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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR r 8

AT 3
SURAMOX 500 mg/g POS, pulbere pentru solutie orald pentru porci si gaini SN,

‘w.:\\" Y ,):671”03 ﬂ
ERNCLTINN

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA I

Fiecare g contine:
Substanta activa:
AmOXIiCIling. .......ooooiiii 500 mg

(sub forma de trihidrat)

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si
a altor constituenti

Glicin carbonat de sodiu

Dioxid de siliciu anhidru coloidal
Vanilina

Hexametafosfat de sodiu

Pulbere ugor granulati, albi, hidrosolubila.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Poreci si gaini (broileri, tineret inlocuire, géini pentru reproductie).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie finta

Infectii cauzate de bacterii susceptibile la amoxicilina.

La porci: in cazul bolilor respiratorii cauzate de Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella spp. si
Haemophilus spp.

In cazul infectiilor cu Streptococcus si a infectiilor tractului genito-urinar.

La gdini: in cazul infectiilor cauzate de E.Coli, Pasteurella spp. si Haemophilus spp.

33 Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau antibiotice B —Jactamice.
Nu se utilizeaza pentru iepuri, cobai, hamsteri, nutrii.

In absenta perioadei de asteptare la oud, nu se va utiliza produsul la pésarile oudtoare care produc oui
pentru consumul uman (4 siptdmani inainte de ouat §i in timpul ouatului).

34 Atentioniri speciale

Nu exista.

35 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:




Este recomandat ca ttnentul si se initieze dupi efectuarea antibiogramei. Dacd acest lucru nu este
tul e si se efectueze pe baza informatiilor epidemiologice locale. Trebuie luate
; itiéil%; antimicrobiene nationale i regionale, atunci cand se utilizeaza produsul.
earppady $‘ulu§c§re se abate de la instructiunile din RCP poate creste rispandirea bacteriilor
‘rezistenite:bax %lcﬁ’ll{é si poate scidea eficacitatea tratamentului cu alte peniciline datorita
potentiallilyNge rezistentd incrucisata.

HiapeoRtficafo trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

T P
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Penicilinele si cefalosporinele pot provoca o hipersensibilitate (alergie) in urma injectdrii, inhalarii,
ingerarii sau a contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline si la cefalosporine poate fi
incrucisatd. Reactiile alergice la aceste produse pot fi severe. Nu atingeti produsul in caz de alergie
cunoscuti la peniciline si/sau cefalosporine.

In cazul aparitiei unui edem cutanat, la nivelul fetei, gurii sau ochilor sau in cazul aparitiei unei
dificultiti respiratorii, adresafi-vd medicului.

Spilati-va pe maini dupi fiecare utilizare a produsului.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Porci si gaini (broileri, tineret inlocuire, gaini pentru reproductie):

Cu frecventd nedeterminatd Reactie de hipersensibilitate' (de ex., reactie alergica')
(nu poate fi estimata din datele
disponibile):

1 Poate fi cauzati de peniciline si cefalosporine. Ocazional, poate fi grava.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul utilizirii produsului la scroafele
gestante.

Gestatie i lactatie:

Studiile de laborator efectuate pe sobolani si iepuri nu au demonstrat efecte teratogenice, embriotoxice
sau maternotoxice ale amoxicilinei.

Cu toate acestea, utilizarea produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei nu prezintd probleme
deosebite.

Gaini oudtoare:
Nu se utilizeaza la pisari in perioada de ouat.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.



3.9 Cii de administrare si doze g s
In functie de specie, produsul medicinal veterinar este administrat in apa de baut: hragatichida
(supa, pentru porci). IR R N

20 mg amoxicilind (sub forma de trihidrat) pe kg greutate corporals, pe zi (echivalen’é cu400

S Mg pross
pe 10 kg greutate corporala pe zi) timp de 5 zile consecutive. Gt

Porci: o datd pe zi. Produsul trebuie diluat, de preferinti intr-un volum mic de apd pentru a obtine o
solutie care va fi ulterior diluata in hrana lichida.

Géini: Administrare continud, in apa de baut. Produsul trebuie diluat, de preferinta intr-un volum mic
de apa pentru a obfine o solutie care va fi ulterior diluatd in apa de baut. Opriti furnizarea apei de baut
péana cand solutia medicamentatd va fi consumati. Procesul de diluare produce o solutie finala care va
fi mai omogend. Solutia concentratd poate, de asemenea, si fie administrati cu ajutorul unei pompe
gradate de apa.

Pentru a asigura dozarea corespunzitoare, greutatea corporald a animalelor trebuie calculati cat mai
exact, pentru a se evita subdozarea produsului.
Cantitatea necesara trebuie cantdritd cat mai exact posibil, utilizand echipament calibrat corespunzitor.

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

Nu s-au observat efecte secundare dupa administrarea unei doze de 5 ori mai mari decat 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

3.12  Perioade de asteptare

Porci: Came i organe - 14 zile.

Gaini (broileri, tineret inlocuire, géini pentru reproductie): Carne si organe — 7 zile.

Nu se utilizeazi la pésiri care produc oud sau destinate si produca oud pentru consum uman.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QJ01CA04

4.2 Farmacodinamie

Amoxicilina este o penicilind semisintetica derivata din nucleul 6-APA (acidul amino-penicilic 6). Este
un antibiotic cu spectru larg, bactericid impotriva bacteriilor Gram + si Gram -, activ mai ales impotriva
lui Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida izolata la porci si Escherichia Coli izolati
la pésari.

4.3 Farmacocinetici

La porci, dupd o singurd administrare intravenoasa de substantd activi la un dozaj de 10 mg / kg, au fost

obtinufi urmatorii parametri farmacocinetici: clearence plasmatic de 8.9 ml/mn/kg si un timp de
Injumatdire la eliminare de 3.25 ore. Dupa administrarea produsului la doza recomandati, s-a ajuns la



o concentratie plasmatici maximi de amoxicilind de 2.2 pg/ml, la 1.5 ore dupd administrare.
Administrarea repetati a produsului medicinal veterinar nu a determinat la fenomene de acumulare.

La giipi, dupd o singurd administrare intravenoasa de substana activi la o doza de 10mg/kg, au fost
obtinufi urmaforii parametri farmacocinetici: clearance plasmatic de 66.4 ml/mn/kg si un timp de
‘injumététire J4 eliminare la 1.1 ore. Dupa administrarea dozei recomandatd, concentratiile plasmatice de

substanti aétiva se situeaza intre 0.03 i 0.2 ug/ml in timpul tratamentului. Administrarea repetatd a
produsului i‘ﬁf,(fdicinal veterinar nu a determinat fenomene de acumulare.

S. INFORMATII FARMACEUTICE

sgegw e

5.1 Incompatibilitiiti 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: 24 luni.
Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 10 zile.

Termenul de valabilitate dupa diluare in apa de baut: 24 ore.

Termenul de valabilitate dupi incorporare in hrana lichida: 4 ore.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesit conditii speciale de depozitare.
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

] cutie din carton continand un flacon de 50 g, din polietileni de densitate inalta.

1 cutie din carton contindnd un flacon de 100 g, din polietilend de densitate inalta.

Flacon din polietilena de densitate naltd de 200 g inchis ermetic cu sigiliu termosigilat din aluminiu si
capac cu filet.

Flacoane din polietilend de densitate inaltd de 500 si 1000 g inchis ermetic cu sigiliu termosigilat din
aluminiu si capac cu filet.

Bidoane din polietileni de densitate inalta de 1500 si 3000 g inchise ermetic cu capace cu filet, prevazute
cu o gamiturd interna din cauciuc si o garniturad compact de siguranté externa.

Pungi multistrat (polietilend de densitate joasa/aluminiu/polietilentereftalat) de 500 g, 1000 g si 2000 g,
cu suport pentru pozitie verticala si fermoar.

Pungi multistrat (polietilena de densitate joasd/aluminiu/polietilentereftalat) de 3000 g, cu suport pentru
pozitie verticald, fermoar si maner.

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

55 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 oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite

din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile produsului
medicinal veterinar respectiv.



6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZ{ARE *ﬁ

VIRBAC

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE 0"

o rFANATK“'\‘E,
o -

130181

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autoriziri: 22.04.2002

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).
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie din carton x flacon 50 g, x flacon 100 g

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
| Flacon din polietileni de densitate inalti de 200 g, x 500 g, x 1 kg
Bidon din polietileni de densitate inalti de 1,5 kg, x 3 kg

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SURAMOX 500 mg/g POS, pulbere pentru solutie orala

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare g contine:
Amoxicilini (sub forma de trihidrat)........ccoooeiiiiiiinnnniens 500 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50g
100'g
200 g
500 g
1 kg
L5 kg
3kg

4.  SPECH TINTA

Porci si giini (broileri, tineret inlocuire, gaini pentru reproductie).

|5.  INDICATII

6.  CAIDE ADMINISTRARE

Administrare in apa de baut/hrana lichida.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Porci: Carne gi organe - 14 zile.
Gaini (broileri, tineret inlocuire, gaini pentru reproductie): Carne si organe — 7 zile.
Nu se utilizeazi la pasiri care produc oua sau destinate sd producd oud pentru consum uman.



|8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 10 zile é
Dupi diluare in apa de baut, a se utiliza in interval de 24 ore Y
Dupa incorporare in hrana lichida, a se utiliza in interval de 4 ore \

B PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE N

l 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL iNAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

130181

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



MQ’I DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE

MICI
% AN
n dm polletllena de densitate inalti x50g,x100 g

( \bENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

f SQ&AMOX

m.-w

l 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

500 mg/g

3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4.  DATA EXPIRARII

Exp. {I//aaaa}



B. PROSPECTUL



Mé&”—o J'}

Qun ﬂ‘m pohehlena de densitate joasi/aluminiw/polietilentereftalat de 500 g, x 1000 g, x 2000

2303000 *“"gf,

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SURAMOX 500 mg/g POS, pulbere pentru solutie orald pentru porci si gdini

2. COMPOZITIE

Fiecare g contine:
Substanti activa:

Amoxiciling (sub forma de trihidrat).........ccccoinninis

Pulbere usor granulatd, alba, hidrosolubila.

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

500 g

1000 g
2000 g
3000 g

| 4. SPECII TINTA

Porci si gini (broileri, tineret inlocuire, gdini pentru reproductie)

| S.  INDICATII DE UTILIZARE

Indicatii de utilizare

Infectii cauzate de bacterii susceptibile la amoxicilina.

La porci: in cazul bolilor respiratorii cauzate de Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella spp. si

Haemophilus spp.

In cazul infectiilor cu Streptococcus si a infectiilor tractului genito-urinar.

La giini (broileri, tineret inlocuire, gdini pentru reproductie): in cazul infectiilor cauzate de E.Coli,

Pasteurella spp. si Haemophilus spp.

6. CONTRAINDICATII

Contraindicatii

Nu se utilizeazi pentru animalele cu hipersensibilitate la amoxicilina sau antibiotice B —lactamice.



Nu se utilizeazi pentru iepuri, cobai, hamsteri, nutrii. g
In absenta perioadei de asteptare la oud, nu se va utiliza produsul la pésdrile ouitoare care{ produc oua
pentru consumul uman (4 séptimani inainte de ouat gi in timpul ouatului). LY

| 7. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinti:

Este recomandat ca tratamentul sé se inifieze dupa efectuarea antibiogramei. Daci acest lucru nu este
posibil, tratamentul trebuie sa se efectueze pe baza informatiilor epidemiologice locale. Trebuie luate in
considerare politicile antimicrobiene nationale si regionale, atunci cand se utilizeaz produsul.
Utilizarea produsului care se abate de la instructiunile din RCP poate creste ridspandirea bacteriilor
rezistente la amoxicilind §i poate scddea eficacitatea tratamentului cu alte peniciline datoriti
potentialului de rezistentd incrucisata.

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

Penicilinele si cefalosporinele pot provoca o hipersensibilitate (alergie) in urma injectarii, inhaldrii,
ingerarii sau a contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline si la cefalosporine poate fi
incrucisatd. Reactiile alergice la aceste produse pot fi severe. Nu atingeti produsul in caz de alergie
cunoscuti la peniciline si/sau cefalosporine.

In cazul aparitiei unui edem cutanat, la nivelul fetei, gurii sau ochilor sau in cazul aparitiei unei
dificultdti respiratorii, adresati-vd medicului.

Spalati-va pe méini dupa fiecare utilizare a produsului.

Gestatie si lactatie:

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul utilizarii produsului la scroafele
gestante.

Studiile de laborator efectuate pe sobolani si iepuri nu au demonstrat nici un efect teratogene,
fetotoxice sau maternotoxice ale amoxicilinei.

Cu toate acestea, utilizarea produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei nu prezinta probleme
deosebite.

Gdini oudtoare:
Nu se utilizeaza la pasiri in perioada de ouat.

Supradozaj:

Nu s-au observat efecte secundare dupa administrarea unei doze de 5 ori mai mari decét doza
recomandat.

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.
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1 Poate fi Ganzata de peniciline si cefalosporine. Ocazional, poate fi grava.
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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 aceasta eticheta,
sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, vd rugdm si contactati mai intai medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse cdtre detindtorul autorizatiei de comercializare sau
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele de contact de la
sfarsitul acestei etichete sau prin sistemul national de raportare

farmacovigilenta@ansvsa.ro

icbmv@icbmv.ro

[9.  DOZE PENTRU FIECARE SPECIE, CAI DE SI METODE DE ADMINISTRARE |

Doze pentru fiecare specie, cii si metode de administrare

fn functie de specie, produsul medicinal veterinar poate fi administrat in apa de baut sau in hrana lichida
_ (supd, pentru porci).

20 mg amoxicilini (sub formi de trihidrat) pe kg greutate corporald, pe zi (adica 400 mg produs pe 10
kg greutate corporald pe zi) timp de 5 zile consecutive.

Pentru a asigura dozarea corespunzitoare, greutatea corporald a animalelor trebuie calculatd cat mai
exact, pentru a se evita subdozarea produsului.

Cantitatea necesara trebuie cAntiritd cat mai exact posibil, utilizadnd echipament calibrat corespunzator.

10. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA J

Recomandari privind administrarea corecta

Porci: o data pe zi. Produsul trebuie diluat, de preferinta intr-un volum mic de apa pentru a obfine o
solutie care va fi ulterior diluaté in hrana lichida.

Gaini: Administrare continud, in apa de baut. Produsul trebuie diluat, de preferin{a intr-un volum mic
de apa pentru a obtine o solutie care va fi ulterior diluata in apa de baut. Opriti furnizarea apei de baut
pana cand solutia medicamentatd va fi consumata. Procesul de diluare produce o solutie finald care va
fi mai omogena. Solutia concentrati poate, de asemenea, si fie administratd cu ajutorul unei pompe
gradate de apa.

‘ 11. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare



Porci: Carne si organe - 14 zile.
Géini (broileri, tineret inlocuire, gaini pentru reproductie): Carne si organe — 7 zile.

Nu se utilizeazi la pésiri care produc oui sau destinate si produci ousi pentru consum uman.=.,

i 12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

l 13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINARE

Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite
din acesta, 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 elibereazi cu prescriptie.

15. NUMERELE AUTORIZATIHILOR DE COMERCIALIZARE SI DIMENSIUNILE
AMBALAJELOR

130181
Dimensiunile ambalajelor

1 cutie din carton contindnd un flaconde 50 g
1 cutie din carton continidnd un flacon de 100 g
Flacon de 200 g

Flacoane de 500 si 1000 g

Bidoane de 1500 si 3000 g

Pungi de 500 g, 1000 g, 2000 g si 3000 g

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

16. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A ETICHETEI

Data ultimei revizuiri a etichetel

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de date a Uniunii

privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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é‘tnj‘éigéé‘u axtorizatiei de comercializare:
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06516 Carros
Franta

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

FC France SAS

8 Rue des Aulnaies,
95420 Magny-En-Vexin
Franta

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Altius SA

Str. Zagazului nr. 21-25, Corp A, et 8 si 8A

Ap. A.8.2, sect 1, cod 014261, Bucuresti, Romania
Tel: + 40 021 310 88 80

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

[18. ALTE INFORMATII

[ 19. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

| 20. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 10 zile
Termenul de valabilitate dupa diluare in apa de baut: 24 ore
Termenul de valabilitate dupa incorporare in hrana lichida: 4 ore

I 21. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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PROSPECTUL
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Fiecare g contine:

Substanta activi:
Amoxicilini (sub forma de trihidrat)... .................e 500 mg

Pulbere usor granulati, albi, hidrosolubila.

3. Specii tinta

Porci si géini (broileri, tineret inlocuire, gaini pentru reproductie).

4, Indicatii de utilizare

Infectii cauzate de bacterii susceptibile la amoxicilina.

La porci: in cazul bolilor respiratorii cauzate de Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella spp. 51
Haemophilus spp.

In cazul infectiilor cu Streptococcus si a infectiilor tractului genito-urinar.

La gaini (broileri, tineret inlocuire, gdini pentru reproductie): in cazul infectiilor cauzate de E.Coli,
Pasteurella spp. si Haemophilus spp.

S, Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru animalele cu hipersensibilitate la amoxicilini sau antibiotice B —lactamice.

Nu se utilizeaza pentru iepuri, cobai, hamsteri, nutrii.

{n absenta perioadei de asteptare la ous, nu se va utiliza produsul la pasarile oudtoare care produc oua
pentru consumul uman (4 siptdmani inainte de ouat si in timpul ouatului).

6. Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant3 la speciile tinta:

Este recomandat ca tratamentul sé se initieze dupi efectuarea antibiogramei. Dac3 acest lucru nu este
posibil, tratamentul trebuie sa se efectueze pe baza informatiilor epidemiologice locale. Trebuie luate
in considerare politicile antimicrobiene nationale i regionale, atunci cind se utilizeaza produsul.
Utilizarea produsului care se abate de la instructiunile din RCP poate creste rispandirea bacteriilor
rezistente la amoxicilina si poate scidea eficacitatea tratamentului cu alte peniciline datorita
potentialului de rezistentd incrucisata.
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ingerdrii sau a contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline si la cefalosporme poate ﬁ
incrucisata. Reactiile alergice la aceste produse pot fi severe. Nu atingeti produsul in caz de alergLe Hos
cunoscuti la pen1c1lme si/sau cefalosporine.

In cazul aparitiei unui edem cutanat, la nivelul fetei, gurii sau ochilor sau in cazul aparitiei unei
dificultiti respiratorii, adresati-va medicului.

Spalati-va pe méini dupa fiecare utilizare a produsului.

Gestatie si lactatie:

Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul utilizarii produsului la scroafele
gestante.

Studiile de laborator efectuate pe sobolani si iepuri nu au demonstrat efecte teratogenice, embriotoxice
sau maternotoxice ale amoxicilinei.

Cu toate acestea, utilizarea produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei nu prezinti probleme
deosebite.

Pasari oudtoare:
Nu se utilizeaza la pasiri in perioada de ouat.

Supradozare:

Nu s-au observat reactii adverse dupd administrarea unei doze de 5 ori mai mari decét doza
recomandati.

Incompatibilititi majore:

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

7. Evenimente adverse

Porci si gdini (broileri, tineret inlocuire, gaini pentru reproductie):

Cu frecventd nedeterminatd (nu poate fi estimati din datele disponibile):

Reactie de hipersensibilitate! (de ex., reactie alergica')

! Poate fi cauzati de peniciline si cefalosporine. Ocazional, poate fi grava.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud 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, vd rugdm s contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinitorului 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. ?&z\.gentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
SONNY
8 Jle dyéwsope e% produsul medicinal veterinar se administreaza in apa de baut sau in hrana lichidd

’ mE,rﬁ (sub forma de trihidrat) pe kg greutate corporald, pe zi (adicd 400 mg produs pe 10
k:orgorala pe zi) timp de 5 zile consecutive.

(]

n
>, Penl‘gﬁ\?am a dozarea corespunzitoare, greutatea corporald a animalelor trebuie calculaté cdt mai
J‘%,;ﬁ‘xa&;t,, mse evita subdozarea produsului

e VETERINARA S
%alﬁﬁfé’tea necesara trebuie cintiriti cat mai exact posibil, utilizdnd echipament calibrat corespunzator.

9. Recomandairi privind administrarea corecta

Porci: o data pe zi. Produsul trebuie diluat, de preferint intr-un volum mic de apa pentru a obtine o
solutie care va fi ulterior diluatd in hrana lichida.

Gaini: Administrare continud, in apa de baut. Produsul trebuie diluat, de preferinta intr-un volum mic
de apa pentru a obtine o solutie care va fi ulterior diluata in apa de baut. Opriti furnizarea apei de baut
péand cand solutia medicamentata va fi consumati. Procesul de diluare produce o solutie finald care va
fi mai omogend. Solutia concentratd poate, de asemenea, si fie administratd cu ajutorul unei pompe
gradate de apa.

10. Perioade de asteptare

Porci: Carne si organe - 14 zile.

Gdini (broileri, tineret inlocuire, gdini pentru reproductie):

Carne si organe — 7 zile.

Nu se utilizeaza la pasari care produc oud sau destinate sa produci oud pentru consum uman.
11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesiti conditii speciale de depozitare.

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

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 zile.

Termenul de valabilitate dupa diluare in apa de baut: 24 ore.

Termenul de valabilitate dupa incorporare in hrana lichida: 4 ore.

12, Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite

din acesta, In conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste
masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.



Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. v
13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
130181

1 cutie din carton congtindnd un flacon de 50 g

1 cutie din carton contindnd un flacon de 100 g

Flacon de 200 g

Flacoane de 500 si 1000 g

Bidoane de 1500 si 3000 g

Pungi de 500 g, 1000 g, 2000 g si 3000 g

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé 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.ew/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
06516 Carros

Franta

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

FC France SAS

8 Rue des Aulnaies,
95420 Magny-En-Vexin
Franta

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Altius SA

Str. Zagazului nr. 21-25, Corp A, et 8 si 8A

Ap. A.8.2, sect 1, cod 014261, Bucuresti, Romania
Tel: +40 021 310 88 80

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.



