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ANEXAI

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Amoxy Active, 697 mg/g, pulbere orala pentru porci i gaini

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CAN TITATIVA

Fiecare gram contine:

Substanta activia:

Amoxicilind 697 mg
echivalent cu amoxicilina trihidrat 800 mg
Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor constituenti

Carbonat de sodiu
Citrat de sodiu

Pulbere orali de culoare albd pini la aproape alba.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Porci si gaini (broileri, puicute, gaini pentru reproductie).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Porci: Tratamentul infectiilor tractului respirator, infectiilor tractului gastrointestinal,- infectiilor
urogenitale, infectiilor secundare -in -urma infectiilor virale si septicemiei,
cauzate de microorganisme susceptibile la amoxicilind

Gaini: Tratamentul infectiilor tractului respirator si infectiilor tractului gastrointestinal, cauzate de
microorganisme susceptibile la amoxicilind.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la peniciline sau la alte substane din grupa beta-
lactaminelor sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeazi in prezenta bacteriilor producitoare de 8-lactamaza.

Nu se utilizeazi la lagomorfe (iepuri) si rozitoare precum porci de guineea, hamsteri sau gerbili.
Nu se utilizeaza la animale cu tulburari renale severe, incluzand anurie si oligurie.

Nu se utilizeazi la rumegétoare sau cai.

3.4 Atentiondri speciale

Animalele bolnave au un comportament modificat in ceea ce priveste consumul de apd §i trebuie
tratate parenteral, daca este necesar.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale trebuie luate in considerare atunci cand

se utilizeaza produsul medicinal veterinar.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si se bazeze pe teste de susceptibilitate ale bacteriilor
izolate de la animale. Daci acest lucru nu este posibil, terapia trebuie s se bazeze pe informatiile
epidemiologice locale (regionale, la nivel de fermd) cu privire la susceptibilitatea bacteriilor tinta.



Utilizarea produsului medicinal veterinar in afara instructiunilor previzute in RCP poate creste
prevalenta bacteriilor rezistente la amoxicilin si poate reduce eficacitatea tratamentului.

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

Penicilinele pot cauza hipersensibilitate (alergie) in urma injectarii, inhaldrii, ingerdrii sau contactului
cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate cauza reactii incrucisate la cefalosporine si invers.
Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi grave.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la antibioticele beta-lactamice trebuie s evite contactul cu
produsul medicinal veterinar. Manipulati acest produs medicinal veterinar cu mare grija pentru a evita
expunerea, luind toate mésurile de precauie recomandate.

Cand mixati si manipulati produsul medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constind din manusi si o mascé semifaciald de unicé folosinta in conformitate cu Standardul European
EN149 sau o masca de respirat reutilizabild in conformitate cu Standardul European EN140 cuun
filtru conform cu EN143. Spalati-va pe maini dupa utilizare.

in cazul contactului cu ochii sau cu pielea, spalati imediat cu apa.

Dacd dezvoltati simptome in urma expunerii, precum o eruptie cutanata, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Umflarea fetei, a buzelor sau a
ochilor sau dificultatile de respiratie sunt simptome mai grave si necesita Ingrijiri medicale urgente.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Porci si gaini:

Foarte rare Reactii de hipersensibilitate*

(<1 animal / 10 000 de animale

. . R Tulburdri ale tractului digestiv (voma, diaree)
tratate, inclusiv raportdrile izolate):

*severitatea variind de la eruptia cutanatd pana la socul anafilactic

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie detinatorului
autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autorititii nationale
competente prin sistemul national de raportare. Vezi sectiunea ,,Date de contact” din prospect.

3.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau ouat

Gestatie si lactatie:

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

Studiile de laborator la sobolani si iepuri nu au evidentiat semne ale unor efecte teratogene, fetotoxice
sau maternotoxice.

A se utiliza numai in conformitate cu evaluarea raportului beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

3.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

A nu se combina cu antibiotice bacteriostatice.
A nu se utiliza concomitent cu neomicina, deoarece blocheaza absorbtia penicilinelor orale.
in cazul asocierii cu antibiotice B-lactamice si aminoglicozide apare sinergism.

3.9 Cii de administrare si doze



Utilizare in apa de baut i utilizare in furaj la porci.
Utilizare in apa de baut la gaini.

NTQO

Poreci: \ U
Doza recomandati este de 11,2 mg amoxicilind per kg greutate corporald zilnic (ech}v\'a\len; cu 1651 mg |

produs medicinal veterinar per kg greutate corporald per zi), administratd timp de 3-5‘~2i(§é/ msecutive.
w7 O'MARE‘?’ -

Gaini:
Doza recomandati este de 20 mg amoxicilind per kg greutate corporali zilnic (echivalent cu 28,7 mg
produs medicinal veterinar per kg greutate corporala per zi), administrati timp de 3-5 zile consecutive.

Pentru stabilirea dozei corecte si evitarea subdozirii, greutatea corporala trebuie determinatd cat mai
corect posibil. Se recomanda utilizarea de echipamente de masurare calibrate corespunzétor.

Utilizare in apa de bdut:

Pentru prepararea apei medicamentate, trebuie si se {ind seama de greutatea corporald a animalelor
care vor fi tratate si de consumul zilnic efectiv de apd al acestora. Consumul poate varia in functie de
factori precum specia, vérsta, starea de sinatate, rasa si sistemul de crestere (de exemplu, temperatura
diferitd, regimuri de iluminat diferite). Ingerarea de apd medicamentati depinde de starea clinica a
animalelor. Pentru a obtine doza corecta, poate fi necesara ajustarea corespunzitoare a concentraiei de
amoxicilina.

Prepararea apei medicamentate trebuie sd asigure o cantitate de medicament care sé fie consumatd in
urmitoarele 12 ore. Orice rest de apa medicamenta neutilizata trebuie eliminata dupa 12 ore i trebuie
preparatd apa medicamentata proaspita pentru urmétoarele 12 ore.

In functie de doza recomandati si de numarul si greutatea animalelor care urmeazd sa fie tratate,
trebuie calculatd concentratia zilnica exacti a produsului medicinal veterinar conform formulei de mai
jos:

...mg produs medicinal veterinar’kg x greutatea corporald medie (kg)
greutate corporald/zi a animalelor care vor fi tratate =... mg produs medicinal veterinar
consum mediu zilnic de apa (litri/animal) per litru apa de baut

Produsul medicinal veterinar trebuie addugat in apa de baut prin amestecare temeinica pani la
dizolvarea completa a produsului medicinal veterinar. Solubilitatea maxima a produsului medicinal
veterinar in apa este de aproximativ 6 g/litru. Trebuie si fie disponibil un acces suficient la sistemul de
alimentare cu apd pentru animalele care trebuie tratate, pentru a asigura un consum adecvat de apa. Nu
trebuie si fie disponibile alte surse de apa in timpul perioadei de tratament. In sistemele de crestere
libera, animalele trebuie tinute in grajd/tarc pe durata tratamentului.

Unde este cazul, sistemul de alimentare cu apa trebuie curétat in mod corespunzitor dupd incheierea
perioadei de tratament, pentru a se evita ingerarea de cantititi subterapeutice de substantd activa.

Utilizare in furaj:

Produsul medicinal veterinar poate fi administrat si in furaj la doza zilnici recomandatd. Aceastd cale
de administrare este destinati doar tratamentului individual al porcilor, in ferme unde doar un numar
mic de porci urmeazi s primeascd tratamentul. Doar dimensiunea de ambalaj de 100 g este adecvata
pentru utilizarea in furaj.

Grupurile mai mari trebuie tratate cu apd de bdut medicamentata.

Tnainte de fiecare administrare, pulberea trebuie amestecatd bine intr-o cantitate micé de hrand si
trebuie administratd direct animalului inainte de ratia principald. Trebuie sd va asigurati c& doza
prevazutd va fi ingeratd complet.

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

In cazul supradozirii, nu sunt cunoscute alte efecte in afara celor mentionate in secfiunea 3.6
Evenimente adverse.



3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselpr medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a

Porci: 2 zile.

Gaini: carpe §i organe: 1 zi.

Nu se utilizeazi la paséri care produc oud- pentru consum uman.

Nu se utilizeazi in interval de 4 siptiméni Tnainte de inceputul perioadei de ouat.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
41 Codul ATCvet:

QJO1CA04

4.2 Farmacodinamie

Amoxicilina este o penicilind cu spectru larg cu actiune bactericidd impotriva multor bacterii Gram-
pozitive si Gram-negative.

Activitatea sa se datoreaza capacititii de inhibare a dezvoltarii structurii retelei de peptidoglican in
peretele celular bacterian.
Amoxicilina este rezistenta la acizi, dar nu este rezistenta la aciunea beta-lactamazelor.

4.3 Farmacocinetica

Amoxicilina se absoarbe rapid i aproape complet din tractul gastrointestinal si este stabild in prezenta
acizilor gastrici. Concentratiile maxime de amoxicilind sunt atinse in decurs de 1-2 ore. Gradul de
legare de proteinele serice este redus. Amoxicilina este distribuitd in mare masurd in intregul
organism.

Amoxicilina este eliminati in principal pe cale renald sub forma activi, determinénd concentratii
ridicate in tesutul renal si in urind. O parte mai mica a dozei administrate de amoxicilina este excretatd
in bila.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

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 aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

Termenul de valabilitate dupa dizolvare conform indicatiilor: 12 ore.

Termenul de valabilitate dup incorporare in furaj: a se utiliza imediat.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra la temperatura mai micd de 25°C.
A se pistra in ambalajul original.



5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

T

- Flacon securizat: flacon din polipropilend de culoare albd, inchis cu un capac
densitate joasa.

Flaconul securizat congine 100 g, 250 g, 500 g sau 1 kg produs medicinal veterin
- Gileats: galeatd din polipropilend de culoare albd previzutd cu un capac din poliprbpilena.
Gileata contine 1 kg, 2,5 kg sau 5 kg produs medicinal veterinar.

| polietilend cu ’

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

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

Dopharma Research B.V.

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

190088

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 02/06/2014

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza 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 III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

B

1. ;@E;DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Amoxy Acﬁve 697 mg/g, ulbere oral.

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Amoxicilind 697 mg/g
echivalent cu amoxicilind trihidrat 800 mg/g

[ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 g

4.  SPECHTINTA

Porci si gaini (broileri, puicute, gaini pentru reproductie).

[5. INDICATI

[6. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare in apa de baut si utilizare in furaj la porci.
Utilizare in apa de baut la gaini.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:

Porci: carne si organe: 2 zile.

Gaini: carne si organe: 1 zi.

Nu se utilizeazi la pasari care produc oud pentru consum uman.

Nu se utilizeaza in interval de 4 siptimani Tnainte de inceputul perioadei de ouat.

[8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.

Dupa diluare in apa de baut, a se utiliza in interval de 12 ore.
Dupa incorporare in furaj, a se utiliza imediat.

| 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C. A se pastra in ambalajul original.

FIO. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.



[11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” [/

.
| | i
Numali pentru uz veterinar. ;\ by
L

L\ ,';v ‘

[12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILORY,

Lo

RS
R I

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

r13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dopharma Research B.V.

f14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

190088

[15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



B. PROSPECTUL



PROSPECTUL
;Eﬁ Denumirea produsului medicinal veterinar

Amoxy Active, 697 mg/g, pulbere orald pentru porci si gaini.
QE Compozitie =y
\4

Ao

Eormana s
e e

Fiecare gram confine:

Substanta activa:

Amoxicilind 697 mg
echivalent cu amoxicilind trihidrat 800 mg

Pulbere orali de culoare albd pani la aproape alba.

31 Specii tintd

Porci i gaini (broileri, puicute, gaini pentru reproductie).
#, Indicatii de utilizare

Porci: Tratamentul infectiilor tractului respirator, infectiilor tractului gastrointestinal, infectiilor
urogenitale, infectiilor secundare in urma infectiilor virale si septicemiei,
cauzate de microorganisme susceptibile la amoxicilind

Gaini: Tratamentul infectiilor tractului respirator si infectiilor tractului gastrointestinal, cauzate de
microorganisme susceptibile la amoxicilina.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la peniciline sau la alte substante din grupa
betalactaminelor sau la oricare dintre excipienti.

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

Nu se utilizeazi la lagomorfe (iepuri) si rozétoare precum porci de guineea, hamsteri sau gerbili.
Nu se utilizeazi la animale cu tulburdri renale severe, incluznd anurie si oligurie.

Nu se utilizeazi la rumegitoare sau cai.

i

6: Atentioniri speciale

Atentionari speciale:
Animalele bolnave au un comportament modificat in ceea ce priveste consumul de apa si trebuie tratate
parenteral, dacd este necesar.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:
Politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale trebuie luate in considerare atunci cand

se utilizeazi produsul medicinal veterinar.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie s se bazeze pe teste de susceptibilitate ale bacteriilor
izolate de la

animale. Daci acest lucru nu este posibil, terapia trebuie si se bazeze pe informatiile epidemiologice
locale (regionale, la nivel de fermd) cu privire la susceptibilitatea bacteriilor {inta.

Utilizarea produsului medicinal veterinar in afara instructiunilor prevazute in prospect poate creste
prevalenta bacteriilor rezistente la amoxicilina si poate reduce eficacitatea tratamentului.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:
Penicilinele pot cauza hipersensibilitate (alergie) in urma injectarii, inhaldrii, ingerarii sau contactului




cu pielea. }ﬁpg':éensibilitatea la peniciline poate cauza reactii incrucisate la cefalosporine si invers.

Ocazional, r%@tiile alergice la aceste substante pot fi grave.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuté la antibioticele beta-lactamice trebuie sd evite contactul cu

produsyfimedicinal veterinar.

Manip%ti acest produs medicinal veterinar cu mare grija pentru a evita expunerea, luand toate masurile

de pfecautie recomandate.

Cand mixati si manipulati produsul medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal

gorstand din minusi si o mascd semifaciald de unicd folosinti in conformitate cu Standardul European
“EN149 sau o masci de respirat reutilizabila in conformitate cu Standardul European EN140 cu un filtru

conform cu EN143. Spilati-vd pe maini dupd utilizare.

in cazul contactului cu ochii sau cu pielea, spalati imediat cu apa.

Daci dezvoltai simptome in urma expunerii, precum o eruptie cutanatd, solicitafi imediat sfatul

medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Umflarea fetei, a buzelor sau a

ochilor sau dificultatile de respiratie sunt simptome mai grave si necesitd ingrijiri medicale urgente.

Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei gi a lactatiei.

Studiile de laborator la sobolani si iepuri nu au evidentiat semne ale unor efecte teratogene, fetotoxice
sau maternotoxice.

A se utiliza numai in conformitate cu evaluarea raportului beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar

responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

A nu se combina cu antibiotice bacterjostatice.
A nu se utiliza concomitent cu neomicina, deoarece blocheaza absorbtia penicilinelor orale.
in cazul asocierii cu antibiotice B-lactamice si aminoglicozide apare sinergism.

Supradozare:
In cazul supradozirii, nu sunt cunoscute alte efecte in afara celor mentionate in sectiunea Evenimente

adverse.

gt w g

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

7.  Evenimente adverse

Porci si gaini:

Foarte rare Reactii de hipersensibilitate™

(<1 animal/ 10 000 de animale tratate,
inclusiv raportarile izolate):

*severitatea variind de la eruptia cutanat pana la socul anafilactic

Tulburiri ale tractului digestiv (voma, diaree)

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugim si contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinitorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul Jocal al detindtorului autorizatiei de comercializare, utilizand 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 si utilizare in furaj la porci.
Utilizare in apa de baut la gaini.



Porci: ' & E; ;
Doza recomandata este de 11,2 mg amoxicilind per kg de greutate corporald zilnic éh}valéﬁt cu 16,1
mg produs medicinal veterinar per kg greutate corporald per zi), administratd X¥np de 3-5 zile
consecutive. AN

Gaini:

Doza recomandati este de 20 mg amoxicilina per kg de greutate corporal zilnic (echivalent cu 28,7 mg
de produs medicinal veterinar per kg greutate corporalda per zi), administratid timp de 3-5 zile
consecutive.

9.  Recomandiri privind administrarea corectd

Pentru stabilirea dozei corecte si evitarea subdozarii, greutatea corporald trebuie determinati cit mai
corect posibil. Se recomanda utilizarea de echipamente de mésurare calibrate corespunzitor.

Utilizare in apa de baut:

Pentru prepararea apei medicamentate, trebuie sa se {ind seama de greutatea corporald a animalelor care
vor fi tratate si de consumul zilnic efectiv de apa al acestora. Consumul poate varia in functie de factori
precum specia, vérsta, starea de sintate, rasa si sistemul de crestere (de exemplu, temperaturd diferita,
regimuri de iluminat diferite). Ingerarea de apa medicamentata depinde de starea clinica a animalelor.
Pentru a obtine doza corecta, poate fi necesara ajustarea corespunzitoare a concentratiei de amoxicilind.
Prepararea apei medicamentate trebuie sa asigure o cantitate de medicament care s fie consumatd in
urmitoarele 12 ore. Orice rest de apa medicamentata neutilizata trebuie eliminata dupa 12 ore si
trebuie preparatd apd medicamentata proaspéta pentru urmdtoarele 12 ore.

In functie de doza recomandati si de numarul si greutatea animalelor care urmeaza sa fie tratate, trebuie
calculati concentratia zilnicd exactd a produsului medicinal veterinar conform formulei de mai jos:

...mg produs medicinal veterinar/kg X greutatea corporald medie (kg)
greutate corporald/zi a animalelor care vor fi tratate =... mg produs medicinal veterinar
consum mediu zilnic de apa (litri/animal) per litru apd de baut

Produsul medicinal veterinar trebuie addugat in apa de baut prin amestecare temeinica pana la dizolvarea
completi a produsului medicinal veterinar. Solubilitatea maxima a produsului medicinal veterinar in apd
este de aproximativ 6 g/litru. Trebuie si fie disponibil un acces suficient la sistemul de alimentare cu
apa pentru animalele care trebuie tratate, pentru a asigura un consum adecvat de apa. Nu trebuie sa fie
disponibile alte surse de apa in timpul perioadei de tratament. In sistemele de crestere libera, animalele
trebuie tinute in grajd/tarc pe durata tratamentului.

Unde este cazul, sistemul de alimentare cu api trebuie curdtat in mod corespunzitor dupd incheierea
perioadei de tratament, pentru a se evita ingerarea de cantititi subterapeutice de substan{d activa.

Utilizare in furqj:

Produsul medicinal veterinar poate fi administrat si in furaj la doza zilnicd recomandati. Aceasta cale
de administrare este destinatd doar tratamentului individual al porcilor, in ferme unde doar un numar
mic de porci urmeazi si primeascé tratamentul. Doar dimensiunea de ambalaj de 100 g este adecvata
pentru utilizarea 1n furaj.

Grupurile mai mari trebuie tratate cu apa de baut medicamentata.

Tnainte de fiecare administrare, pulberea trebuie amestecatd bine intr-o cantitate micé de hrand si trebuie
administrati direct animalului inainte de ratia principald. Trebuie sa va asigurati ca doza prevazuti va fi
ingeratd complet.

10.  Perioade de asteptare

Porci: came si organe: 2 zile.
Gaini: carne §i organe: 1 zi.



Nu se utilizeazg‘i@ Hsdri care produc oud pentru consum uman.

Nu se utili@azﬁ‘in interval de 4 siptimani Inainte de inceputul perioadei de ouat.
> s \

11: " Precautii speciale pentru depozitare

-
o :

: -fﬁr;r T SN n ..
A nu'é ldsa fa vederea si indeména copiilor.

e S . . . .
A se pastra.da temperaturd mai micd de 25°C. A se pastra in ambalajul original.

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

Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
Termenul de valabilitate dupa dizolvare conform indicatiilor: 12 ore.
Termenul de valabilitate dupa incorporare in furaj: a se utiliza imediat.

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 cerinele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste
misuri ar trebui si 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.

Numerele autorizatiilor de comercializare i dimensiunile ambalajelor

190088

- Flacon securizat: 100 g, 250 g, 500 g, 1 kg.
- Gileata: 1 kg, 2,5 kg, 5 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).

23

13 Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Tarile de Jos

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Tarile de Jos




Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse susnectate'//.(/;:
Dopharma Vet S.R.L. : / S
Str. Aeroport nr. 44 R
Localitatea Ghiroda .
RO-Judetul Timis 307200
Tel: +40 728 138 903
a.ardelean@dopharma.ro
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PSR Y
Flacon‘j&turiz’élt (250g, 500 g, 1 kg) si gileatd (1 kg, 2,5 kg, 5 kg)

[ 1. **PENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

<

B \ 3
Q%mgxy Agtiy%ﬁ.%w mg/g, pulbere orala pentru porci §i gaini.

B

(2. COMPOZITIE B

Amoxicilind 697 mg/g
echivalent cu amoxicilind trihidrat 800 mg/g

Pulbere orali de culoare albd pana la aproape alba.

[3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

(4. SPECH TINTA ]

Porci si gaini (broileri, puicute, gaini pentru reproductie).

[5.  INDICATII DE UTILIZARE |

Indicatii de utilizare

Porci: Tratamentul infectiilor tractului respirator, infectiilor tractului gastrointestinal, infectiilor
urogenitale, infectiilor secundare in urma infectiilor virale si septicemiei,
cauzate de microorganisme susceptibile la amoxicilina.

Gaini: Tratamentul infeciilor tractului respirator si infectiilor tractului gastrointestinal, cauzate de
microorganisme susceptibile la amoxicilina.

6. CONTRAINDICATI ]

Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la peniciline, la alte substante din grupa
betalactaminelor sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeazi in prezenta bacteriilor producétoare de -lactamaza.

Nu se utilizeazi la lagomorfe (iepuri) si rozitoare precum porci de guineea, hamsteri sau gerbili.
Nu se utilizeazi la animale cu tulburéri renale severe, incluzand anurie si oligurie.

Nu se utilizeazi la rumegatoare sau cai.

7. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE) | ]

Atentionari speciale:
Animalele bolnave au un comportament modificat in ceea ce priveste consumul de apd si trebuie tratate
parenteral, daca este necesar.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:
Politicile antimicrobiene oficiale, nationale §i regionale trebuie luate in considerare atunci cand
se utilizeazi produsul medicinal veterinar.




Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si se bazeze pe teste de suscepti ﬁgte ale bacteriilor
izolate de la

animale. Dac acest lucru nu este posibil, terapia trebuie s se bazeze pe info
locale (regionale, la nivel de ferm#) cu privire la susceptibilitatea bacteriilor inta.
Utilizarea produsului medicinal veterinar in afara instructiunilor prevazute in
prevalenta bacteriilor rezistente la amoxicilina si poate reduce eficacitatea tratamen

animale:

Penicilinele pot cauza hipersensibilitate (alergie) in urma injectdrii, inhaldrii, ingerdrii sau contactului
cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate cauza reactii incrucisate la cefalosporine si invers.
Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi grave.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscut la antibioticele beta-lactamice trebuie s evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

Manipulati acest produs medicinal veterinar cu mare grijé pentru a evita expunerea, luénd toate
misurile de precautie recomandate.

Cand mixati si manipulati produsul medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constind din manusi si o mascé semifaciald de unica folosinti in conformitate cu Standardul European
EN149 sau o mascd de respirat reutilizabild in conformitate cu Standardul European EN140 cu un
filtru conform cu EN143. Spélati-va pe miini dupa utilizare.

In cazul contactului cu ochii sau cu pielea, spalati imediat cu apa.

Daci dezvoltati simptome in urma expunerii, precum o eruptie cutanatd, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Umflarea fetei, a buzelor sau a
ochilor sau dificultitile de respiratie sunt simptome mai grave si necesitd Ingrijiri medicale urgente.

Gestatie si lactatie:

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

Studiile de laborator la gobolani si iepuri nu au evidentiat semne ale unor efecte teratogene, fetotoxice
sau maternotoxice.

A se utiliza numai in conformitate cu evaluarea raportului beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

A nu se combina cu antibiotice bacteriostatice.

A nu se utiliza concomitent cu neomicina, deoarece blocheaza absorbtia penicilinelor orale.
fn cazul asocierii cu antibiotice B-lactamice si aminoglicozide apare sinergism.

Supradozare:
In cazul supradozirii, nu sunt cunoscute alte efecte in afara celor mentionate in sectiunea Evenimente

adverse.

Incompatibilitdti majore:
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.

(8.  EVENIMENTE ADVERSE ]

Evenimente adverse

Porci si gaini:

Foarte rare Reactii de hipersensibilitate*

(<1 animal / 10 000 de animale

tratate, inclusiy raportirile izolate): Tulburiri ale tractului digestiv (voma, diaree)

*severitatea variind de la eruptia cutanatd pana la socul anafilactic



~
Raportarea gv(énciiﬁéntelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continué a sigurantei unui
produs. Dagi obser¥ati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in aceasta
etichetaﬁ,_rgﬁu-cxf'ede‘;i ci medicamentul nu a avut efect, v rugim si contactati mai intai medicul
veter@f De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de
comé{!é’laliz&ie sgu,':i.;éf)rezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare, utilizand datele
"de,g'ontact din aceasta eticheta sau prin sistemul national de raportare:
@rﬁﬁ%\iigﬂg@é@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

9. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA, CAI DE ADMINISTRARE §I METODE DE
ADMINISTRARE

Doze pentru fiecare specie, cii si metode de administrare
Utilizare in apa de baut la porci si gaini.

Porci:
Doza recomandati este de 11,2 mg amoxicilina per kg greutate corporald zilnic (echivalent cu 16,1 mg
produs medicinal veterinar per kg greutate corporald per zi), administratd timp de 3-5 zile consecutive.

Gaini:
Doza recomandati este de 20 mg amoxicilind per kg greutate corporald zilnic (echivalent cu 28,7 mg
produs medicinal veterinar per kg greutate corporald per zi), administrata timp de 3-5 zile consecutive.

[10.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA |

Recomandiri privind administrarea corecta

Pentru stabilirea dozei corecte si evitarea subdozirii, greutatea corporald trebuie determinatd cét mai
corect posibil. Se recomanda utilizarea de echipamente de mésurare calibrate corespunzator.

Pentru prepararea apei medicamentate, trebuie sa se {ind seama de greutatea corporald a animalelor care
vor fi tratate si de consumul zilnic efectiv de apa al acestora. Consumul poate varia in functie de factori
precum specia, varsta, starea de sdnatate, rasa si sistemul de crestere (de exemplu, temperaturd diferita,
regimuri de iluminat diferite). Ingerarea de apd medicamentatd depinde de starea clinicd a animalelor.
Pentru a obtine doza corecta, poate fi necesara ajustarea corespunzitoare a concentratiei de amoxicilini.
Prepararea apei medicamentate trebuie s asigure o cantitate de medicament care sd fie consumatd in
urmitoarele 12 ore. Orice rest de apa medicamentata neutilizatd trebuie eliminata dupd 12 ore si trebuie
preparatd apd medicamentata proaspita pentru urmétoarele 12 ore.

In functie de doza recomandati si de numarul si greutatea animalelor care urmeaza sa fie tratate, trebuie
calculatd concentratia zilnicd exactd a produsului medicinal veterinar conform formulei de mai jos:

...mg produs medicinal veterinar/kg x greutatea corporald medie (kg)
greutate corporald/zi a animalelor care vor fi tratate =... mg produs medicinal veterinar
consum mediu zilnic de apa (litri/animal) per litru apd de baut

Produsul medicinal veterinar trebuie adiugat in apa de baut prin amestecare temeinica pana la
dizolvarea completd a produsului medicinal veterinar. Solubilitatea maxima a produsului medicinal
veterinar in apa este de aproximativ 6 g/litru. Trebuie si fie disponibil un acces suficient la sistemul de
alimentare cu apa pentru animalele care trebuie tratate, pentru a asigura un consum adecvat de apa. Nu
trebuie si fie disponibile alte surse de apa in timpul perioadei de tratament. in sistemele de crestere
libera, animalele trebuie tinute In grajd/tarc pe durata tratamentului.

Unde este cazul, sistemul de alimentare cu api trebuie curdtat in mod corespunzétor dupa incheierea
perioadei de tratament, pentru a se evita ingerarea de cantitati subterapeutice de substan{d activa.

[11. PERIOADE DE ASTEPTARE ]




Perioade de asteptare

Porci: carne §i organe: 2 zile.

e

Gaini: carne i organe: 1 zi. S &
Nu se utilizeaza la pasdri care produc oud pentru consum uman. \ A
Nu se utilizeazi in interval de 4 saptimani inainte de inceputul perioadei de ouaty\Z," % , v
v57FE,/W ‘;A o pﬁﬁ‘v"
R
12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE B *l

Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si indeméana copiilor.
A se pistra la temperaturd mai mica de 25 °C. A se péstra in ambalajul original.
A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcatd pe etichetd dupd Exp. Data

de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINARE J

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. Aceste

masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.
Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a

medicamentelor care nu mai sunt necesare.

14. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

15. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE S$I DIMENSIUNILE
AMBALAJELOR
190088

Dimensiunile ambalajelor

- Flacon securizat: 100 g, 250 g, 500 g, 1 kg.
- Gileatd: 1 kg, 2,5 kg, 5 kg.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

|716. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A ETICHETEI

Data ultimei revizuiri a etichetei

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

| 17. DATE DE CONTACT

Date de contact
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Detlnatorwizautorl ﬁﬂl’de comercializare:
Dopharma ResearchB M.
Zalmweg 24 S8 f‘*

~

4941.V X Raarr})sd K

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Tarile de Jos

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Dopharma Vet S.R.L.

Str. Aeroport nr. 44

Localitatea Ghiroda

RO-Judetul Timis 307200

Tel: +40 728 138 903

a.ardelean@dopharma.ro

[18. ALTE INFORMATII

ﬁ9. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

| 20.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
Termenul de valabilitate dupa dizolvare conform indicatiilor: 12 ore.
Dupi deschidere, se va utiliza pana la...

[21. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}






