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Vetaxam L.A.

150 mg/ml suspensie injectabila pentru bovine si porci

1. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

Laboratorios Karizoo S.A.
Poligono Industrial La Borda, Mas Pujades, 11-12, 08140 Caldes de Montbui, Barcelona, Spania
Tel: +34 93 865 41 48; Fax: +34 93 865 46 48; E-mail: karizoo@karizoo.com

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:

Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0. o.
Gliniana 32, 20-616 Lublin, Polonia
Tel: +48 81 44 52 300; Fax: +48 81 44 52 320; E-mail: vet-agro@vet-agro.pl

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
VETAXAM L.A. 150 mg/ml suspensie injectabild pentru bovine si porci

Amoxicilina (sub forma de trihidrat)

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE Sl A ALTOR INGREDIENTE (INGREDIENTI)
Fiecare ml contine:
Substanta activa:
Amoxicilina 150,00 mg
(echivalent cu 172,20 mg de amoxicilina trihidrat)

Suspensie de la alb pana la aproape alb.

4. INDICATIE (INDICATII)
La bovine:
Tratamentul infectiilor respiratorii cauzate de Mamheimia haemolytica si Pasteurella multocida susceptibile la amoxicilina.
La porci:

Tratamentul infectiilor respiratorii cauzate de Pasteurella multocida sensibild la amoxicilina.

5. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeaza in cazuri de hipersensibilitate cunoscuta la peniciline, cefalosporine sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza in cazuri de disfunctie renala severa cu anurie si oligurie.
Nu se utilizeaza la iepuri domestici, iepuri de cadmp, hamsteri, porcusori de Guineea sau alte erbivore mici;
Nu se administreaza la Equidae, deoarece amoxicilina - ca toate aminopenicilinele - poate afecta negativ flora bacteriana a cecumului.

Nu se administreaza intravenos.

6. REACTII ADVERSE
Reactii de hipersensibilitate, care variaza in severitate, de la o reactie usoara a pielii, cum ar fi urticaria, la soc anafilactic.
Desi penicilinele nu sunt considerate hepatotoxice, au fost raportate valori crescute ale enzimelor hepatice.

La bovine, pot aparea reactii locale si umflaturi la locul injectiei, dar intotdeauna de intensitate scazuta si se retrag spontan si rapid. La
porci se pot observa mici induratii la locul injectarii.
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Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti ca medicamentul nu a avut
efect va rugam sa informati medicul veterinar.

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

7. SPECII TINTA

Bovine si porci.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADM] NISTRARE S| MOD DE ADMINISTRARE
Utilizare intramusculara.
Pentru a asigura o doza corecta si pentru a evita subdozarea, greutatea corporala trebuie determinata cat mai exact posibil.

15 mg amoxicilina per kg greutate corporala; corespunzand la 1 ml de produs medicinal veterinar la 10 kg. Administrarea trebuie repetata
o data dupa 48 de ore.

La bovine, nu administrati mai mult de 20 ml de produs medicinal veterinar pe loc de injectare.
La porci, nu administrati mai mult de 6 ml de produs medicinal veterinar pe loc de injectare.
Pentru fiecare administrare trebuie utilizat un loc de injectare separat.

Se agita puternic flaconul pentru a obtine o resuspensie completa inainte de utilizare. La fel ca in cazul altor preparate injectabile, trebuie
respectate precautiile aseptice normale.

Pentru flacoane de 100 ml: Nu perforati flaconul de mai mult de 15 ori: daca este necesar, utilizati seringi automate.

Pentru flacoane de 250 ml: Nu perforati flaconul de mai mult de 20 de ori: daca este necesar, utilizati seringi automate.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu exista.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE
Bovine:
Carne si organe: 18 zile.
Lapte: 3 zile.
Porci:

Carne si organe: 20 de zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

A nu se pastra la temperatura mai mare de 30°C. A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta dupa
EXP. Data expirarii se refera la ultima zi din acea luna. Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta:

Produsul nu este eficient impotriva organismelor producatoare de beta-lactamaza. Rezistenta incrucisata completa a fost demonstrata
fntre amoxicilina si alte peniciline, in special amino- penicilinele. Utilizarea produsului / amoxicilinei trebuie sa fie luata in considerare cu
atentie atunci cand testarea sensibilitatii antimicrobiene a demonstrat rezistenta la peniciline, deoarece eficacitatea acestuia poate fi redusa.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe identificarea si testarea susceptibilitatii agentului patogen tinta izolat de la animal. Daca
acest lucru nu este posibil, terapia ar trebui sa se bazeze pe informatii epidemiologice si pe cunoasterea susceptibilitatii bacteriilor tinta la
nivelul fermei sau la nivel local / regional.

Utilizarea produsului ar trebui sa fie in conformitate cu politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale.
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Utilizarea produsului cu abatere de la instructiunile furnizate in prospect poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la amoxicilina si
poate scadea eficienta tratamentului cu alte peniciline, datorita potentialului de rezistenta incrucisata.

Hranirea viteilor cu lapte rezidual care contine reziduuri de amoxicilina trebuie evitatd pana la sfarsitul perioadei de asteptare a laptelui
(cu exceptia perioadei colostrale), deoarece ar putea selecta bacterii rezistente la antimicrobiene din microbiota intestinala a viteilor si
eliminarea fecala a acestor bacterii.

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

Penicilina si cefalosporina pot provoca o reactie alergica in urma injectiei accidentale, a inhalarii, a ingestiei sau a absorbtiei prin piele,
care pot pune viata in pericol.

Hipersensibilitatea la penicilind poate conduce la sensibilitate incrucisatd la cefalosporine si invers (vice versa). Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscuta la peniciline sau cefalosporine trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar. Manevrati produsul cu
mare atentie pentru a evita expunerea.

Purtati manusi si spalati-va mainile dupa utilizarea produsului.
Daca apare o expunere accidentala la nivelul pielii sau al ochilor, spalati imediat cu multa apa.
Nu fumati, nu mancati si nu consumati lichide n timpul utilizarii produsului.

Daca dezvoltati simptome in urma expunerii, cum ar fi eruptii cutanate, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta. Umflarea fetei, a buzelor si a ochilor sau dificultati de respiratie sunt simptome mai grave si necesita asistenta
medicala urgenta.

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator la sobolani si iepuri nu au produs nicio dovada de efecte teratogene, fetotoxice sau maternotoxice ale amoxicilinei.
Cu toate acestea, nu a fost investigata toleranta produsului medicinal la bovine si porci pe durata gestatiei si lactatiei. Tn aceste cazuri, se
utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu utilizati cu antibiotice care inhiba sinteza proteinelor bacteriene, deoarece acestea pot antagoniza actiunea bactericida a penicilinelor.

Deoarece exista dovezi de antagonism in vitro intre antibiotice beta-lactamice si antibiotice bacteriostatice (de ex. cloramfenicol,
eritromicina si alte macrolide, tetracicline, sulfonamide etc.), utilizarea impreuna nu a fost in general recomandata, dar importanta clinica
reala nu este clara. Exista, de asemenea, actiune sinergica a penicilinelor cu aminoglicozidele.

Amoxicilina poate scadea excretia renala a metotrexatului provocand cresterea nivelurilor si potentiale efecte toxice.

Probenecid blocheaza competitiv secretia tubulara a majoritatii penicilinelor, crescand astfel nivelul seric si timpul de Tnjumatatire
plasmatica.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

Amoxicilina are o marja de siguranta larga. In caz de supradozare, tratamentul este simptomatic. Dozele mari sau utilizarea prelungité au
fost asociate cu neurotoxicitate.

Incompatibilitati:

Tn 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 sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea 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 PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII
Dimensiunea ambalajelor:
Cutie de carton cu 1 flacon de 100 ml.
Cutie de carton cu 1 flacon de 250 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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