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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activa
Amoxicilind 150 mg
(Echivalent cu 172 mg de amoxicilina trihidrat)

Excipienti:
Pentru lista completi a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila.
Suspensie uleioasi de culoare crem pan la aproape alba.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine, ovine si porcine.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

La bovine:
Tratamentul infectiilor respiratorii si al altor infectii cauzate de bacterii Gram-pozitive i Gram-
negative susceptibile la amoxicilina.

La ovine si porcine:
Tratamentul bolilor infectioas cauzate de sau asociate cu bacterii susceptibile la amoxicilina.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la amoxiciline, peniciline, cefalosporine sau la
oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeazd in cazuri de disfunctie renala severd cu anurie i oligurie.

Nu se utilizeazi la iepuri, hamsteri, porcusori de Guineea sau gerbili sau la orice alte erbivore
mici.

Nu se administreaza ecvideelor, deoarece amoxicilina — ca toate aminopenicilinele — poate afecta
negativ flora bacteriand a cecumului.

Nu se administreaza intravenos sau intratecal.

44 Atentioniri speciale pentru fiecare specie {inta

Produsul nu este eficient impotriva organismelor producitoare de beta-lactamaza. S-a
demonstrat o rezistentd incrucisatd completa intre amoxicilina si alte peniciline, in special
amino-peniciline. Utilizarea produsului/amoxicilina trebuie evaluati cu atentie atunci cnd




Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuie s aiba la baza identificarea si testarea susceptibilitatii agentului
patogen (agentilor patogeni) tinta. Dacd acest lucru nu este posibil, terapia ar trebuie sd se bazeze
pe informatiile si cunostintele epidemiologice referitoare la susceptibilitatea agentilor patogeni
tintd disponibile la nivel de ferma sau la nivel local/regional.

Utilizarea produsului trebuie s fie In conformitate cu politicile antimicrobiene oficiale, nationale
si regionale.

Utilizarea produsului care se abate de la instructiunile date in RCP poate duce la cresterea
prevalentei bacteriilor rezistente la amoxicilind si poate duce la scaderea eficacitatii tratamentului
cu alte peniciline, datorita potentialului de rezistenta incrucisata.

Hranirea viteilor cu lapte care contine reziduuri de amoxicilina ar trebui evitata, pana la sfarsitul
perioadei de asteptare pentru lapte (cu exceptia fazei colostrale), deoarece acest lucru ar putea
selecta bacterii rezistente la antimicrobiene in microbiota intestinala a vitelului si astfel s& creasca
eliminarea pe cale fecald a acestor bacterii.

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

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la peniciline si cefalosporine trebuie sa evite contactul
cu produsul medicinal veterinar. Penicilinele si cefalosporinele pot provoca hipersensibilitate
(alergie) dupa injectare, inhalare, ingerare, sau contact cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline
poate determina reactii incrucisate la cefalosporine si invers. Reactiile alergice la aceste substante
pot fi, ocazional, grave.

Nu manipulati acest produs daci stiti ¢ sunteti sensibil, sau dacd ati fost sfatuit sa nu lucrati cu
astfel de produse.

Spilati-va pe méini dupa utilizare.

Daci observati aparitia de simptome n urma expunerii, cum ar fi eruptii cutanate, trebuie sa
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului aceastd atentionare. Umflarea fetei,
buzelor sau a ochilor, sau dificultate in respiratie sunt simptome mai grave §i necesitd ingrijiri
medicale de urgenta.

4,6  Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Penicilinele si cefalosporinele pot provoca hipersensibilitate in urma administrarii. Reactiile

alergice la aceste substante pot fi, ocazional, grave.
Ocazional, poate apare o reactie locald de natura tranzitorie la locul injectarii.
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4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat : i j . i

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei sl\lédanq Stu
de laborator efectuate pe sobolani si iepuri nu au demonstrat efecte teratogene\ fétoﬁtoxmeﬁm

materno-toxice. N Yinpn ot
« : Gy

Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiw/risc efectuatd de medlcuf Vetennmr\}‘

responsabil. S

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Antibioticele beta-lactamice sunt cunoscute a interactiona cu antibioticele cu actiune
bacteriostaticd, cum ar fi cloramfenicolul, macrolidele, sulfonamidele si tetraciclinele.
Penicilinele au de asemenea o actiune sinergica cu aminoglicozidele.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare
Utilizare intramusculara.

Doza recomandata este de 15 mg amoxicilind pe kg greutate corporala.
Aceasta este echivalentul cu 1 mlprodus/10 kg greutate corporala. Pentru a asigura doza corecta,
greutatea corporald trebuie determinatd cdt mai exact posibil pentru a evita subdozarea.

Volumul maxim de injectare, in orice loc, este:
Bovine: 20 ml; Ovine: 4 ml; Porcine: 5 ml.
Dozele mai mari vor fi divizate si administrate in locuri separate.

Doza se va repeta dupi 48 ore. Se va (vor) utiliza un loc(uri) de injectare diferit(e) faa de cel(e)
in care s-a administrat prima injectie.

Pentru a evita hidroliza amoxicilinei, utilizati ac si seringd uscate si sterile pentru a extrage
suspensia.

{nainte de a extrage fiecare doza, stergeti dopul din cauciuc al flaconului.

Agitati bine Tnainte de utilizare.

Dopul nu trebuie perforat mai mult de 30 de ori.
4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Siguranta amoxicilinei este tipica celei altor peniciline prin aceea c& toxicitatea intrinsecd este
foarte redusd, exceptie ficind animalele cu o alergie specifica la beta-lactamine, iar aceasta pare
fi rard. Studiile de toleranta efectuate la speciile tintd mentjonate , la o dozd dubla fata de cea
recomandati, nu au evidentiat niciun fel de reactii adverse.

4.11 Timp (Timpi)de asteptare

Bovine: Carne si organe: 18 zile.

Lapte: 72 ore.
Ovine: Carne si organe: 21 zile.

Nu este autorizatd utilizarea la ovine care produc lapte pentru consum uman.
Porcine: Carne si organe: 21 zile.




ATI FARMACOLOGICE

terapeutica: Antibacteriene de uz sistemic, peniciline cu spectru extins.

. Rreprietiti farmacodinamice
Amoxicilina este un antibiotic cu spectru larg din familia B-lactaminelor, apartinind
grupului aminopenicilinelor. Aceastd substantd are activitate bactericida si actioneazad
impotriva microorganismelor Gram-pozitive si a unor microorganisme Gram-negative.

Mecanism de actiune

Amoxicilina este un antibiotic bactericid dependent de timp, care actioneazd prin inhibarea
sintezei peretelui celular bacterian in timpul replicarii bacteriene. Mecanismul de actiune
antibacteriand a amoxicilinei constd in inhibarea proceselor biochimice ale sintezei
peretelui celular bacterian printr-o inhibare ireversibila si selectivd a diferitelor enzime
implicate in aceste procese, in principal a transpeptidazelor, endopeptidazelor si
carboxipeptidazelor. Sinteza inadecvatd a peretelui bacterian la speciile susceptibile,
produce un dezechilibru osmotic care afecteazd in special dezvoltarea bacteriilor (cand
procesele de sinteza ale peretelui bacterian sunt deosebit de importante), ducand in cele din
urmai la liza celulei bacteriene.

Spectru de activitate antimicrobiana

Speciile considerate a fi susceptibile la amoxicilind includ:
- Bacterii Gram-pozitive: Streptococcus spp
- Bacterii Gram-negative: Pasteurellaceae §i Enterobacteriaceae inclusiv tulpini de E.
coli

Bacteriile in mod normal rezistente la amoxicilind sunt:
- stafilococii producétori de penicilinaza;
_ anumite enterobacteriacee cum ar fi Klebsiella spp., Enterobacter spp., Proteus spp.;
- si alte bacterii Gram-negative cum ar fi Pseudomonas aeruginosa.

Mecanism de rezistenta

Exista trei principale mecanisme de rezistentd la beta-lactamine: productia de beta-
lactamaza, expresia modificata si/sau modificarea proteinelor de legare a penicilinei (PBP)
si penetrarea redusd a membranei exterioare. Unul dintre cele mai importante este
inactivarea penicilinei de catre enzimele beta-lactamazei produse de anumite bacterii.
Aceste enzime sunt capabile si penetreze inelul beta-lactam al penicilinelor, dezactivindu-
le. Beta-lactamaza poate fi codatd in genele cromozomiale sau plasmidice.

Rezistentele dobandite sunt frecvente pentru bacteriile Gram-negative, cum ar fi E. coli,
care produc diferite tipuri de B-lactamaze care rdmén in spatiul periplasmatic. S-a observat
rezistenta incrucisati intre amoxicilindg si alte peniciline, in special in cazul
aminopenicilinelor. Utilizarea medicamentelor beta-lactamice cu spectru extins (de ex.
aminopenicilinele) poate duce la selectarea fenotipurilor bacteriene multi-rezistente (de ex.
cele care produc beta-lactamaze cu spectru extins [ESBL]).

Nu au fost stabilite valori clinice critice oficiale pentru amoxicilind in agentii patogenii
veterinari, insd s-a propus ca agentii patogenii bacterieni veterinari sa fie clasificati ca ,,
susceptibili ” (CMI< 1 pg/ml), ,,moderat de sensibili” (CMI 2-4 pg/ml) si ,rezistenti” (CMI
> 4 pg/ml).




5.2

6.1

6.2

6.3

6.4.

6.5

6.6

Particularititi farmacocinetice

Amoxicilina este in principal distribuitd in compartimentul extracelular. Dls(:rlbutla )
tesuturi este facilitatd de gradul scazut de legare la proteinele plasniahc@ (7
Concentratiile din tesuturile pulmonare, pleurale si bronsice sunt similare cu concer;tratul“e

plasmatice. Amoxicilina difuzeaza in lichidul sinovial, si pleural, si in tesutul hmfatf@a%a nmﬁd

Amoxicilina este metabolizati in ficat prin hidroliza inelului beta—lactamlc rezultand amd "
peniciloic inactiv (20%).

Amoxicilina este in principal excretatd in forma activa prin rinichi si secundar pe cale
biliard si prin lapte.

PARTICULARITATI FARMACEUTICE
Lista excipientilor

Di/Tristearat de aluminiu
Monocaprilat de glicerol (tip I)
Propilen glicol dicaprilocaprat

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

Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru
vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

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

Flacon din sticld transparenti de tip I sigilat cu dop din cauciuc bromobutil tip I, sigilat cu
capsi de aluminiu sau flacoane transparente din polietilend tereftalatd (PET) cu dop de
clorobutil de tip I si capac de aluminiu cu sigiliu flip off din plastic.

Dimensiuni ambalaj:

Flacon de 100 ml.

Flacon de 250 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau
a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.




7. DERINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
LabgrafRos Maymo, S.A.U.
Augd¥a, 302

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 05.05.2017
Data ultimei reinnoiri: 16.06.2022

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SUSAU UTILIZARE
Se elibereaza numai pe baza de reteta medicinala veterinara.




ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT



A. ETICHETARE

Areex 4



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Eticheta flaconului de 100 ml si 250 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bimoxyl LA 150 mg/ml, suspensie injectabild pentru bovine, ovine si porcine
Amoxicilind (sub forma de amoxicilina trihidrat)

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE J

Fiecare ml contine 150 mg amoxicilind (sub forma de amoxicilina trihidrat).

3. FORMA FARMACEUTICA B

injectabila:

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUL |

[5.  SPECH TINTA ]

Bovine, ovine si porcine.

[6.  INDICATIE (INDICATTD) |

(7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE }

Utilizare intramusculara.
Agitati bine Tnainte de utilizare.
Cititi prospectul Inainte de utilizare.

(8. TIMP DE ASTEPTARE ]

Timp de asteptare:

Bovine: Carne si organe: 18 zile.

Lapte: 72 ore.

Ovine: Carne si organe: 21 zile.

Nu este autorizati utilizarea la ovine care produc Japte pentru consum uman.
Porcine: Carne si organe: 21 zile.

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

[10.  DATA EXPIRARII ]

EXP {lund/an}



Perioada de Valabfhtate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
Dupé desigilare, se} a utiliza pana la ..

[ 11. ONDITI PECIALE DE DEPOZITARE

Vi
12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $1 CONDITII SAU RESTRICTII
, PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazi numai pe bazd de retetd veterinara.

r14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA §I iNDEMANA COPILOR” J
(Nu este necesard pe eticheta ambalajului primar.)

[15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Laboratorios Maymo, S.A.U.
Via Augusta, 302

08017 Barcelona

Spania

[16.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE N

220088

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Serie {numér}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDARJF 5

Cutie de 100 ml si 250 ml

1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bimoxyl LA 150 mg/ml, suspensie injectabild pentru bovine, ovine §i porcine
Amoxicilind (sub formi de amoxicilina trihidrat)

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE J

Fiecare ml contine 150 mg amoxicilind (sub forma de amoxicilina trihidrat).

3. FORMA FARMACEUTICA }

injectabils.

{T ~_ DIMENSIUNEA AMBALAJULUI | |

5. SPECIITINTA j

Bovine, ovine si porcine.

6. INDICATIE (INDICATIT) ]

(7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE 1

Utilizare intramusculara.
Agitati bine inainte de utilizare.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE J

Timp de asteptare:

Bovine: Carne si organe: 18 zile.

Lapte: 72 ore.

Ovine: Carne si organe: 21 zile.

Nu este autorizati utilizarea la ovine care produc lapte pentru consum uman.
Porcine: Carne si organe: 21 zile.

[—9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ j




k)
Y

[10.  DATA EXPHARIT 1

EXP {lund/an} § j
Per10ada de Valablhﬁx dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

‘Dupi desigilare, se, tiliza pana la...

| 11. CONDIIII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” SI CONDITII SAU REST RICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazd numai pe bazd de retetd veterinara.

[14.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA S$I iINDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

[15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Laboratorios Maymo, S.A.U.
Via Augusta, 302

08017 Barcelona
Spania

| 16. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J
220088

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J

Serie {numar}



B. PROSPECT



PROSPECT PENTRU:

Bimoxyl LA 150 mg&nl, suspensie injectabila pentru bovine, ovine si porcine
]

1. *NUMELE SUADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEIDE COMERCIALIZARE SI
A DETRII:\I@%RULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare:

Laboratorios Maymo, S.A.U.

Via Augusta, 302

08017 Barcelona

Spania

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Laboratorios Syva, S.A.

Av. Parroco Pablo Diez, 49-57

24010 Leon

Spania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bimoxyl LA 150 mg/ml, suspensie injectabild pentru bovine, ovine si porcine
Amoxicilind (sub forma de amoxicilini trihidrat)

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

Fiecare ml de suspensie de culoare crem péna la aproape albd contine 150 mg amoxicilina.
(Echivalent cu 172 mg de amoxicilina trihidrat)

4. INDICATIE (INDICATII)

La ovine:
Tratamentul infectiilor respiratorii si al altor infectii cauzate de bacterii Gram-pozitive si Gram-negative

susceptibile la amoxicilind.

La ovine si porcine:
Tratamentul bolilor infectioase, cauzate de sau asociate cu bacterii susceptibile la amoxicilind.

S. CONTRAINDICATIIL

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la amoxiciline, peniciline, cefalosporine sau la oricare
dintre excipienti.

Nu se utilizeaza in cazuri de disfunctie renald severd cu anurie si oligurie.

Nu se utilizeaza la iepuri, hamsteri, porcusori de Guineea, gerbili sau la alte erbivore mici.

Nu se administreaza ecvideelor, deoarece amoxicilina — ca toate aminopenicilinele — poate afecta In mod
negativ flora bacteriana a cecumului.

Nu se administreazi intravenos sau intratecal.



6. REACTII ADVERSE RN

Penicilinele si cefalosporinele pot provoca hipersensibilitate in urma administrarii. React;iﬂe ; lérgika la
aceste substante pot fi, ocazional, grave. s G
Ocazional, poate apare o reactie locald de natura tranzitorie la locul injectarii. '

g o
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Daci observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospes 5
credeti ¢ medicamentul nu a avut efect vd rugdm si informati medicul veterinar.

Alternativ,  puteti  raporta  prin  intermediul  sistemului  national  de raportare
{farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro}

7. SPECII TINTA
Bovine, ovine si porcine.

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

Utilizare intramusculari.

Doza recomandati este de 15 mg amoxicilind pe kg de greutate corporala.
Aceasta este echivalentul a 1 ml produs/10 kg greutate corporala. Pentru a asigura doza corectd,
greutatea corporald trebuie determinaté cat mai exact posibil pentru a evita subdozarea.

Volumul maxim de injectare in orice loc este:
Bovine: 20 ml; Ovine: 4 ml; Porcine: 5 ml
Dozele mai mari vor fi divizate si administrate in locuri separate.

Doza se va repeta dupa 48 de ore. Pentru injectii intramusculare se va(vor) utiliza un loc(uri) de injectare
diferit(e) fatd de cel(e) In care s-a administrat prima injectie.

9, RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a evita hidroliza amoxicilinei, utilizati ac si seringa uscate si sterile pentru a extrage suspensia.
fnainte de a extrage fiecare dozi stergeti dopul din cauciuc al flaconului.

Agitati bine inainte de utilizare.

Dopul nu trebuie perforat mai mult de 30 de ori.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine: Carne si organe: 18 zile.
Lapte: 72 ore.
Ovine: Carne si organe: 21 zile.
Nu este autorizati utilizarea la ovine care produc lapte pentru consum uman.
Porcine: Carne si organe: 21 zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si Indeména copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta dupd ,EXP”. Data expirdrii
se referd la ultima zi din acea lund. Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar:
28 zile.



12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

\Xicient fmpotriva organismelor producatoare de beta-lactamazi. S-a demonstrat 0
) inctiycish\a completd intre amoxicilind si alte peniciline, in special amino- peniciline.

"@ro&ug gh i/amoxicilinei trebuie evaluata cu atentie atunci cnd testele de susceptibilitate
% debdionstreazi rezistentd la peniciline deoarece eficacitatea sa poate fi redusa.
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tale pentru utilizare la animale
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Utilizarea produsului trebuie sd aiba la bazi identificarea si testarea sensibilitatil agentului patogen
(agentilor patogeni) {intd. Daca acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sd se bazeze pe informatiile si
cunostintele epidemiologice referitoare la susceptibilitatea agentilor patogeni tintd disponibile la nivel
de ferma sau la nivel local/regional.

Utilizarea produsului trebuie s fie Tn conformitate cu politicile antimicrobiene oficiale, nationale si
regionale.

O utilizare a produsului neconformd cu instructiunile din prospect pentru poate duce la cresterca
prevalentei bacteriilor rezistente la amoxicilind si poate duce la scaderea e eficacitatii tratamentului cu
alte peniciline, datorita potentialului de rezistenta incrucisata.

Se va evita hrinirea viteilor cu lapte care contine reziduuri de amoxicilind pana la sfarsitul perioadei de
asteptare pentru lapte (cu exceptia fazei colostrale), deoarece acest lucru ar putea selecta bacteril
rezistente la antimicrobiene in microbiota intestinald a vitelului, si astfel sd creasca eliminarea pe cale
fecald a acestor bacterii.

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

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la peniciline si cefalosporine trebuie si evite contactul cu
produsul medicinal veterinar. Penicilinele si cefalosporinele pot provoca hipersensibilitate (alergie) in
urma injectirii, inhaldrii, ingestiei sau contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate
determina reactii incrucisate la cefalosporine si invers. Reactiile alergice la aceste substante pot fi,
ocazional, grave.

Nu manipulati acest produs daca stiti c& sunteti sensibil, sau daci ati fost sfituit sa nu lucrati cu astfel
de preparate.

Spilati-va pe maini dupa utilizare.
Daca observati aparitia de simptome in urma expunerii, cum ar fi eruptii cutanate, solicitati imediat
sfatul medicului si prezentati medicului aceastd atentionare. Umflarea fetei, buzelor sau a ochilor, sau

dificultate in respiratie sunt simptome mai grave si necesitd ingrijiri medicale urgente.

Gestatie si lactatie

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei. Studiile de
laborator efectuate pe sobolani si iepuri nu au demonstrat efecte teratogene, feto—toxice sau materno-

toxice.
Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatda de medicul veterinar

responsabil.
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Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Antibioticele beta-lactamice sunt cunoscute a interactiona cu antibioticele cu actiune bacteriostaticd,
cum ar fi cloramfenicolul, macrolidele, sulfonamidele si tetraciclinele. Penicilinele au de asemenearo,
actiune sinergici cu aminoglicozidele.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidot)

Siguranta amoxicilinei este tipicd celei a altor peniciline prin aceea cé toxicitatea intrinsecd este foarte
redusd, exceptie facand animalele cu o alergie specificd la beta-lactamice, iar aceasta pare fi raré.
Studiile de toleranta efectuate la speciile tintd mentionate, la o dozé dubla fata de cea recomandata, nu
au evidentiat niciun fel de reactii adverse.

Incompatibilitdti majore

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

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste misuri contribuie la protectia mediului.

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Flacon din sticld transparenta de tip I sigilat cu dop din cauciuc bromobutilic tip I, sigilat cu capsa de
aluminiu sau flacoane transparente din polietilend tereftalata (PET) cu dop de clorobutil de tip I si capac
de aluminiu cu sigiliu flip off din plastic.

Dimensiuni ambalaj:

Flacon de 100 ml.

Flacon de 250 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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