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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

'AMOXYCEN 200 LA. 200 mg/ml. suspensie injectabild pentru bovine, ovine. porcine. céini's'i'blsfiéi‘:- :

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un ml produs contine:

Substanti activa :
Amoxicilind (sub forma de trihidrat) 200 mg

Excipient (excipienti):
Butilhidroxitoluen 0,2 mg
Alcool benzilic - 15,0mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabild uleioasd, de culoare alba.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii {inti

Bovine, ovine, porcine, caini si pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inti

In tratamentul infectiilor produse de germeni sensibili la amoxicilind, respectiv infectii ale tractusului digestiv, respirator,
urogenital, ale pielii si fesuturilor moi la bovine, ovine, porcine, caini si pisici.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animale cu manifestiri alergice la antibiotice B-lactamice sau la oricare dintre excipienti.

Nu se administreaza la iepuri, porcusori de Guineea §i hamsteri.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Nu existd.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare Ia animale

In cazul animalelor cu disfunctii renale doza trebuie ajustata.
L.a locul de injectie se va efectua un masaj usor.

Nu se administreaza pe cale intravenoasa.
Folosirea produsului trebuie sa se bazeze pe testarea sensibilitdfii bacteriilor izolate de la animale.
Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene nationale §i regionale. atunci cind se utilizeaz




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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la amoxicilin trebuie s evite contactul cu produsul medicinal veterinar.
. Aveli grija s& evitafi autoinjectarea-accidentald. In caz de autoinjectare accidentala solicitafi imediat sfatul medicului si

prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. .
4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Iritatii locale la locul de injectare cu caracter tranzitoriu.
Redctii de sensibilizare cu grade diverse de severitate, de la urticarie pana la soc anafilactic.

Simptome gastrointestinale cu caracter tranzitoriu (voma, diaree).
Suprainfectii datorate bacteriilor ce prezinti rezistenta, aparute ca urmare a utilizarii indelungate.

Ocazional discrazie sanguina gi colite.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie si lacta;ie

Nu au fost descrise contraindicatii pe durata acestor perioade.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se administreazi concomitent cu antibiotice bacteriostatice (cum ar {i tetraciclinele, cloramfenicolul sau sulfamidelc).
4.9 Cantitiiti de administrat si calea de administrare

Se administreaza pe cale injectabild, intramusculard si/sau subcutanatd.

Dozare:

15 mg amoxiclind (sub forma.de. trihidrat) / kg greutate corporald, echivalent cu 0,75 ml AMOXYCEN 200 LA / 10 kg
greutate corporald, o singura administrarc.

Daca este necesar doza poate fi repetatd dupi 48 de ore.

Inainte de ficcare utilizarc a produsului medicinal veterinar flaconul va fi agitat energic pentru omogenizarca suspensici
injectabile.

Se vor utiliza seringi uscate si sterile.

Pentru asigurarea unei dozari corecte, trebuie determinata cu acuratefe greutatea corporald a animalelor ori de céte ori

este posibil pentru a evita subdozarca.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz

Produsul are un larg profil de siguranta.

A nu se depdsi doza recomandala.

‘Incazul unor posibile reactii intense alergice va fi necesard intreruperea tratamentului i administrarea de corticoizi §i
adrenalina.

in orice alte circumstante se va aplica un tratament simptomatic.

4.11  Timp de asteptare
Bovine, ovine, porcine:

- Carne si organc: 14 zile.
- Lapte: 48 ore.




5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: antibacteriene beta-lactamice, peniciline cu spectru larg.
Codul veterinar ATC: QJO1CAO4.

5.1 Proprietiiti farmacodinamice

Mod de actiune

Mecanismul de actiune al amoxicilinei constd in inhibarea proceselor biochimice ale sintezei peretelui bacterian, printr-un
efect de blocaj selectiv si ireversibil al catorva enzime implicate in astfel de procese, in special transpeptidaze,
endopeptidaze si carboxipeptidaze. Procesul necorespunzitor de formare a peretelui bacterian la speciile bacteriene finta
va cauza un dezechilibru osmotic care afecteazd in mod special bacteriile aflate in faza de crestere (in timpul céreia
sinteza peretelui bacterian este importantd in mod particular). care in final va duce la liza celulei bacteriene.

Spectru de acliune
Printre speciile bacteriene considerate a fi susceptibile la amoxicilind se numdra:
Bacterii Gram - pozitive:
- Stafilococi ce nu produc penicilinaze:
- Staphylococcus aureus
- Staphylococcus spp.
- Streptococi
- Streptococcus suis
- Corincbacterii
- Corynebacterium perfringens
- Corynebacterium tetani
- Clostridium spp.
- Arcanobacterium spp.
- Bacillus anthracis
- Listeria monocytogenes
- Erysipelothrix rhusiopathiac

Bacterii Gram - negative:

- Pasteurella spp.

- Mannheimia haemolytica
- Haemophilus spp.

- Actinobacillus spp.

- Escherichia coli

- Salmonella spp.

- Moraxella spp.

- Fusobacterium spp.

Rezistentu v
Majoritatca tulpinilor de Klebsiclla, Enterobacter,
producatori de penicilinaze. Unele microorganisme devin rezistente prin intermediul procesului de producere a beta-
lactamazelor, care distrug inclul beta-lactamic al amoxicilinei ce va rezulta intr-un component stabil dar inactiv.
Beta-lactamazcele bacteriene pot fi dobandite prin intermediul plasmidelor sau pot [i constilutive (cromozomiale). Aceste
beta-lactamaze sunt exocelulare in cazul bacteriilor Gram - pozitive (Staphylococcus aureus) in timp ce la bacteriile Gram
- negative acestea sunt plasate in spagiul periplasmatic.
Bacteriile Gram - pozitive sunt capabile sd produca cantitaj
enzime sunt codificate in plasmide ce pot fi transferate prin fagi catre alte bacteri.

Bacteriile Gram - negative produc diferite tipuri de beta-lactamaze care raman localizate in spati

sunt codificate in cromozomi precum si in plasmide. .
O rezistentd incrucisatd completa exista intre amoxicilind si alte peniciline. in special alte aminopeniciline (ampicilind).

Proteus si Pseudononas sunt rezistente. precum si Stafilococii

i mari de beta-lactamaze si sa le secrete in mediul lor. Aceste

ul periplasmatic. Acestea
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5.2 Particularitﬁti‘fal;;ﬁ;écocinetice
Amoxiciling:ape ;Q‘.QWF}&%I rapida distributie la nivelul tuturor organelor, concentrafii crescute inregistrandu-se in muschi.
- rinichi, ficat si tractusul intestinal, datorita micilor conexiuni cu proteinele plasmatice. Manifesta o slabé difuzie la nivelul

_creierului. cu exceptia situatiilor cdnd meningele este inflamat.
Metabolismul siu este scazut si este eliminata prin urind si, intr-o mai mica masura, prin lapte si bila.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

~ Butilhidroxitoluen, monostearat de aluminiu, alcool benzilic, miristat de izopropil.

6.2 Incompatibilititi

Amoxicilina isi pierde actiunea in solujii apoase de acizi sau alcali. Este incompatibild cu agentii de oxidare si uncle

metale.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalal pentru vinzare: 2 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperatura sub 25°C.
A se pastra in ambalajul original.

A se proteja de lumina

A se pastra in loc uscat

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane din sticla tip 11 de 50, 100 si 250 ml, inchisc cu dop bromobutilic si sigilate cu capsa de aluminiu.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare ncutilizate 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 eliminate in

conformitate cu cerinjele locale.

AMOXYCEN 200 A suspensie injectabild nu trebuie sa fie deversat in cursuri de apa. datorita pericolulut pentru pesti si

alle organisme acvatice.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CENAVISA S.L.

Cami Pedra Estela s/n

43205 REUS, Spania

Tel: +34977 757273

Fax: + 3497775 13 98
E-mail: export( cenavisa.com




8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

04.08.2004
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de refetd veterinard..
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ANEXA I

ETCHETARE SI PROSPECT




A. ETICHETARE
INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din sticla de tip II de 50, 100, 250 ml

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AMOXYCEN 200 LA, 200 mg/ml, suspensie injectabild pentru bovine, ovine, porcine, cdini §i pisici
Amoxicilind (sub forma de trihidrat)

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR SUBSTANTE

} ml produs contine:
Substanta activa:

Amoxicilind (sub forma de trihidrat) 200 mg

Excipienti:

Butilhidroxitoluen 0,2 mg
15,0 mg -

Alcool benzilic

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila uleioasa de culoare alba.

l 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50, 100 si 250 ml.

5. SPECIH TINTA

Bovine. ovine. porcine. cdini si pisici.




(6. I’NDICATIE (INDICATII) ]

In tratamentul infectiilor produse de germeni sensibili la amoxicilina. respectiv infectii ale tractusului digestiv, respirator,

urogenital. ale pielii si tesuturilor moi.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

Se administreaza pe cale injectabild, intramusculara si/sau subcutanata.

Dozare:
15 mg amoxiclina (sub forma de trihidrat) /kg greutate corporald, echivalent cu 0,75 ml AMOXYCEN 200 LA / 10 kg

greutate corporald, o singurd administrare.

Dacd este necesar doza poate fi repetatd dupa 48 de ore.
[nainte de fiecare utilizare a produsului medicinal veterinar, flaconul va fi agital energic pentru omogenizarca suspensici

injectabile.Se vor utiliza seringi uscate si sterile.
Pentru-asigurarea unei dozéri corecte, trebuie determinatd cu acuratefe greutatea corporald a animalelor ori de cate ori

este posibil pentru a evita subdozarca.

8.  TIMP DE ASTEPTARE ]

Timp de asteptare:
Bovine, ovine, porcine :

- Carne si organe: 14 zile.
- Lapte: 48 ore.

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

[10.  DATA EXPIRARII |

EXP {lund/an}
Dupa desigilare./deschidere, se va utiliza pana la 28 zile.

| 1. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE J

A se pastra la temperaturd sub 25°C.,
A se pastra in ambalajul original.

A se proteja de lumind

A se pistra in loc uscat

12 PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU Ai
L DESEURILOR, DUPA CAZ |

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit-din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in

conformitate cu cerintele locale.
AMOXYCEN 200 LA suspensie injectabild nu trebuie sa fie deversat in cursuri de apa. datorita pericolului pentru pesti si

alte organisme acvatice.

13 MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND
ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

~Numai pentru uz veterinar™ - se elibereazd numai pe baza de refetd veterinar.




j '»’59‘“ .

| 14.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” e

A nu se ldsa la indeméana copiilor sau in locuri accesibile acestora.

15. - NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CENAVISA S.1L.

Cami Pedra Estela s/n

43205 REUS, Spania

Tel: +34977757273

Fax: +34 97775 13 98
E-mail: export@cenavisa.com

|16,  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE.

|17 NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}
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B. PROSPECT




PROSPECT
AMOXYCEN 200 LA, 200 mg/ml, suspensie injectabild pentru bovine, ovine, porcine, ciini si pisici

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA

SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producitor:

CENAVISA S.L.

Cami Pedra Estela s/n

43205 REUS, Spania

Tel: +34977 757273

Fax: +34 9777513 98
E-mail: export@cenavisa.com

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AMOXYCEN 200 LA, 200 mg/ml suspensie injectabila pentru bovine, ovine, porcine, cdini si pisici
Amoxicilina (sub forma de trihidrat).

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

I'ml produs continc:

Substanta activa:

Amoxicilind (sub forma de trihidrat) 200 mg
Excipienti :

Butithidroxitoluen 0,2 mg

Alcool benzilic 15,0 mg

4  INDICATIE (INDICATII)

In tratamentul infectiilor produse de germeni sensibili la amoxiciling, respectiv infectii ale tractusului digestiv,
respirator, urogenital, ale pielii si tesuturilor moi. la bovine, ovine, porcine, cdini si pisici.

Nu se utilizeaza la animale cu manifestari alergice la antibiotice B-lactamice sau la oricare dintre excipienti.
Nu se administreaza la iepuri. porcusori de Guineea si hamsteri.

6. REACTII ADVERSE

Iritaii locale la locul de injectare cu caracter tranzitoriu.

Reactii de sensibilizare cu grade diverse de severitate. de la urticarie pand la soc anafilactic.
Simptome gastrointestinale cu caracter tranzitoriu (voma. diaree).

Suprainfectii datorate bacteriilor ce prezinta rezisten{d. aparute ca urmare a utilizarii indelungate.

sy

QOcazional, discrazie sanguind si colite.
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Dacd observafi reactii graygsau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vd rugam informafi medicul
S/
veterinar. &
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7.  SPECII TINTA

Bovine, ovine. porcine. cdini si pisici.

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

ADMINISTRARE

Sc administreaza pe cale injectabild, intramusculard si/sau subcutanata.

Dozare:
15 mg amoxiclind (sub forma de trihidrat) /kg greutate corporala echivalent cu 0,75 mt AMOXYCEN 200 LA /10 kg

greutate corporald, o singura administrare.
Daca este necesar, doza poate fi repetata dupa 48 de ore.

Pentru asigurarea unei dozari corecte, trebuie determinatd cu acuratete greutatea corporald a animalelor ori de céte ori
cste posibil pentru a cvita subdozarca.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Tnainte de ficcare utilizare flaconul va fi agitat energic pentru omogenizarca suspensicl.

Se vor utiliza siringi uscate si sterile.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine, ovine, porcine

- Carne si organe: 14 zile.
- Lapte: 48 orc.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la indemana copiilor.

A se pastra la temperatura sub 25°C.

A se piastra in ambalajul original.

A se proteja de lumini.

A se pistra in loc uscat.

A nu se utiliza dupd data expirarii marcata pe eticheta .

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare la animale
In cazul animalelor cu disfunctii renale doza trebuic ajustati.




La locul de injectie se va efectua un masaj usor.
Nu se admlmstreaza pe cale mtravenoasa

Trebuie luate in considerare polmcﬂe antimicrobiene nationale si regionale, atunci cand se utlhzeazé produsul.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la amoxicilina trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.
Aveti grija sa evitati autoinjectarea accidentald. In caz de autoinjectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentagi medicului prospectul produsului sau eticheta.

Utilizare in perioada de gestatie si lactatie
Nu au fost descrise contraindicatii pe durata acestor penoade

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se administreaza concomitent cu antibiotice bacteriostatice (cum ar fi tetraciclinele, cloramfenicolul sau sulfamidele)

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
Produsul are un larg profil de sigurantd.

A nu se depasi doza recomandata.
in cazul unor posibile reactii intense alergice va fi necesara intreruperea tratamentului si admmlstlarea de corticoizi si

adrenalina.
In orice alte circumstante se va aplica un tratament simptomatic.

Incompatibilitati
Amoxicilina isi pierde actiunea in solufii apoase de acizi sau alcali. Este incompatibila cu ageniii de oxidare si unele

metale.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUINEUTILIZAT SAU A DESEURILOR,
DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminatc in

conformitate cu cerintele locale.
AMOXYCEN 200 LA suspensie injectabild nu trebuie sé fie deversat in cursuri de apa. datorita pericolului pentru pesti

si alte organisme acvatice.
. Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatca de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt

necesare.
Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA‘PR‘OSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Ambalaje:
Flacoane din sticla tip 11 de 50, 100 si 250 ml, inchisc cu dop bromobutilic si sigilate cu capsd de aluminiu.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot {i comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar. va rugdm sa contactati reprezentantul local al

detinatorului autorizatiei de comercializare.




