminuata.

4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului ar trebui sd se bazeze pe identificarea si testarea susceptibilititit bacteriilor
izolate de la animal. Dac acest lucru nu este posibil, tratamentul ar trebui sa se bazeze pe informatiile
epidemiologice si cunostintele legate de susceptibilitatea bacteriilor la nivel de ferma sau la nivel
local/regional.

Utilizarea produsului trebuie sa tind seama de politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale.
Orice utilizare a produsului care se abate de la instructiunile furnizate in RCP poate spori prevalenta
bacteriilor rezistente la amoxicilind si poate scadea eficacitatea tratamentului cu alte peniciline,
datoritd potentialului de rezistenta incrucisata.

Tratamentul antibacterian in spectru restrdns cu un risc mai scazut de selectie a rezistentel
antimicrobiene ar trebui folosit ca tratament de prima linie atunci cand testele de susceptibilitate
sugereazi eficacitatea probabild a acestei abordari.

Nu lasati apa medicamentata la dispozitia altor animale.

Utilizarea repetatd si prelungita trebuie evitatd prin imbunétatirea practicilor de management si printr-
o curdtenie si o dezinfectie temeinice.

Utilizarea prelungiti a produsului poate determina o alterare a florei bacteriene intestinale si poate
favoriza dezvoltarea de microorganisme nesusceptibile.

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

Penicilinele si cefalosporinele pot provoca hipersensibilitate (alergie) dupé injectare, inhalare, ingerare
sau contact cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la reactii incrucisate la cefalosporine
si invers. Reactiile alergice la aceste substante pot fi uneori grave.

Acest produs poate fi iritant pentru cdile respiratorii.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la antibiotice beta-lactamice trebuie sd evite manipularea
produsului.

Produsul trebuie manipulat cu atentie sporitd pentru a evita expunerea, ludnd toate precautiile
recomandate.

Evitati inhalarea prafului. Purtati fie o semi-mascd de protectie respiratorie de unica folosinta,
conforma cu standardul european EN149, fie o mascd de protectie respiratorie refolosibild, conforma
cu standardul european EN140, cu filtru conform EN143.

Purtati ménusi in timpul manipularii produsului sau a apei medicamentate.

Spalati-va pe maini dupa utilizare. Dupd manipularea produsului sau a apei medicamentate, spalati
toate zonele pielii care au fost expuse.

In caz de contact cu ochii sau cu pielea, clatiti zona afectata cu apa curaté din abundenta.

Nu fumati, nu mancati i nu beti in timpul manipularii produsului. In caz de inghitire accidentals,
clatiti imediat gura cu ap si solicitati sfatul medicului.

In cazul aparitiei unor simptome in urma expunerii, cum ar fi eruptiile cutanate, solicitati sfatul
medicului si aratati-i aceasta atentionare. Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor ori dificultatile de
respiratie reprezintd simptome mai grave si necesitd asistentd medicald de urgenta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)




- Reactii de hipersensibilitate, cu grad de severitate care variazi de la eruptii cutanate 14 gjc%
anafilactic. In astfel de cazuri, opriti imediat administrarea produsului. V% R
- Simptome gastrointestinale (varsaturi, diaree). %7 R
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4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat Raunt

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiei si lactatiei. Se utilizeaza
numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Studiile de laborator efectuate pe sobolani nu au demonstrat evidenta unui efect teratogen din cauza
administrarii de amoxicilina.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se administreaza in combinatie cu antibiotice bacteriostatice.

Poate apérea sinergismul cu alte antibiotice beta-lactamice si aminoglicozide.

Nu se utilizeazd simultan cu neomicina iIntrucit aceasta blocheazd absorbtia penicilinelor cu
administrare orala.

Nu se utilizeaza impreuna cu antibiotice care inhiba sinteza proteinelor bacteriene, intrucat acestea pot
antagoniza efectul bactericid al penicilinelor.

4.9  Cantitiiti de administrat si calea de administrare
Utilizare in apa de baut pentru gaini si porci.

Gdini:

Doza recomandata este 23,0 mg amoxicilina trihidrat per kilogram greutate corporala per zi,
echivalentul a 20 mg amoxicilind/kg greutate corporald/zi (corespunzand la 28,8 mg produs/kg
greutate corporald/zi) timp de 3 pand la 5 zile consecutive.

Porci:

Doza recomandati este 12,9 mg amoxicilind trihidrat per kilogram greutate corporala per zi,
echivalentul a 11,2 mg amoxicilind/kg greutate corporala/zi (corespunzéand la 16,1 mg produs/kg
greutate corporald/zi) timp de 3 péna la 5 zile consecutive.

Pentru prepararea apei medicamentate, trebuie luate in considerare greutatea corporala a animalelor
care urmeaza a fi tratate si consumul lor zilnic efectiv de apd. Consumul poate varia in functie de
factori precum specia, varsta, starea de sdndtate, rasa si sistemul de crestere (de exemplu, temperaturd
diferita, regimuri de lumina diferite). Pentru obtinerea unei doze corecte, concentratia de amoxicilina
trebuie ajustatd corespunzator.

Pentru a calcula cantitatea necesara de produs medicinal veterinar In mg per litru de apa de baut, se
poate utiliza urmatoarea formula:

x mg produs per kg greutate greutatea corporald
corporald per zi X medie (kg) a animalelor =x mg produs per litru de
de tratat apa de baut

consumul mediu zilnic de apa (L) per animal

Pentru o doza corectd, greutatea corporald trebuie determinata cat mai precis posibil pentru a se evita
subdozarea.

Se recomanda utilizarea unui echipament de cantirire calibrat corespunzator pentru a asigura
masurarea exacta a cantitétii de produs ce trebuie administrata.
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Toate animalele care urmeazi a fi tratate trebuie si aiba acces suficient la sistemul de alimentare cu
apa pentru a se asigura un consum adecvat al apei de baut medicamentate.

Pentru a se asigura ci apa medicamentati este consumatd, animalele nu trebuie si aibd acces la alte
surse de api pe dfirata tratamentului.

Preparati solutig/cu apa potabild proaspata.

Trebuie sa v_é/(cruratl de dizolvarea completd a produsulm prin amestecarca usoara a acestuia pand la
dizolvarca if4Otalitate. Trebuie pastrati omogenitatea apei de baut medicamentate pe durata
administrdrii la animale. Orice cantitate de apa medicamentata care nu este consumatd in 24 de ore
trebuie aruncat, iar apa de baut medicamentata trebuie reimprospatata.

Dupa incheierea perioadei de medicatie, sistemul de alimentare cu apa trebuie curatat corespunzator
pentru a se evita ingerarea unor cantitdti sub-terapeutice de substan{a activi.

Atunci cand se utilizeazd un rezervor de api, se recomandd prepararea unei solutii-stoc si diluarea
acesteia pana la concentratia-tintd finald. Opriti alimentarea cu apd a rezervorului pana la consumarea
completd a solutiei medicamentate.

Pentru solutiile-stoc, aveti grija sa nu depisiti solubilitatea maxima a produsului, si anume 3 g/L in apa
dulce/duri la 5 °C sau 8 g/L. 1a 20 °C.

Atunci cind se utilizeaza un dozator, ajustati setdrile debitului pompei dozatoare in functie de
concentratia solutiei-stoc si de consumul de apa al animalelor care urmeaza a fi tratate.

Asigurati-va ¢d doza prevazutd este ingerata in totalitate.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Nu s-au raportat alte reactii adverse decét cele mentionate la sectiunea 4.6, Amoxicilina are o marja
largd de siguranta. In caz de supradozare, tratamentul trebuie sa fie simptomatic. Nu este disponibil un
antidot specific.

4.11 Timp de asteptare

Gaini:carne st organe: | zi;
Porci: carne si organe: 2 zile.
Nu se utilizeaza la pasirile care produc sau sunt destinate s produca oud pentru consum umar.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: antibacteriene de utilizare sistemica
Codul veterinar ATC: QJO1CA04

5.1 Proprietati farmacodinamice

Amoxicilina isi exercita efectul bactericid dependent de timp prin inhibarea proceselor biochimice ale
sintezei peretilor celulelor bacteriene, modul de actiune fiind prin blocarea selectiva si ireversibild a
enzimelor implicate in acest proces. Aceastd interferentd in stadiul final al sintezei peptidoglicanului
provoacd un dezechilibru osmotic din cauza peretelui celular inadecvat, ceea ce afecteaza in principal
celulele cu crestere activa, pentru care procesul de sinteza al peretilor celulelor bacteriene este extrem
de important.

Dezvoltarea rezistentei in vitro la amoxicilina, la fel ca in cazul tuturor penicilinelor, apare incet si
etapizat.

Exista o rezistentd incrucisati completa intre amoxicilina si alte peniciline, in special alte
aminopeniciline. Atat tratamentul pe termen lung, cét si dozarea sub-terapeutica pot determina
selectarea rezistentei antimicrobiene.



Existd trei mecanisme principale de rezistenta la antibioticele beta-lactamice: productia de beta-
lactamaza, productia proteinelor de legare la penicilind (PBP) si penetrarea scizuti a membranei
externe. Unul dintre cele mai importante este inactivarea penicilinelor de citre enzimele beta-
lactamaze, care inactiveaza substanta prin hidroliza inelului beta-lactamic. Enzimele beta-lactamaze
pot fi dobandite prin plasmide sau pot fi codificate in cromozomii bacterieni. Aceste structuri genetice
pot codifica rezistenta la multe antibiotice si pot fi transferate altor bacterii. Utilizarea medicamentglor
beta-lactamice cu spectru larg (de exemplu, aminopenicilinele) poate duce la selectarea unor MI uu
bacteriene multi-rezistente (de exemplu, cele care produc beta-lactamaze cu spectru larg - ESBL). b
Plasmidele responsabile pentru productia ESBL poarta adesea gene care codifica rezistenta la alte
clase de medicamente, reducand astfel optiunile aflate la dispozitie in tratamentul organismelor care
produc ESBL. Beta-lactamazele TEM-1 mediate de plasmide au devenit larg raspandite in £. Coli, in
timp ce alte ESBL au apérut in randul Enterobacteriaceae, inclusiv printre microorganismele
transmise prin alimente (de exemplu, Salmonella spp.).

5.2 Particularitati farmacocinetice

Amoxicilina este bine absorbitd dupd administrare orald si este stabild in prezenta acizilor gastrici.
Absorbtia este rapida si independentd de consumul de hrana. Concentratiile plasmatice maxime sunt
atinse rapid la majoritatea speciilor de animale, intre 1 si 2 ore de la administrare. Amoxicilina se
leaga rar de proteinele plasmatice (24 % la porci), ceea ce faciliteaza distributia sa in fluidele corporale
si tesuturi. Metabolizarea amoxicilinei are loc in ficat si constd in hidroliza inelului beta-lactamic,
ducand la formarea de acid amoxicilic inactiv. Amoxicilina este excretata in principal prin rinichi, in
mare parte sub o forma nemodificatd. Cantitati mai mici pot fi excretate prin bild in materiile fecale.

Amoxicilina este absorbitd mai bine si mai rapid dupa administrare orala la gaini decét la mamifere.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Carbonat de sodiu

Citrat de sodiu

Dioxid de siliciu coloidal hidratat

6.2  Incompatibilititi majore

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

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.

Perioada de valabilitate dupé prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.
Perioada de valabilitate dupa diluare 1n apa de baut conform indicatiilor: 24 ore.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se refrigera sau congela.

A se pastra in recipientul original pentru a se proteja de lumind si umiditate.
A se pistra recipientul bine inchis pentru a se proteja de umiditate.

A se péstra Intr-un loc uscat.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

i\
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Elepn %;i_e 100 g din polietilena de inaltd densitate, inchis cu un dispozitiv de etangare din polietilena
Aljoasd densitate/tereftalat de polietilend/aluminiu si un capac filetat din polipropilena.
1P| ,‘/de 00 g termosigilat, din polietilend de joasa densitate/aluminiu/tereftalat de polietilena.
,{‘4 Punga Ee 500 g cu fermoar, din polietilend de joasa densitate/aluminiu/tereftalat de polietilend.
e Pungi de 1 kg cu fermoar, din polietilena de joasa densitate/aluminiu/tereftalat de polietilena.
(8

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

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.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

HUVEPHARMA NV
UITBREIDINGSTRAAT 80
2600 ANTWERPEN
BELGIA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRIT AUTORIZATIEI

Data primei autorizari:
10. DATA REVIZUIRI TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Produs medicinal veterinar supus eliberarii cu retetd veterinara.
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a ﬁ OI{NIATH CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR j
HUVACILLIN 800 mg/g pulbere pentru utilizare in apa de baut pentru géini si porci.
2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE B

Fiecare gram (g) contine:
Substanta activa:

Amoxicilind ........ooo 697 mg
(echivalentul a 800 mg amoxicilina trihidrat ).

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru utilizare in apa de baut

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 g
500 g
1 kg

|5.  SPECII TINTA

Gaini (broileri, puicute, reproducatori), porci.

| 6. INDICATIE (INDICATII)

[ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Utilizare in apa de baut (pentru gaini si porci).

B TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp(i) de asteptare:

Gaini: carne si organe: 1 zi;

Porci: carne si organe: 2 zile.

Nu se utilizeaza la pasirile care produc sau sunt destinate s producd oud pentru consum uman.

o, ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

3




Cititt prospectul Tnainte de utilizare.

10. DATA EXPIRARII

EXP:

Dupd deschidere: 6 luni.

Dupa dizolvare in apa de baut: 24 ore.
Dupi deschidere, se va utiliza pani la...

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE j

A nu se refrigera sau congela.

A se pastra in recipientul original pentru a se proteja de lumina si umiditate.
A se pastra recipientul original bine inchis pentru a se proteja de umiditate.
A se pastra intr-un loc uscat.

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERIN AR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazd numai pe baza de reteta veterinara.

L14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA S1 INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

| 15.  NUMELE ST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

HUVEPHARMA NV
UITBREIDINGSTRAAT 80
2600 ANTWERPEN

BELGIA
| 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot:



B. PROSPECT




PROSPECT:

1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE CO'V[FRCIA 4IZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABF&‘P‘ENmI,{
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE T s

Detinatoru! autorizatiei de comercializare:
HUVEPHARMA NV
UITBREIDINGSTRAAT 80

2600 ANTWERPEN

BELGIA

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
HUVEPHARMA SA

34 rue Jean Monnet

2] d’Etriché

Segré

49500 Segré-en-Anjou Bleu

FRANTA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

HUVACILLIN 800 mg/g pulbere pentru utilizare in apa de baut pentru gaini si porci.

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

Fiecare g (gram) contine:

Substanta activa:

Amoxicilind ... 697 mg
(echivalentul a 800 mg amoxicilina trihidrat).

Pulbere pentru utilizare in apa de baut.
Pulbere de culoare alba pana la usor gilbuie.

4. INDICATIE (INDICATII)

La gaini:

Tratamentul infectiilor gastrointestinale si ale cailor respiratorii.

La porci:

Tratamentul infectiilor gastrointestinale, urogenitale si ale cailor respiratorii si tratamentul infectiilor
secundare determinate de boli virale si septicemie.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza la cai, iepuri, porcusori de Guineea, hamsteri, gerbili sau alte erbivore mici, dat fiind
cd amoxicilina, la fel ca toate aminopenicilinele, are un efect ddunitor asupra bacteriilor cecale.
Nu se utilizeaza la rumegitoare.



tﬂlzeaza la animalele cu hipersensibilitate cunoscutd la peniciline, la alte antibiotice beta-

7 106 sau da oricare dintre excipienti.

s 4iministreazi la animalele cu boli renale, inclusiv anurie sau oligurie. N
)b{,’) N séf'utllxzeaza in prezenta bacteriilor producétoare de beta-lactamaza, intrucét produsul medicinal
N vetermal nu este eficace Impotriva acestora.

41\( "./

6. REACTII ADVERSE

- Reactii de hipersensibilitate, cu grad de severitate care variazd de la eruptii cutanate la soc
anafilactic. In astfel de cazuri, opriti imediat administrarea produsului.
- Simptome gastrointestinale (vérsaturi, diaree).

Daca observati orice reactie adversi, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect, sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugam sa informati medicul veterinar.

Alternativ, puteti raporta prin intermediul sistemului national de raportare
{farmacovigilenta@ansvsa.ro}.

7. SPECII TINTA

Gaini (broileri, puicute, reproducatori) si porci.

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

Utilizare in apa de baut pentru gdini si porci.

Gaini:

Doza recomandati este 23,0 mg amoxicilina trihidrat per kilogram greutate corporald per zi,
echivalentul a 20 mg amoxicilind/kg greutate corporald/zi (corespunzénd la 28,8 mg produs/kg
greutate corporald/zi) timp de 3 pana la 5 zile consecutive.

Porei:

Doza recomandata este 12,9 mg amoxicilin trihidrat per kilogram greutate corporala per zi,
echivalentul a 11,2 mg amoxicilind/kg de greutate corporald/zi (corespunzéand la 16,1 mg produs/kg
greutate corporald/zi) timp de 3 pana la 5 zile consecutive.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru prepararea apei medicamentate, trebuie luate in considerare greutatea corporald a animalelor
care urmeaza a fi tratate i consumul lor zilnic efectiv de apa. Consumul poate varia in functie de
factori precum specia, varsta, starea de sanatate, rasa si sistemul de crestere (de exemplu, temperaturd
diferita, regimuri de lumina diferite). Pentru obtinerea unei doze corecte, concentratia de amoxicilina
trebuie ajustatd corespunzator.

Pentru a calcula cantitatea necesara de produs medicinal veterinar in mg per litru de apa de baut, se
poate utiliza urmatoarea formula:

x mg produs per kg greutate greutatea corporald
corporald per zi X medie (kg) a animalelor = x mg produs per litru de
de tratat apa de baut

consumul mediu zilnic de apa (L) per animal

Pentru o doza corectd, greutatea corporala trebuie determinata cat mai precis posibil pentru a se evita
subdozarea.



masurarea exacta a cantittii de produs ce trebuie admmlstrata
Toate animalele care urmeaza a fi tratate trebuie sa aiba acces suficient la mstemu}
apd pentru a se asigura un consum adecvat al apei de baut medicamentate.
Pentru a se asigura cd apa medicamentatd este consumati, animalele nu trebuic si a
surse de apd pe durata tratamentului.

Preparati solutia cu apa potabila proaspati.

Trebuie sd vd asigurati de dizolvarea completi a produsului prin amestecarea usoara a acestuia pana la
dizolvarea in totalitate. Trebuie pastratdi omogenitatea apei de baut medicamentate pe durata
administrérii la animale. Orice cantitate de apd medicamentati care nu este consumati in 24 de ore
trebuie aruncatd, iar apa de baut medicamentata trebuie reimprospatata.

Dupa incheierea perioadei de medicatie, sistemul de alimentare cu apa trebuie curitat corespunzitor
pentru a se evita ingerarea unor cantititi sub-terapeutice de substanta activa.

Atunci cand se utilizeazd un rezervor de apa, se recomandd prepararea unei solutii-stoc si diluarea
acesteia pand la concentratia-tinta finala. Opriti alimentarea cu apa a rezervorului pana Ja consumarea
completa a solutiei medicamentate.

Pentru solutiile-stoc, aveti grijd sd nu depasiti solubilitatea maxima a produsului, si anume 3 g/L in apa
dulce/durd la 5 °C sau 8 g/L la 20 °C.

Atunci cand se utilizeazd un dozator, ajustati setdrile debitului pompei dozatoare in functie de
concentratia solutiei-stoc si de consumul de apa al animalelor care urmeaza a fi tratate.

Asigurati-va ca doza prevazuta este ingerata in totalitate.
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10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Gaini: carne si organe: 1 zi;
Porci: carne si organe: 2 zile.
Nu se utilizeaza la pésarile care produc sau sunt destinate sa produci oud pentru consum uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si indeméana copiilor.

A nu se refrigera sau congela.

A se pastra in recipientul original pentru a se proteja de lumina si umiditate.
A se pastra recipientul bine Inchis pentru a se proteja de umiditate.

A se pastra intr-un loc uscat.

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

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a recipientului: 6 luni.
Perioada de valabilitate dupd diluare in apa de baut conform indicatiilor: 24 ore.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale:

Consumul apei medicamentate de catre animale poate fi afectat de boala. In cazul unui consum
insuficient de apd/hrand, animalele trebuie tratate parenteral, utilizdndu-se un produs injectabil adecvat,
prescris de medicul veterinar.

S-a demonstrat o rezistenta incrucisatd completd intre amoxicilina si alte peniciline, in special amino-
peniciline. Utilizarea produsului/amoxicilinei trebuie luata in considerare cu atentie atunci cind testarea
susceptibilitdtii antimicrobiene a indicat o rezistenti la peniciline, intrucat eficacitatea poate fi
diminuata.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:




i :;:ax:éa} produsului ar trebui sa se bazeze pe identificarea si testarea susceptibilitatii bacteriilor izolate
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~,,"}/epinie%iiblogice si cunostintele legate de susceptibilitatea bacteriilor la nivel de fermi sau la nivel

A > stint

,@,\,Wwéfa,}frfégional.
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~=—=Qrice utilizare a produsului care se abate de la instructiunile furnizate in prospect poate spori prevalenta

bacteriilor rezistente la amoxicilini si poate scidea eficacitatea tratamentului cu alte peniciline, datorita
potentiatului de rezistenta incrucisatd.

Tratamentul antibacterian in spectru restrdns cu un risc mai scdzut de selectie a rezistentei
antimicrobiene ar trebui folosit ca tratament de prima linie atunci cind testele de susceptibilitate
sugereaza eficacitatea probabila a acestei abordari.

Nu lasati apa medicamentatd la dispozitia altor animale.

Utilizarca repetati si prelungitd trebuie evitatd prin imbunatatirea practicilor de management si printr-o
curatenie si o dezinfectie temeinice.

Utilizarea prelungita a produsului poate determina o alterare a florei bacteriene intestinale si poate
favoriza dezvoltarea de microorganisme nesusceptibile.

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

Penicilinele si cefalosporinele pot provoca hipersensibilitate (alergie) dupa injectare, inhalare, ingerare
sau contact cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la reactii incrucisate la cefalosporine
si invers. Reactiile alergice la aceste substante pot fi uneori grave.

Acest produs poate f1 iritant pentru caile respiratorii.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la antibiotice beta-lactamice trebuie sd evite manipularea
produsului.

Produsul trebuic manipulat cu atentie sporitd pentru a evita expunerea, ludnd toate precautiile
recomandate.

Evitati inhalarea prafului. Purtati fie o semi-masci de protectie respiratorie de unica folosint, conforma
cu standardul european EN149, fie o masci de protectie respiratorie refolosibil, conforma cu standardul
european EN140, cu filtru conform EN143.

Purtati manusi in timpul manipularii produsului sau a apei medicamentate.

Spilati-vd pe maini dupa utilizare. Dupa manipularea produsului sau a apei medicamentate, spilati toate
zonele pielii care au fost expuse.

In caz de contact cu ochii sau cu pielea, clatiti zona afectatd cu apa curata din abundenta.

Nu fumati, nu méncati si nu beti in timpul manipularii produsului. In caz de inghitire accidentald, clatiti
imediat gura cu apa si solicitati sfatul medicului.

In cazul aparitiei unor simptome in urma expunerii, cum ar fi eruptiile cutanate, solicitati sfatul
medicului si aratati-i aceastd atentionare. Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor ori dificultatile de
respiratie reprezintd simptome mai grave si necesitd asistentd medicald de urgenta.

Gestatie, lactatie si pertoada de ouat

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiel.

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar
responsabil.

Studiile de laborator efectuate pe sobolani nu au demonstrat evidenta unui efect teratogen din cauza
administrarii de amoxicilina.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu se administreaza in combinatie cu antibiotice bacteriostatice.

Poate aparea sinergismul cu alte antibiotice beta-lactamice si aminoglicozide.

Nu se utilizeaza simultan cu neomicina intrucdt aceasta blocheaza absorbtia penicilinelor cu
administrare orala.

Nu se utilizeaza impreuna cu antibiotice care inhiba sinteza proteinelor bacteriene, intrucat acestea pot
antagoniza efectul bactericid al penicilinelor.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):
Nu se cunosc alte reactii adverse decat cele mentionate la sectiunea 4.6.




Amoxicilina are o marja largd de sigurantd. In caz de supradozare, tratamentul trebuie sa fie
simptomatic. Nu este disponibil un antidot specific.

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

13.  PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat Tn conformitate cu cerintele locale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

flacon de 100 g
plicde 100 g
pungi de 500 g
pungd de 1 kg

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.



