ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR 2

AMOXICILINA FP 200 mg/ml, suspensie injectabild pentru cai, bovine, oi, capre, porci, cainy, pisici,

gaint.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activi:
Amoxiciling trihidrat 200 mg

Excipienti:
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Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativa, daci aceasta
informatie este esentiali pentru
administrarea corectii a produsului medicinal
veterinar

Parahidroxibenzoat de metil

2,0 mg

Parahidroxibenzoat de propil

0,2 mg

Carboximetilcelulozi sodici

Povidona

Citrat de sodiu

Apa pentru preparate injectabile

Suspensie injectabild, suspensie find, usor redispersabila, de culoare alba pana la alb-gélbuie.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Cai, bovine, oi, capre, porci, cdini, pisici, gaini (tineret de inlocuire si broileri).

3.2

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru tratamentul infectiilor cauzate de microorganisme susceptibile la amoxicilini: infectii ale
tractusului respirator, infectii ale tractusului gastrointestinal, infectii urogenitale, infectii ale glandei
mamare, infectii ale articulatiilor, infectii cutanate, la cai, bovine, oi, capre, porci, caini, pisici i gaini

(tineret de inlocuire si broileri).

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazi la erbivore mici (iepuri, porcusori de Guineea, hamsteri).

Nu se administreaza intravenos.

3.4 Atentioniri speciale

Antibioticele din grupa aminopenicilinelor produc o scddere a ritmului cardiac la cdinii aflati sub

anestezie.




3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Datoritﬁi\"/ariabilitégii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul utilizarii
produsului, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de susceptibilitate
pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave.

Daca acest lucru nu fé*’p/osibil, tratamentul trebuie si se efectueze pe baza informatiilor epidemiologice
locale (regiune, fefma) referitoare la sensibilitatea bacteriilor finta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la
substanta activa si poate duce la scaderea eficacitatii tratamentului datoritd potentialului de rezistenta

incrucigata.
La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale privind produsele
antimicrobiene.

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

animale:

Forma farmaceuticd a produsului previne ca acesta sd intre in contact cu utilizatorul sau. Prin urmare,
precautiile normale de manipulare a produsului medicinal veterinar sunt suficiente.

Penicilinele pot determina aparitia de hipersensibilitate (alergie) dupa auto-injectare, inhalare, ingestie,
sau contact cutanat.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la amoxicilini trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Se va manipula acest produs cu mare atentie pentru a se preveni expunerea prin asigurarea tuturor
masurilor de precautie.

In caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Cai, bovine, oi, capre, porci, cini, pisici, gaini (tineret de inlocuire si broileri)

Frecventa nedeterminatd Reactii alergice!

(nu poate fi estimata pe baza datelor

|
disponibile): Anafilaxie

Edem la locul de injectare?

! La animalele cu sensibilitate la peniciline
2 Resorbtia acestuia se produce in céateva zile

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare, fie autoritdtii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.



3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Utilizarea in timpul gestatiei si lactatiei nu a determinat efecte teratogene si fetotoxice.
Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinag%,
responsabil. E

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se administreazd concomitent cu cloramfenicol, antibiotice macrolide, sulfamide si tetracicline.
3.9 Cai de administrare si doze

Se utilizeaza pe cale subcutanata sau intramusculara, in dozi de 1 ml produs/10 kg greutate corporal.
Tratamentul se va repeta la 48 ore, pana la vindecare.

Nu se vor depisi 5 zile de tratament.

Se va agita bine flaconul 1nainte de utilizare.

Volumul de injectare nu trebuie sa depaseasca 20 ml per locul de injectare la bovine, 10 ml la porci si

5 ml la oi si capre.

Pentru a asigura dozarea corecta, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala a animalelor
pentru a se evita subdozarea.

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

Nu se va depisi doza recomandata.

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

Carne si organe
Cai, bovine, oi, capre, porci, giini (tineret de inlocuire si broileri): 21 zile

Lapte
Bovine, oi, capre: 3 zile

Nu se utilizeazd la pdsdri care produc oud sau sunt destinate sd producd oua pentru consum uman.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QJ01CA04

4.2 Farmacodinamie

Amoxicilina este o penicilind semisintetica din grupa aminopenicilinelor cu spectru larg de activitate,
lipsitéd de toxicitate, care actioneaza prin inhibarea formarii peretelui celular, prin interferentd cu etapa
finald a sintezei peptidoglicanilor obtindndu-se un efect bactericid rapid. Difuzeaza bine in tesuturi si
in secretii. Se elimind prin urina in proportie de 86% in forma neschimbats.

Spectrul amoxicilinei include un numar mare de bacterii Gram negative (Actinobacillus spp.,
Bordetella spp., Haemophillus spp., Pasteurella spp., Salmonella spp, etc) si Gram pozitive (Bacillus
anthracis, Clostridium spp., Actinomyces spp., Erysipelothrix spp.).



4.3  Farmacocinetica

‘Amoxicilina difuzeaza bine in tesuturi si secretii, atingand concentratii superioare in pulmoni, ficat,
rinichi, urina.

Amoxicilina este rapid absorbita dupa utilizare intramusculara sau subcutanatd atingand concentratia
plasmatica dupd-2 ore. Amoxicilina este legata de proteinele serice in proportie de 30% si este rapid
distribuita in corp. Concentratii ce depasesc concentratiile serice sunt obtinute in uring, bila, rinichi,
ficat, iar concentratii similare cu concentratiile serice sunt regasite gastrointestinal §i in peretele
intestinal, in pulmoni, secretiile bronhice, mucoase si piele sunt in jur de 30% din concentratiile serice.
Amoxicilina trece in lapte intr-o cantitate mici.

Amoxicilina este excretatd sub forma neschimbati prin urin, prin filtrare glomerulari si secretie
tubulari activa si In mai micd masura prin bila.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore
A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C).

A se feri de Inghet.

A se feri de lumina.

A se pastra in ambalajul original.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla de culoare bruna continind 10 ml, 20 ml, 50 ml, 100 ml, 250 mI .

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

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor 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

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.



7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ~ %

V(\"<,.
140080

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI e

12.04.2003 |

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

Noiembrie 2024

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



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane din sticld x 20 ml, 50 ml, 100 ml, 250 ml

)

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AMOXICILINA FP 200 mg/ml, suspensie injectabila

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Amoxicilind trihidrat 200 mg

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

20 ml
50 ml
100 ml
250 ml

4. SPECH TINTA

Cai, bovine, oi, capre, porci, cdini, pisici, gdini (tineret de inlocuire si broileri).

[5.  INDICATH

6. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare subcutanati, intramuscular.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe
Cai, bovine, oi, capre, porci, géini (tineret de inlocuire i broileri): 21 zile

Lapte
Bovine, oi, capre - 3 zile

Nu se utilizeaza la pasiri care produc ou# sau destinate sd producé oud pentru consum uman.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.

‘ 9. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C).
A se feri de inghet.
A se feri de lumina.



A se péstra in ambalajul original.

{ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE?” =
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A se citi prospectul inainte de utilizare. vmﬂv‘k\
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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 indeména copiilor.

| 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

l 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

140080

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MIC1

Flacoane din sticld x 10 ml

s

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AMOXICILINA FP 200 mgéml

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Fiecare ml contine:

Amoxicilina trihidrat 200 mg

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1.  Denumirea produsului medicinal veterinar

4

AMOXICILINA FP 200 mg/ml, suspensie injectabila pentru cai, bovine, oi, capre, porci, ciini, pisici,
gdini.

2. Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Amoxicilina trihidrat 200 mg

Excipienti:
Parahidroxibenzoat de metil 2,0 mg

Parahidroxibenzoat de propil 0,2 mg

Suspensie injectabila, suspensie fini, usor redispersabila, de culoare albi pand la alb-gélbuie.

3. Specii tinta

Cai, bovine, oi, capre, porci, cini, pisici, gaini (tineret de inlocuire si broileri).

4. Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul infectiilor cauzate de microorganisme susceptibile la amoxicilind: infectii ale
tractusului respirator, infectii ale tractusului gastrointestinal, infectii urogenitale, infectii ale glandei
mamare, infectii ale articulatiilor, infectii cutanate, la cai, bovine, oi, capre, porci, cdini, pisici si gdini
(tineret de inlocuire si broileri).

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi, sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazi la erbivore mici (iepuri, porcusori de Guineea, hamsteri).

Nu se administreaza intravenos.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

Antibioticele din grupa aminopenicilinelor produc o scadere a ritmului cardiac la cdinii aflati sub
anestezie.

Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranti la speciile tinta:

Datorita variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul utilizarii
produsului, se recomandi recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de susceptibilitate
pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave.

Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sé se efectueze pe baza informatiilor epidemiologice
locale (regiune, ferm3) referitoare la sensibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la
substanta activi si poate duce la sciderea eficacitatii tratamentului datoritd potentialului de rezistenta
incrucisata.
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La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale privind produsele
antimicrobiene.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la .

animale:

Forma farmaceutica a produsului previne ca acesta si intre in contact cu utilizatorul sau. Prin liriare,
precautiile normale de manipulare a produsului medicinal veterinar sunt suficiente.

Penicilinele pot determina aparitia de hipersensibilitate (alergie) dupa auto-injectare, inhalare, ingestie,
sau contact cutanat.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la amoxicilind trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Se va manipula acest produs cu mare atentie pentru a se preveni expunerea prin asigurarea tuturor
mdsurilor de precautie.

In caz de auto-injectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie si lactatie:

Utilizarea in timpul gestatiei si lactatiei nu a determinat efecte teratogene si fetotoxice.

Se utilizeaz& numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se administreaza concomitent cu cloramfenicol, antibiotice macrolide, sulfamide si tetracicline.

Supradozare:
Nu se va depdsi doza recomandata.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Nu este cazul.

Incompatibilititi majore:
A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.

7. Evenimente adverse

Cai, bovine, oi, capre, porci, cdini, pisici, gdini (tineret de inlocuire si broileri)

Frecventd nedeterminati Reactii alergice!

(nu poate fi estimata pe baza datelor

laxie!
disponibile): Anafilaxie

Edem la locul de injectare?

!'La animalele cu sensibilitate la peniciline
2 Resorbtia acestuia se produce 1n céteva zile

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugém sa contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de
comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, ichmv@icbmv.ro.



8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

FER-
v, ™

Se utilizea‘ié pe cale’-sl'fvbélitanaté sau intramusculard, in dozi de 1 ml produs/10 kg greutate corporald.
T o n o .

Tratamentul se va repgta la 48 ore, pana la vindecare.

Nu se vor depasi 5 zife de tratament.

'Vuol"lj/‘fmul de injestare nu trebuie sd depaseasca 20 ml per locul de injectare la bovine, 10 m! la porci §i
5'ml la oi si capre.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporald a animalelor
pentru a se evita subdozarea.

Se va agita bine flaconul inainte de utilizare.

10. Perioade de asteptare

Carne si organe
Cai, bovine, oi, capre, porci, gaini (tineret de inlocuire i broileri): 21 zile

Lapte
Bovine, oi, capre: 3 zile

Nu se utilizeaza la pasiri care produc oud sau destinate sa produca oua pentru consum uman.
11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la frigider (2 °C - 8 °C).

A se feri de inghet.

A se feri de lumina.

A se pastra in ambalajul original.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta dupa Exp. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

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

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 misuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

140080

Dimensiuni ambalaje:
Flacoane din sticla de culoare bruni continand 10 ml, 20 ml, 50 ml, 100 ml, 250 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.
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15. Data ultimei revizuiri a prospectului
Noiembrie 2024

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

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare, producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

Str. Principald, nr. 944, cod postal 107245,
Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Roménia

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 02122069 15

E-mail: office@pasteur.ro

17. Alte informatii



