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Amoxy Active, 697 mg/g

pulbere orala pentru porcine si pui de gaina

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: Dopharma Research B.V., Zalmweg 24, 4941 VX Raamsdonksveer, Olanda

Producator responsabil pentru eliberarea seriei: Dopharma B.V., Zalmweg 24, 4941 VX Raamsdonksveer, Olanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Amoxy Active, 697 mg/g, pulbere orala pentru porcine si pui de gaina

Amoxicilina

3. DECLARAREA SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR) ACTIVE S| A ALTOR SUBSTANTE
Amoxicilina 697 mgl/g

echivalent cu amoxicilina trihidrat 800 mg/g

4. FORMA FARMACEUTICA
Pulbere orala.

Pulbere de culoare alba pana la aproape alba.

5. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
250 grame, 500 grame, 1 kg, 2,5 kg, 5 kg.

6. INDICATIE (INDICATII)
Porcine:

Tratamentul infectiilor cailor respiratorii, al infectiilor tractului gastrointestinal, al infectiilor urogenitale, al necrozei la nivelul urechii, al
infectiilor secundare in urma infectiilor virale si al septicemiei cauzate de microorganisme susceptibile la amoxicilina.

Pui de gaina:

Tratamentul infectiilor cailor respiratorii si al infectiilor tractului gastrointestinal cauzate de microorganisme susceptibile la amoxicilina.

7. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la peniciline, la alte substante din grupa betalactamilor sau la oricare dintre excipienti.
A nu se utiliza in prezenta bacteriilor producatoare de B-lactamaza.
A nu se utiliza la lagomorfe (iepuri) si rozatoare precum porci de guineea, hamsteri sau gerbili.
A nu se utiliza la animale cu tulburéri renale severe, incluzand anurie si oligurie.

A nu se utiliza la rumegatoare sau cabaline.

8. REACTII ADVERSE

in cazuri foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate) pot aparea urmatoarele reactii
adverse:
— reactii de hipersensibilitate, severitatea variind de la eruptia cutanata pana la socul anafilactic;
—  simptome gastro-intestinale (voma. diaree).

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in aceasta eticheta sau credeti ca medicamentul nu a avut
efect va rugam sa informati medicul veterinar.
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9. SPEECII TINTA

Porcine si pui de gaina (broileri, puicute, pui de reproductie).

10. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) S| METODA DE ADMINISTRARE
Pentru administrare orala
Utilizare Tn apa de baut la porcine si pui de gaina.
Porcine:

Doza recomandata este de 1 1,2 mg amoxicilina per kg greutate corporala zilnic (echivalent cu 16,1 mg produs medicinal veterinar per 1
kg greutate corporala per zi), administrata timp de 3-5 zile consecutive.

Pui de gaina:
Doza recomandata este de 20 mg amoxicilina per kg greutate corporala zilnic (echivalent cu 28,7 mg produs medicinal veterinar per 1 kg
greutate corporala per zi), administrata timp de 3-5 zile consecutive.

11. RECOMANDARI PENTRU ADMINISTRARE CORECTA
Utilizare in apa de baut

Pentru prepararea apei medicamentate, trebuie sa se tind seama de greutatea corporald a animalelor care vor fi tratate si de consumul
zilnic efectiv de apa al acestora. Consumul poate varia in functie de factori precum specia, varsta, starea de sanatate, rasa si sistemul de
crestere (de exemplu, temperatura diferita, regimuri de iluminat diferite). Pentru a obtine doza corecta, concentratia de amoxicilina trebuie
ajustata corespunzator.

Prepararea apei medicamentate trebuie sa asigure o cantitate de medicament care sa fie consumata in urmatoarele 12 ore. Orice rest
de apa medicamentata neutilizata trebuie aruncata dupa 12 ore si trebuie preparatd apa medicamentata proaspata pentru urmatoarele 12
ore.

Urmatoarea formula poate fi utilizata pentru a calcula cantitatea necesara de produs medicinal veterinar in mg per litru de apa de baut:

...mg de produs/kg de greutate X greutatea cotporala medie (kg) a
corporald/zi animalelor care vor fi tratate .
= ... mg de produs per litru
consum mediu zilnic de apa (litri) per animal de apa de baut

Produsul medicinal veterinar trebuie adaugat in apa de baut prin amestecare temeinica pana la dizolvarea completa a produsului.
Solubilitatea maxima a produsului in apa este de aproximativ 6 g/litru. Trebuie sa fie disponibil un acces suficient la sistemul de alimentare
cu apa pentru animalele care trebuie tratate, pentru a asigura un consum adecvat de apa. Nu trebuie sa fie disponibile alte surse de apa in
timpul perioadei de tratament. in sistemele de crestere libera, acestea trebuie tinute n grajd/tarc pe durata tratamentului.

Unde este cazul, sistemul de alimentare cu apa trebuie curatat ih mod corespunzator dupa incheierea perioadei de tratament, pentru a
se evita ingerarea de cantitati subtcrapeutice de substanta activa.

12. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE
Timp(i) de asteptare:
Porcine: carne si organe: 2 zile.
Pui de gaina: carne si organe: 1 zi.

Nu este permisa utilizarea la pasarile ouatoare care produc oud pentru consum uman. Nu se utilizeaza in interval de 4 saptamani de la
inceputul perioadei de ouat.

13. PRECAUTII SPECIALE DE DEPOZITARE
A nu se pastra la temperatura mai mare de 25 °C. A se pastra in ambalajul original.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data de expirare care este inscriptionata pe eticheta, dupa EXP.

14. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Animalele bolnave au un comportament modificat in ceea ce priveste consumul de apa si trebuie tratate parenteral, daca este necesar.
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Precautii speciale pentru utilizare la animale

Politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale trebuie luate in considerare atunci cand se utilizeaza produsul.

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe teste de susceptibilitate ale bacteriilor izolate de la animale. Daca acest lucru nu este posibil,
terapia trebuie sa se bazeze pe informatiile epidemiologice locale (regionale, la nivel de ferma) cu privire la susceptibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor prevazute in RCP poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la amoxicilin si poate reduce
eficacitatea tratamentului.

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

Penicilinele pot cauza hipersensibilitate (alergie) Tn urma injectarii, inhalarii, ingerarii sau contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la
peniciline poate cauza reactii incrucisate la cefalosporine si invers. Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi grave.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la antibioticele betalactamice trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.
Manipulati acest produs cu mare grija pentru a evita expunerea, luand toate masurile de precautie recomandate.

Purtati manusi si fie o masca semifaciala de unica folosinta in conformitate cu standardul european EN149 sau o masca de respirat
reutilizabila in conformitate cu standardul european EN140 cu un filtru conform cu EN 143 atunci cand amestecati si manipulati produsul.
Spalati-va pe maini dupa utilizare.

n cazul contactului cu ochii sau cu pielea, spalati imediat cu apa.

Daca dezvoltati simptome in urma expunerii, precum o eruptie cutanata, trebuie sa consultati medicul si sa-i aratati aceasta atentionare.
Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau dificultatile de respiratie sunt simptome mai grave si necesita ingrijiri medicale urgente.

Gestatie si lactatie

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si a lactatiei.
Studiile de laborator la sobolani si iepuri nu au evidentiat semne ale unor efecte teratogene, fetotoxice sau maternotoxice.
A se utiliza numai Tn conformitate cu evaluarea raportului beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

A nu se combina cu antibiotice bacteriostatice.

A nu se utiliza concomitent cu neomicina, deoarece blocheaza absorbtia penicilinelor orale, in cazul asocierii cu antibiotice B-lactamice
si aminoglicozide apare un efect sinergie.

Incompatibilitati

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

15. 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.

16. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBATA ULTIMA DATA ETICHETA/PROSPECTUL

XX-XX-XX

17. ALTE INFORMATII

Lista dimensiunilor de ambalaj:
—  Flacon Securizat: 100 g, 250 g, 500 g, 1 kg.
—  Galeata: 1 kg, 2,5kg, 5 kg.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
,Numai pentru uz veterinar” - se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

18. DATA EXPIRARII
Valabilitatea dupa prima deschidere a flaconului: 28 de zile.

Dupa diluare in apa de baut, se va utiliza in decurs de 12 ore.
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