Aiviad ow

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

HUVAMOX 800 mg/g pulbere pentru utilizare in apa de baut pentru gaini, curci, rate si porci

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

Amoxiciling ..o 697 mg
(echivalent cu 800 mg amoxicilina trihidrat)

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Carbonat de sodiu

Citrat de sodiu

Dioxid de siliciu coloidal hidratat

Pulbere de culoare alba péna la usor gilbuie.

3. INFORMATII CLINICE
3.1  Specii tintd

Gaini (broileri , puicute, pentru reproductie ), rate (broileri, pentru reproductie), curci (broileri ,
pentru reproductie ) si porci .

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

La gaini, curci si rate: Tratamentul infectiilor cauzate de bacterii susceptibile la amoxicilina.

La porci : Pentru tratamentul pasteurelozei cauzatd de Pasteurella multocida susceptibila la amoxicilina.
3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazd 1a cai, iepuri, porcusori de Guineea, hamsteri, gerbili sau orice alte erbivore mici,
luénd in considerare cd amoxicilina, ca toate aminopenicilinele, are efect diunator asupra bacteriilor
cecale.

Nu se utilizeazi la rumegatoare.

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

Nu se utilizeazd la animale cu boli renale, inclusiv anurie sau oligurie.

Nu se utilizeaza in prezenta bacteriilor producatoare de beta-lactamaza.

3.4  Atentioniiri speciale

Produsul medicinal veterinar nu este eficient impotriva organismelor producitoare de beta-lactamaza.
S-a demonstrat o rezistentd incrucisatd intre amoxicilina si alte peniciline, in special amino-peniciline,
la bacteriile susceptibile la amoxicilina. Utilizarea produsului medicinal veterinar/amoxicilinei trebuie

luatd in considerare cu atentie atunci cdnd testarea susceptibilititii a demonstrat rezistentd la
peniciline, intrucdt eficacitatea acestuia poate fi diminuati.



Absorbtia medicamentului la animale poate fi modificatd din cauza bolii. In cazul unei absorbtii
insuficiente de apd, animalele trebuie tratate parenteral, utilizandu-se un produs medicinal veterinar
injectabil adecvat, prescris de medicul veterinar.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant la speciile tinta:

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sd se bazeze pe testarea susceptibilitatii agentilor
patogeni tintd. Dacd acest lucru a nu este posibil , tratamentul trebuie s se bazeze pe informatiile
epidemiologice si cunostintele cu privire la susceptibilitatea agentilor patogeni tinta la nivel de ferma
sau la nivel local/regional.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa fie in conformitate cu politicile antimicrobiene
oficiale, nationale si regionale. Utilizarea produsului medicinal veterinar care se abate de la
instructiunile furnizate in RCP poate creste prevalenta rezistentei bacteriene la amoxicilind si poate
reduce eficacitatea acestuia, precum si eficacitatea tratamentului cu alte peniciline, din cauza
rezistentei incrucisate.

Tratamentul antibacterian in spectru restrans cu un risc mai scazut de selectic a rezistentei
antimicrobiene ar trebui utilizat ca tratament de prima linie atunci cénd testele de susceptibilitate
sugereazi eficacitatea probabild a acestei abordéri.

Substanta antimicrobiana nu trebuie utilizatd in cadrul programelor privind sénatatea turmei.

Nu se utilizeaz3 profilactic.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi 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.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la antibiotice beta-lactamice trebuie sa evite manipularea
produsului medicinal veterinar.

Produsul medicinal veterinar trebuie manipulat cu atentie sporitd pentru a evita expunerea, luénd toate
precautiile recomandate.

A se evita inhalarea prafului. Purtati fie o semi-mascd de protectie respiratorie de unica folosinta,
conform standardului european EN149, fie o mascd de protectie respiratorie refolosibila, conform
standardului european EN140 cu un filtru conform EN143.

Purtati manusi in timpul pregatirii $i administrarii apei medicamentate sau furajelui lichid .

Dupa utilizare, spalati-vd pe maini. Dupa manipularea produsului medicinal veterinar sau a apei sau
furajului medicamentat, spélati toate zonele pielii care au fost expuse.

in caz de contact cu ochii sau cu pielea, clatiti zona afectatd cu apd curata din abundenta.

Nu fumati, nu mancati si nu beti in timp ce manipulati produsul medicinal veterinar. In caz de ingerare
accidentald, clatiti imediat gura cu apa si solicitati sfatul medicului.

Daca dupi expunere dezvoltati simptome, cum ar fi o eruptie cutanata, trebuie si solicitati sfatul
medicului si si prezentati medicului aceastd atentionare. Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor si
dificultatile de respiratie sunt simptome mai grave care necesita ingrijiri medicale de urgenta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Giini, rate, curci si porci .

Cu frecventd nedeterminatd Reactii de hipersensibilitate (cu grad de severitate care
(frecventa nu poate fi estimata din




datele disponibile) variaz de la eruptii cutanate la soc anafilactic)

Tulburéri ale tractului digestiv (varsaturi, diaree)

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului 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. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizare in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

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

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar
responsabil

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat cu antibiotice care au un mod de actiune
bacteriostatic, cum ar fi tetraciclinele, macrolidele, sulfonamidele, intrucét acestea pot distruge efectul
bactericid al penicilinelor.

Nu se utilizeazd simultan cu neomicina intrucat aceasta blocheazi absorbtia penicilinelor cu
administrare orala.

3.9 Ciide administrare si doze
Utilizare in apa de baut.

Gaini:

Doza recomandata este 15 mg amoxicilina trihidrat / kg greutate corporala pe zi, echivalent cu 13,1
mg amoxicilind/kg greutate corporala/zi (corespunzénd la 18,8 mg produs medicinal veterinar/kg
greutate corporala/zi).

Perioada totala de tratament trebuie si fie de 3 zile sau, in cazurile grave, de 5 zile.

Rate:

Doza recomandata este 20 mg amoxicilina trihidrat /kg greutate corporala pe zi, echivalent cu 17,4
mg amoxicilind/kg greutate corporala/zi (corespunzand la 25 mg produs medicinal veterinar/kg
greutate corporala/zi) timp de 3 zile consecutive.

Curci:

Doza recomandata este 15 - 20 mg amoxicilina trihidrat /kg greutate corporala pe zi, echivalent cu
13,1 - 17,4 mg amoxicilind/kg greutate corporala/zi (corespunzand la 18,8 - 25 mg produs medicinal
veterinar/kg greutate corporala/zi) timp de 3 zile sau, in cazurile grave, timp de 5 zile.

Porci:

Doza recomandata este 20 mg amoxicilina trihidrat /kg greutate corporala pe zi, echivalent cu 17,4
mg amoxicilind/kg greutate corporala/zi (corespunzénd la 25 mg produs medicinal veterinar/kg
greutate corporala/zi) timp de pana la 5 zile.

Utilizare in apa de biut:
Pentru prepararea apei medicamentate, trebuie luate in considerare greutatea corporald a animalelor
care trebuie tratate si consumul lor zilnic real de apd. Consumul poate varia in functie de factori
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precum speciile, varsta, starea de sanitate, rasa si sistemul de crestere (de exemplu, temperatura
diferita, regim de iluminat diferit). Pentru a obtine doza corecta, concentratia de amoxicilind trebuie
ajustatd corespunzator.

in functie de doza recomandata si de numdrul si greutatea animalelor care urmeaza sa fie tratate,
trebuie calculati concentratia zilnici exactd a produsului medicinal veterinar conform formulei de mai
jos

mg produs media greutdtii corporale (kg) a
medicinal veterinar X  animalelor care se vor trata =mg produs
/kg greutate medicinal veterinar
corporala pe zi pe litru de apa de

biut

consumul mediu de api zilnic (litru/animal)

Pentru a se asigura o doza corecta, greutatea corporald trebuie determinata cat mai precis posibil.
Toate animalele care vor fi tratate trebuie sd aiba acces suficient la sistemul de alimentare cu apa
pentru a se asigura consumul adecvat de apd de bdut medicamentata..

Pentru a vé asigura de consumul apei medicamentate, animalele nu trebuie sa aiba acces la alte surse
de apd pe durata tratamentului.

Pregititi solutia cu apa potabild proaspata.

Trebuie si vé asigurati de dizolvarea completd a produsului medicinal veterinar prin amestecarea
usoari a acestuia pand la dizolvarea lui completd. Trebuie pastratd omogenitatea apei de baut
medicamentate pe durata administrarii la animale.

Solubilitatea maxima a produsului medicinal veterinar in api este de 8 g/l la 20 °C si de3g/llas°C.
Pentru solutiile de rezerva si atunci cand utilizati un dozator, aveti grija si nu depdsiti solubilitatea
maxima care poate fi atinsa in conditiile date. Ajustati setérile debitului pompei dozatoare in functie de
concentratia solutiei de rezerva si de consumul de apd al animalelor care vor fi tratate.

Orice cantitate de apa medicamentata care nu este consumata in 24 de ore trebuie aruncata, iar apa de
biut medicamentata trebuie reimprospatata.

Utilizare in furajul lichida (pentru porci):

Administrati in furajul lichid pentru a asigura 20 mg amoxicilina trihidrat /kg greutate corporala pe zi,
echivalent cu 17,4 mg amoxicilind/kg greutate corporala/zi (corespunzand la 25 mg produs medicinal
veterinar /kg greutate corporala/zi) timp de pani la 5 zile. Furajele medicamentate trebuie sd fie
proaspit preparate , de cel putin 2 ori pe zi pe durata tratamentului. Doza zilnica trebuie calculata pe
baza numarului de animale si a greuttii medii a acestora, iar apoi acesta se imparte la numiarul de
loturi de furaje pregitite in timpul unei zile.

Furajul lichid medicamentat trebuie preparat cu apd potabild proaspatd. Dizolvati cantitatea necesard
de produs medicinal veterinar Intr-o parte din apa sau in toatd apa necesard pentru a prepara furajul
lichid. Solubilitatea maxima a produsului medicinal veterinar in apa este de aproximativ 8 g/l 1a 20 °C
side 3 g/l la 5 °C. Trebuie asigurati dizolvarea completd a pulberil.

Aceasti apa medicamentata poate fi apoi amestecata cu hrana complet uscata si, daca este cazul, cu
restul de apa. Sistemul utilizat trebuie sa asigure distribuirea uniforma a apei cu medicament in hrana
animalelor. Dupi ce este pregitit, furajul lichid final medicamentat trebuie dat porcilor in termen de

2 ore. Nu a fost determinati stabilitatea amoxicilinei in toate tipurile comerciale de hrand. Pentru a va
asigura ca orice pierdere a activititii amoxicilinei este redusa la minim, cantitatea de furaj lichid
medicamentat preparat nu trebuie si depiseasca acea cantitate de hrana care va fi consumata in
termen de 2 ore. Furajul lichid medicamentat nu trebuie sa fie fermentat. Orice cantitate de furaj lichid
medicamentat care nu este consumata in termen de 2 ore trebuie aruncata.

Cu toate ci accesul restrictionat la alte surse de apa ar ajuta la garantarea consumului de furaj lichid
medicamentat , apa potabild curatd trebuie sa raméana disponibild in orice moment pentru ingrijirea
animalelor.



Dupd incheierea perioadei de administrare a medicamentului, sistemul de alimentare cu apa si cu furaj

lichid trebuie curatat corespunzitor pentru a evita ingerarea unor cantitdti sub-terapeutice de substanta
activa.

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

Nu au fost raportate probleme de supradozare. Tratamentul trebuie si fie simptomatic si nu este
disponibil un antidot specific.

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

Gaini (carne si organe): 1 zi
Rate (carne si organe): 9 zile
Curci (carne si organe): 5 zile
Porci (carne si organe): 2 zile

Nu este autorizata utilizarea la pasarile oudtoare care produc oud pentru consum uman. Nu se
utilizeaza in interval de 4 saptamani Inainte de inceputul perioadei de ouat.

4. INFORMATH FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet
ATC: QJO1CA04

4.2 Farmacodinamie

Amoxicilina este un antibiotic cu efect bactericid dependent de timp care actioneaz prin inhibarea
sintezei peretilor celulei bacteriene in timpul replicarii bacteriene. Aceasta inhiba formarea puntilor
intre catenele polimerilor liniari care constituie peretele celular din peptidoglican al bacteriilor Gram-
pozitive.

Amoxicilina este o penicilind cu spectru larg. Ea este, de asemenea, activi Impotriva unei game
limitate de bacterii Gram-negative la care stratul extern al peretelui celulei bacteriene este compus din
lipopolizaharide si proteine.

Exista trei mecanisme principale de rezistenti la beta-lactame: productia de beta-lactamaza, expresia
modificatd si/sau modificarea proteinelor de legare la penicilina (PBP) si penetrarea redusi a
membranei externe. Unul dintre cele mai importante este inactivarea penicilinei de enzimele beta-
lactamazei produse de anumite bacterii. Aceste enzime sunt capabile si penetreze inelul beta-lactamic
al penicilinelor, ficandu-le inactive. Beta-lactamaza poate fi codificati in genele cromozomiale sau
plasmidice.

S-a observat rezistenta incrucisata intre amoxicilina si alte peniciline, in special cu amino-peniciline.
Utilizarea medicamentelor beta-lactamice cu spectru extins (de exemplu, amino-penicilinele) poate
duce la selectarea fenotipuriloe bacteriene multi-rezistente (de exemplu, acelea care produc beta-
lactamaze cu spectru extins (ESBL)).



4.3  Farmacocinetica

Amoxicilina este bine absorbitd dupi administrare orald si este stabild in prezenta acizilor gastrici.
Amoxicilina este excretatd, in principal nemodificata, prin rinichi ducénd la o concentratie ridicatd in
tesutul renal si in urind. Amoxicilina este bine distribuita in lichidele corpului.

Studiile efectuate pe pasari au indicat ca amoxicilina este distribuita si eliminatd mai rapid decét la
mamifere. Biotransformarea s-a dovedit o cale de eliminare mai importanta la pasari decdt la
mamifere. '

5. INFORMATII FARMACEUTICE

Ty

5.1 Incompatibilititi majore

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

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni

Termenul de valabilitate dupi dizolvare in apa de baut conform indicatiilor: 24 ore

Termenul de valabilitate dupa incorporarea in furajul lichid conform indicatiilor: 2 ore

5.3. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se refrigera sau congela.

A se pistra in recipientul original pentru a se proteja de lumina.
A se pastra recipientul bine inchis..

A se pdstra in loc uscat.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Recipient de 100 g din polietilend de inaltd densitate, inchis cu un dispozitiv de etansare din
polietileni de joasd densitate/tereftalat de polietilend/aluminiu si un capac filetat din polipropilena.
Plic de 100 g termosigilat, din polietilend de joasa densitate/aluminiu/tereftalat de polietilena.

Punga de 500 g cu fermoar, din polietilend de joasa densitate/aluminiu/tereftalat de polietilend.

Pungi de 1 kg cu fermoar, din polietilena de joasa densitate/aluminiw/tereftalat de polietilena.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sd fie 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

HUVEPHARMA NV



7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

210133
8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autoriziri:
03.09.2021

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).



ETICHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETAREA



PARTICULARITATI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Recipient de 100 g, plic de 100 g, pungd de 500 g si pungi de 1 kg

IT DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

HUVAMOX 800 mg/g pulbere pentru utilizare in apa de baut pentru giini, curci, rate si porci .
Amoxiciling trihidrat

FZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare gram (g) contine:

Substanta activa :

AmOXICIINA ...ovinii 697 mg
(echivalent cu 800 mg amoxicilina trihidrat).

[3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 g
500 g
1kg

[4.  SPECIITINTA

Gaini (broileri , puicute, pentru reproductie), curci (broileri , pentru reproductie ), rate (broileri ,
pentru reproductie ) si porci ..

5. INDICATI

[6.  CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare in apa de baut,

(7. PERIOADEDE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:

Gdini (carne si organe): 1 zi

Rate (carne si organe): 9 zile

Curci (carne si organe): 5 zile

Porci. (carne si organe): 2 zile

Nu este autorizata utilizarea la pasarile oudtoare care produc oud pentru consum uman.-Nu se
utilizeazi in interval de 4 saptdmani inainte de inceputul perioadei de ouat.



8. DATA EXPIRARII

Exp

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni

Perioada de valabilitate dupd dizolvare in apa de baut conform indicatiilor: 24 ore
Perioada de valabilitate dupa incorporare in furajul lichid conform indicatiilor: 2 ore
Dupa deschidere, se va utiliza pani la ...

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se refrigera sau congela.

A se péstra in recipientul original pentru a se proteja de lumina.
A se pastra recipientul original bine inchis.

A se pistra in loc uscat.

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

A se citi prospectul inainte de utilizare.

ul. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se ldsa la vederea si indemaéna copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

HUVEPHARMA NV

l 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

210133

| 15.  NUMARUL AL SERIEI

Lot:
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B.PROSPECTUL



PROSPECT v
HUVAMOX 800 mg/g pulbere pentru utilizare in apa de baut pentru giini, curci, rate si porci

1, Denumirea produsului medicinal veterinar

HUVAMOX 800 mg/g pulbere pentru utilizare in apa de baut pentru gaini, curci, rate si porci
Amoxicilini trihidrat

2. Compozitie
Fiecare g (gram) contine:

Substanta activa:

Amoxicilind ... 697 mg
(echivalent cu 800 mg amoxicilini trihidrat).

Pulbere de culoare alba pani la usor gilbuie.

7. Specii tinta

Gaini (broileri , puicute, pentru reproductie), curci (broileri, pentru reproductie), rate (broileri ,
pentru reproductie) si porci.

4. Indicatii de utilizare
La géini, curci si rate: tratamentul infectiilor cauzate de bacterii sensibile la amoxicilina.

La porci: Pentru tratamentul pasteurelozei cauzatid de Pasteurella multocida susceptibila la
amoxicilina.

S. Contraindicatii

Nu se utilizeazi la cai, iepuri, porcusori de Guineea, hamsteri, gerbili sau alte erbivore mici, ludnd in
considerare ci amoxicilina, ca toate amino-penicilinele, are efect diunator asupra bacteriilor cecale.
Nu se utilizeaza la rumegitoare.

Nu se utilizeazd la animale cu hipersensibilitate cunoscuti la peniciline sau la alte antibiotice beta-
lactamice sau la oricare dintre excipienti.

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

Nu se utilizeaza in prezenta bacteriilor producitoare de beta-lactamazi.

6. Atentiondri speciale

Atentiondri speciale:

Produsul medicinal veterinar nu este eficient Impotriva organismelor producitoare de beta-lactamaza.
S-a demonstrat o rezistentd incrucisatd intre amoxicilina si alte peniciline, in special amino-peniciline,
la bacteriile susceptibile la amoxicilina. Utilizarea produsului medicinal veterinar /amoxicilinei trebuie

luatd in considerare cu atentie atunci cind testarea susceptibilitati i a demonstrat rezistentd la peniciline,
intrucét eficacitate acestuia poate fi diminuata.



Absorbtia medicamentului la animale poate fi modificatd din cauza bolii. in cazul consumului
inSuficient de ap3, animalele trebuie tratate parenteral, utilizindu-se un produs medicinal veterinar
injectabil adecvat, prescris de medicul veterinar.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie s se bazeze pe testarea susceptibilitatii la agentilor
patogeni tintd. Daca aceasta nu este posibild, tratamentul trebuie sa se bazeze pe informatiile
epidemiologice si cunostintele cu privire la susceptibilitatea agentilor patogeni tintd la nivel de ferma
sau la nivel local/regional.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa fie in conformitate cu politicile antimicrobiene
oficiale, nationale si regionale.

Utilizarea produsului medicinal veterinar care se abate de la instructiunile furnizate in RCP poate creste
prevalenta rezistentei bacteriene la amoxicilina si poate reduce eficacitatea tratamentului cu alte
peniciline, din cauza rezistentei incrucisate.

Tratamentul antibacterian in spectru restrdns cu un risc mai scizut de selectie a rezistentei
antimicrobiene ar trebui utilizat ca tratament de prima linie atunci cnd testele de susceptibilitate
sugereazi eficacitatea probabila a acestei abordari.

Substanta antimicrobiani nu trebuie utilizatd in cadrul programelor privind sénatatea turmei.

Nu se utilizeazd profilactic.

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

Penicilinele si cefalosporinele pot provoca hipersensibilitate (alergie) dupa injectare, inhalare, ingestie
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.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la antibiotice beta-lactamice trebuie s& evite manipularea
produsului medicinal veterinar.

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

A se evita inhalarea prafului. Purtati fie o semi-masca de protectie respiratorie de unica folosinta,
conform standardului european EN149, fie o mascd de protectie respiratorie refolosibild, conform
standardului european EN140 cu un filtru conform EN143,

Purtati manusi in timpul pregatirii si administrarii apei mdicamentate sau furajului lichid

Dupa utilizare, spilati-vd pe maini. Dupd manipularea produsului medicinal veterinar sau a apei sau
furajului i medicamentat, spalati toate zonele pielii care au fost expuse.

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

Nu fumati, nu méncati si nu beti in timp ce manipulati produsul medicinal veterinar. In caz de ingestie
accidentald, clititi imediat gura cu apa si solicitati sfatul medicului.

Dacd dupd expunere dezvoltati simptome, cum ar fi o eruptie cutanatd, trebuie sa solicitati statul
medicului si sa prezentati medicului aceastd atentionare. Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor si
dificultatile de respiratie sunt simptome mai grave care necesita ingrijiri medicale de urgenta.

Gestatie, lactatie si ouat

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

Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat cu antibiotice care au un mod de actiune
bacteriostatic, cum ar fi tetraciclinele, macrolidele, sulfonamidele, intrucét acestea pot distruge efectul
bactericid al penicilinelor.

Nu se utilizeaza simultan cu neomicina Intrucat aceasta blocheazi absorbtia penicilinelor cu
administrare orald.

Supradozare:
Nu au fost raportate probleme de supradozare. Tratamentul trebuie sa fie simptomatic si nu este

disponibil un antidot specific.
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Incompatibilitati majore:

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

7. Evenimente adverse

Gdini, rate, curci si porci .

Cu frecventd nedeterminati Reactii de hipersensibilitate (cu grad de severitate care
(frecventa nu poate fi estimati din variaza de la eruptii cutanate la soc anafilactic)
datele disponibile)

Tulburdri ale tractului digestiv (varsaturi, diaree)

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs medicinal veterinar. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja
enumerate in acest prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai
intai medicul veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinatorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare, folosind
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, ciii de administrare si metode de administrare

Utilizare in apa de baut.

Géini:

Doza recomandata este 15 mg amoxicilina trihidrat /kg greutate corporala pe zi, echivalent cu 13,1
mg amoxicilind/kg greutate corporald/zi (corespunzand la 18,8 mg produs medicinal veterinar /kg
greutate corporald/zi).

Perioada totald de tratament trebuie sa fie de 3 zile sau, in cazurile grave, de 5 zile.

Rate:

Doza recomandatd este 20 mg amoxicilina trihidrat /kg greutate corporala pe zi, echivalent cu 17,4
mg amoxicilind/kg greutate corporald/zi (corespunzand la 25 mg de produs medicinal veterinar /kg
greutate corporald/zi) timp de 3 zile consecutive.

Curci:

Doza recomandata este 15 - 20 mg amoxicilina trihidrat /kg greutate corporald pe zi, echivalent cu
13,1 - 17,4 mg amoxicilind/kg greutate corporald/zi (corespunzand la 18,8 - 25 mg produs medicinal
veterinar /kg greutate corporald/zi) timp de 3 zile sau, in cazurile grave, timp de S zile.

Porci:

Doza recomandata este 20 mg trihidrat de amoxicilind/kg greutate corporala pe zi, echivalent cu 17,4
mg amoxicilind/kg greutate corporald/zi (corespunzand la 25 mg produs medicinal veterinar /kg
greutate corporald/zi) timp de pani la 5 zile.

Utilizare in apa de baut:
Pentru pregétirea apei medicamentate, trebuie luate in considerare greutatea corporali a animalelor care

trebuie tratate si consumul lor zilnic real de apd. Consumul poate varia in functie de factori precum
speciile, varsta, starea de sandtate, rasa si modul de crestere (de exemplu, temperatura diferits, regim de
iluminat diferit). Pentru a obtine doza corectd, concentratia de amoxicilind trebuie ajustata
corespunzator.



in Tunctie de doza recomandaté si de numarul si greutatea animalelor care urmeaza si fie tratate,
trebuie calculata concentratia zilnica exacta a produsului medicinal veterinar conform formulei de mai

jos

mg produs media greutitii corporale (kg)
medicinal veterinar/ X a animalelor care se vortrata = mg produs medicinal
kg greutate veterinar pe litru de apé de
corporald / zi baut

consumul mediu de apa zilnic (litru/animal)

Pentru a se asigura o dozi corectd, greutatea corporala trebuie determinata cét mai precis posibil.
Toate animalele care vor fi tratate trebuie si aiba acces suficient la sistemul de alimentare cu apd
pentru a se asigura consumul adecvat de apa de baut medicamentate.

Pentru a vi asigura de consumul apei medicamentate, animalele nu trebuie sa aibd acces la alte surse
de api pe durata tratamentului.

Pregititi solutia cu apd potabild proaspitd, chiar inainte de utilizare.

Trebuie s4 v asigurati de dizolvarea completa a produsului prin amestecarea usoard a acestuia pana la
dizolvarea lui integrald. Trebuie pastrati omogenitatea apei de baut medicamentate pe durata
administrarii la animale.

Solubilitatea maxima a produsului medicinal veterinar in apa este de 8 g/l 12 20 °C si de 3 g/llas°C.
Pentru solutiile de rezervi si atunci cand utilizati un dozator, aveti grija sd nu depasiti solubilitatea
maxima care poate fi atinsa in conditiile date. Ajustati setarile debitului pompei dozatoare in functie de
concentratia solutiei de rezervi si de consumul de apa al animalelor care vor fi tratate.

Orice cantitate de apa medicamentatd care nu este consumata in 24 de ore trebuie aruncati, iar apa de
biut medicamentatd trebuie reimprospatata.

Utilizare in furajul lichid (pentru porci):

Administrati in furajul lichid pentru a asigura 20 mg amoxicilina trihidrat /kg greutate corporali pe zi,
echivalent cu 17,4 mg amoxicilind/kg greutate corporald/zi (corespunzand la 25 mg de produs medicinal
veterinar /kg greutate corporald/zi) timp de pana la 5 zile. Furajele medicamentate t trebuie si fie
proaspit pregitite , de cel putin 2 ori pe zi pe durata tratamentului. Doza zilnica trebuie calculati pe
baza numarului de animale si a greutétii medii a acestora, iar apoi acesta se imparte la pumarul de loturi
de furaje pregétite In timpul unei zile.

Furajul lichid medicamentat trebuie preparat cu apa potabila proaspaté. Dizolvati cantitatea necesard de
produs medicinal veterinar intr-o parte din apa sau in toatd apa necesard pentru a prepara furajul lichid.
Solubilitatea maximi a produsului medicinal veterinar in apa este de aproximativ 8 g/l 1a 20 °C si de 3
g/l 1a 5 °C. Trebuie asiguratd dizolvarea completd a pulberii.

Aceasta apa medicamentatd poate fi apoi amestecata cu hrana complet uscatd si, daca este cazul, cu
restul de api. Sistemul utilizat trebuie si asigure distribuirea uniforma a apei medicamentate in hrana
animalelor. Dupa ce este pregitit, furajul lichid final medicamentat trebuie dat porcilor in termen de

2 ore. Nu a fost determinati stabilitatea amoxicilinei in toate furajele comerciale. . Pentru a vd asigura
ci orice pierdere a activititii amoxicilinei este redusa la minim, cantitatea pregdtitd de furaj lichid
medicamentat nu trebuie si depiseascd acea cantitate de furaj care va fi consumat in termen de 2 ore.
Furajul lichid medicamentat nu trebuie s fie fermentat. Orice furaj lichid medicamentat care nu este
consumat in termen de 2 ore trebuie aruncat.

Dupi incheierea perioadei de administrare a medicamentului, sistemul de alimentare cu apd si cu furaj
lichid trebuie curatat corespunzitor pentru a evita ingerarea unor cantitati sub-terapeutice de substanta
activa.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Utilizare in apa de baut: Pentru a va asigura de consumul apei medicamentate, animalele nu trebuie sd
aibi acces la alte surse de apd pe durata tratamentului.

Utilizare in furajul lichid: Cu toate ci accesul restrictionat la alte surse de apd ar ajuta la garantarea
consumului de furaj lichid medicamentat, apa potabild curat trebuie sa riménd disponibild in orice
moment pentru Ingrijirea animalelor.




10. Perioade de asteptare

Gaini (carne si organe): 1 zi

Rate (carne si organe): 9 zile

Curci (carne si organe): 5 zile

Porci (carne si organe): 2 zile

Nu este autorizata utilizarea la pasarile oudtoare care produc oud pentru consum uman. Nu se
utilizeaza in interval de 4 siptimani inainte de inceputul perioadei de ouat.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A nu se refrigera sau congela.

A se péstra In recipientul original pentru a se proteja de lumina.
A se péstra recipientul bine inchis.

A se pastra in loc uscat.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expiririi marcati pe etichetd. Data expirdrii se referi la
ultima zi din acea luna.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni
Termenul de valabilitate dupd dizolvare in apa de baut conform indicatiilor: 24 ore
Termenul de valabilitate dupd incorporarea in furajul lichid conform indicatiilor: 2 ore

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

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

Solicitati medicului veterinar 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.

14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

Recipient de 100 g din polietilena de inaltd densitate, inchis cu un dispozitiv de etansare din polietilen
de joasd densitate/tereftalat de polietilend/aluminiu i un capac filetat din polipropilen.
Plic de 100 g termosigilat, din polietilena de joasa densitate/aluminiu/tereftalat de polietilena.
Pungé de 500 g cu fermoar, din polietilena de joasa densitate/aluminiu/tereftalat de polietilena.
Pungi de 1 kg cu fermoar, din polietilena de joasa densitate/aluminiu/tereftalat de polietilena.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s3 fie comercializate.
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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

Detinitorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse
suspectate:

HUVEPHARMA NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerp

Belgia

+323 292 8305 sau+32 3 288 18 49

pharmacovigilance@huvepharma.com

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei :
HUVEPHARMA SA

34 rue Jean Monnet

Z1 d’Etriché

Segré

49500 Segré-en-Anjou Bleu

Franfa

17. Alte informatii






