AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA SI
PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR
INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR BIOLOGICE

$I MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
Bucuresti, Str. Dudului, nr.39, sector 6, cod postal 060603
Telefon: (021) 220.21.12; 220.08.72; Fax: (021) 221.31.71
www.icbmv.rg, icbmv@icbmv.ro

AUTORIZATIE DE COMERCIALIZARE
Nr.. 160126 4, 12.05.2016

Avand in‘vedere prevederile Ordonantei Guvernului nr. 42/2004 privind organizarea
activitatii_sanitar“veterinare si pentru siguranta alimentelor, aprobatd cu modificari Si
completariprin‘Legea nr. 215/2004 cu modificarile si completarile ulterioare:

In conformitate cu prevederile Ordinului presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare
Veterinare si pentru Siguranfa Alimentelor nr. 187/2007 pentru aprobarea Normei sanitare
veterinare privind €odul-produselor medicinale veterinare, cu modificarile si completarile
ulterioare;

Institutul pentru Controlul’Produselor Biologice si Medicamentelor de uz Veterinar,
in baza Cererii de“autorizare nr.<...... 10400  din ...03.10.2014..... si a Raportului de
evaluare nr. ..12685/48. din ... 30.03.2016...., decide autorizarea comercializarii in
Romania a produsului- medicinal veterinar:

Nume de inregistrare:
(denumirea comerciald, formafarmaceutica si concentratia)

AMOXY-KEL 15%, suspensie injectabili, 150 mg/mi

Compozitie:
(date calitative/cantitative pentru  substanta/substantele activd/active, date calitative pentru
substanta/substantele auxiliard/auxiliare)

a) Substante active:
amoxicilina trihidrat — 172,2 mg/ml (echivalent'cu 150 mg amoxicilina)
b) Excipienti: tetraglicol, butilhidroxitoluen, propilénglicol 6¢ctanoat decanoat

Detinédtor al autorizatiei de comercializare:
(denumire/sediul social/punct de lucru)

KELA N.V.
St. Lenaartseweg 48, 2320 Hoogstraten — Belgia

Producatorul sau, dupa caz, producitorii-responsabili de eliberarea seriei de

produs finit:
(denumire/sediul social/punct de lucru)

KELA N.V.
St. Lenaartseweg 48, 2320 Hoogstraten — Belgia

Clasificare ATC (vet):
QJO1CA04






;” berare:
prescriptie medicala veterinara

P24 fara prescriptie medicala veterinara

Ambalaj: :

(tip, marime) .

Flacon:din “sticla de tip Il x 50 ml, 100 ml si 250 ml, inchis cu dop de cauciuc
brombutil'si capsa dealuminiu.

Cutie din carton x'1 flacon"x 50 ml; x 1 flacon x 100 ml; x 1 flacon x 250 ml.

Cutie din polistiren,x 12 flacoane x 50 ml; x 12 flacoane x 100 ml; x 6 flacoane x
250 ml.

Termen de valabrhtate :
- dupa ambalarea‘pentru comerc;ahzare 3 ani
- dupa prima deschidere; 28 zile
- dupa diluare sau reconstituire: -

Conditii de pastrare: :

- dupad ambalarea pentru’comertcializare:"A se depozita la temperaturd mai mica de
25°C. A nu se utiliza dupa’data exprréru inscrisa pe eticheta dupa EXP.

- dupa prima deschidere: -

- dupa diluare sau reconstituire?-

Tipul procedurii de autorizare: PN

Din prezenta autorizatie de comercializare fac'parte‘integranti urméatoarele:

a) REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI, conform
Anexei nr. 1 la autorizatia de"comercializare

b) OBLIGATII SAU CONDITII SPEGIFICE, CARE TREBUIE
INDEPLINITE DE CATRE DEIINATORUL AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE CU PRIVIRE”LA CALITATE; SIGURANTA SI
EFICACITATE, conform Anexei nr. 2 la‘autorizatia de comercializare
— nu este cazul :

c) INFORMATII PRIVIND ETICHETAREA conform’ Anexei nr. 3 la
autorizatia de comercializare

d) PROSPECTUL, conform Anexei nr. 4 la autorlzatia de comercuallzare

Orice modificare a datelor din autorizatia de comercializare si‘din anexele’la aceasta
sau a datelor din documentatia de autorizare trebuie sa fie”adusa’la cunogtint
Institutului pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de uz
Veterinar, in conformitate cu legislatia in vigoare.

DIRECTOR,
Dr. Valentin VOICU

/ﬂ Ld oL éc_\

Data emiterii: 12.05.2016
Data expirarii: NELIMITAT*




*Cu obligativitatea completarii documentatiei cu:

Nr.
crt.

Angajament -

validarea continutului de: substante active, conservant, | 1an \\%: e, #m s
f?yoj‘fm M S,
antioxidant si impuritati/produsi de degradare NN ‘

e

e ———

justificarea absentei impuritatilor/produsilor de degradare | 1 an
din specificatiile produsului finit, iar in cazul in care se
» | detecteaza impuritéti/produsi de degradare se va completa
documentatia tehnicd cu metoda de determinare a acestora

si cu validarea metodei respective;

Mentinerea Autorizatiei de Comercializare se va face pe baza reevaluarii
anuale a indeplinirii conditiilor impuse.




J/Li(f’ﬁ?ﬁi w. L

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

O )
N

am KeaNy., Vo
S0 ST, LENAARTSEWEG 48
B %% 2020 HoOGSTRATEN
KELA BELGIUM



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Amoxy-kel 15%, 150 mg/ml,suspensie injectabila. pentru bovine, suine, cdini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml produs contine:
Substantd activi:

Amoxicilind trihidrat (echivalent cu amoxicilinad 150 mg)............ceoe. 172.2 mg
Excipienfi:
Butilhidroxitoluen......c.oocreieninns 1 mg

Pentru lista completi a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabild albZ pana la galben pal.

4, PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii fintd

Bovine, suine, ciini.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {intd

Produsul este indicat la bovine, suine si cdini in tratamentul infectiilor cu tulpini sensibile la
actiunea substantei active: infectii respiratorii, infectii gastro-intestinale (colibaciloza), infectii
urogenitale, infectii §i rini ale pielii, abcese, infectia cu Salmonella dublin la vitei, mastite si
dermatite interdigitale la bovine, poliartrite la vitei i suine, erizipel si MMA la suine, tonsilite,
gingivite si otite la cdini; in prevenirea infecfiilor postoperatorii.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la amoxicilina, cefalosporine sau la oricare dintre
excipienti. '

Nu se administreaza la rozitoare: porcusori de guinea, hamsteri,gerbili,iepuri.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe testarea sensibilitatii bacteriilor izolate de la
animale,

Daca acest jucru nu este posibil, terapia va trebui sa aiba la baza informatiile epidemiolggice
locale(regionale, de ferma) despre sensibilitatea bacteriilor tinta.
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La utilizarea produsului trebuie respectate politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale
Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei

bacteriilor
rezistente la amoxicilina si la scaderea eficientei tratamentului cu tetracicline din cauza

posibilitatii de
aparitie a rezistentei incrucisate.

Precauntii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la amoxicilina trebuie sa evite contactu cu produsul.

in caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.
In cazul contactului accidental cu pielea se va spala locul cu apa si sapun.

4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)
Pot apare reactii alergice sau reactii anafilactice.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in pericada de ouat
Se administreaza in timpul gestatiei si lactatiei .

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

A nu se utiliza impreuni cu alte chimioterapice bacteriostatice ( ex. tetracicline, macrolide) , din
cauza potentialului antagonist.

4.9 Cantitiiti de administrat si calea de administrare

Se administreaza prin injectii subcutanate sau intramusculare in doza de 7,5 — 15 mg amoxicilina
kg greutate corporala sau 1 ml Amoxy-kel 15% pe 10-20 kg greutate corporald, odata pe zi,
timp 3-5 zile.

Intrauterin: 3 - 4 ml produs.

Pentru asigurarea unei dozari corecte trebuie determinati cu acuratefe greutatea corporald a
animalelor ori de céte ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Amoxicilina are are limite de siguranta foarte mari.
Tratament de urgenta In caz de anafilaxie: adrenalini si/sau corticoizi administrate i.m sau Lv.
Alte reactii alergice: antihistamine si /sau corticoizi,

4.11 Timp de asteptare

Bovine : camne si organe:
Administrare s.c., i.m. : 20 zile
Lapte : 96 ore

Administrare intrauterina: 1 zi.
Suine;

Carne si organe: 46 zile.
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5, PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: antibacteriene beta-lactamice, peniciline cu spectru larg.
Cod ATC Vet: QI01CAO4

5.1 Proprietiifi farmacodinamice

Amoxicilina este o penicilind semisintetica cu spectru larg de activitate. Ea actioneazi prin
inhibarea formarii peretelui celular, prin interferarea cu stadiul final al sintezei peptidoglicanilor
producand rapid efectul bactericid .

Spectrul amoxicilinei include un numar mare de germeni Gram pozitivi §i Gram negativi, bacterii
aerobe §i anaerobe actioneaza bactericid asupra unei game largi de agenti patogeni Gram-pozitivi
si Gram-negativi ( Bacillus anthracis, Brucella spp., Clostridium spp., Corynebacterium spp.,
Escherichia coli, Erysipelothrix rhusiopatiae, Fusiformis spp., Actinomyces pyogenes,
Haemophilus spp., Pasteurella spp., Salmonella spp., Sphaerophorus spp., Streptococci i
Stafilococci (tulpini sensibile la peniciline) si Serpulina hyodysenteriae.

Pseudomonas spp., Klebsiella spp,, multe tupini de Proteus si Staflococci producdtori de
penicilinaze sunt rezistente. Amoxicilina nu este activa fmpotriva micoplasmelor §i protozoarelor.
Rezistenta la aminopeniciline in majoritatea cazurilor este determinatd prin producerea
mediatorilor plasmidici ai penicilinazei (B-lactamaza) §i este frecvent  observata la
enterobacteriacee (E. Coli, Salmonella spp.) i stafilococi (S. aureus, S. hycus, S. intermedius).
Mai multe tulpini de Bordetella bronchiseptica la porci sunt rezistente. Rezistenta impotriva altor
bacterii sensibile este mai putin frecventd dar se poate Intalni regional Rezistentd Incrucigatd
completi exista intre amoxicilind si ampicilind.

52 Particularititi farmacocinetice

Amoxicilina este rapid absorbitd dupd administrarea intramusculara atingdnd peak-ul
concentratiei plasmatice dupd 2 ore. Amoxicilina este legata de proteinile serice in proportie de
30%. Amoxicilina este rapid distribuitd in corp. Concentraiile in exces, concentratiile serice sunt
obtinute in urind, bild, rinichi si ficat, Concentratii similare concentraiilor serice sunt obtinute in
conjinutul gastrointestinal, peretele intestinal. Concentratiile in pulmoni, secrefiile bronhice,
mucoase i piele sunt in jur de 30% din concentraiile serice.

Amoxicilina trece In cantitate micé in lapte.

Amoxicilina suferd mici biotransformari.

Difuzeazi usor in cele mai multe tesuturi gi fluide ale organismului.

Amoxicilina cel mai mult este excretatd sub forma neschimbatd prin urind prin filtrare
glomerulard si secrefie tubulard activa si in mai micd misurd prin bila.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipien{ilor

Tetraglicel
Butilhidroxitoluen
Propilenglicol octanoat decanoat

6.2 Incompatibilitdfi
in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu

alte produse medicinale veterinare.
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6.3 Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar ambalat pentru vénzare: 3 ani.

Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a amblajului primar: 28 zile.
6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A se depozita la temperaturd mai micd de 25°C.

6.5 Natura §i compozitia ambalajului primar

Flacon din sticla de tip Il x 50 ml, 100 ml, 250 ml, Inchis cu dop de cauciuc brombutil si capsi

de aluminiu.
Ambalaj secundar:
Cutie din carton x 1 flacon x 50 mi; 1flacon x 100 ml; 1 flacon x 250 ml

Cutie din polistiren x 12 flacoane x 50 m! ; 12 flacoane x 100 ml; x 6 flacoane x 250 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau

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

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
KELA N.V,, St. Lenaarteseweg 48, 2320 Hoogstraten, Belgia

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEY AUTORIZARIVREINNOIRII AUTORIZATIEI
11.01.1999/23.08.2004/21.04.2010

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SUSAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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INFOMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon dinsticlade tip II x 50 ml, 100 ml, 250 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Amoxy-kel 15%, 150 mg/ml, suspensie injectabild pentru bovine, suine, caini
Amoxiciling trihidrat (echivalent cu amoxiciling) .

2. DECLARARFEA SUBSTANTELOR ACTIVE ST A ALTOR SUBSTANTE

1 ml produs contine:
Substanti activa: |

Amoxicilind trihidrat (echivalent cu amoxiciling 150 mg).......coosvee... 172.2 mg
Excipienti:
Butilhidroxitoluen..........ccovvueurinnn 1 mg

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie injectabild.

4, DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
50 ml, 100 ml, 250 ml

5. SPECTI TINTA

Bovine, suine, cdini.

6. INDICATIE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

7. MOD $1 CALE DE ADMINISTRARE
Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine : carne si organe:

Administrare s.c., i.m. ;20 zile

Lapte : 96 ore

Administrare intrauterina: 1 zi.

Suine:
Carne si organe: 46 zile




9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ
Cititi prospectul Inainte de utilizare.
10. DATA EXPIRARII

EXP ( lund/an)
Odata desigilat, utilizati pana la 28 zile.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE
A se depozita la temperatura mai mica de 25°C.

12, PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU ADESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” §I CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar
Se va elibera numai pe baza de reteta veterinara.

14.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA $I VEDEREA COPIILOR”
A nu se lisa la indemdna si vederea copiilor,

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

KELA N.V., St. Lenaarteseweg 48, 2320 Hoogstraten, Belgia

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

17. DATA FABRICATIEI $I NUMARUL LOTULUI

Lot ( serie):
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" INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

[Cutie din carton x 1 flacon x 50 m! ;1flacon x 100 ml; x 1 flacon x 250 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Amoxy-kel 15%, 150 mg/ml, suspensie injectabila pentru bovine, suine, caini
Amoxiciling trihidrat (echivalent cu amoxiciling)

25 DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 ml produs contine:
Substanti activii;

Amoxicilind trihidrat (echivalent cu amoxicilind 150 mg).................. 1722 mg
Excipienti:
Butilhidroxitoluen....................... I mg

3.  FORMA FARMACEUTICA
Suspensie injectabili.
4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1x30ml
1x100ml
1 x250ml

5.  SPECIITINTA

Bovine, suine, céini.

6. INDICATIE (INDICATII)

Produsul este indicat la bovine, suine si c4ini in tratamentul infectiilor cu tulpini sensibile la
actiunea substantei active: infectii respiratorii, infectii gastro-intestinale (colibaciloza), infectii
urogenitale, infectii gi rani ale pielii, abcese, infectia cu Salmonella dublin la vitei, mastite si
dermatite interdigitale la bovine, poliartrite la vitei si suine, erizipel si MMA la suine, tonsilite,
gingivite §i otite la caini; in prevenirea infectiilor postoperatorii,

7 MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Citifi prospectul inainte de utilizare,

8 TIMP DE ASTEPTARE

£
: /
Bovine : carne si organe: '1\\/\
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Administrare s.c., i.m. :20 zile

Lapte : 96 ore

Administrare intrauterina: 1 zi.

Suine:

Carne si organe: 46 zile.

9, ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ
Citifi prospectul inainte de utilizare.

10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Odata desigilat, utilizati pana la 28 zile.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE
A se depozita la temperatura mai mica de 25°C.

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” §I CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar
Se elibereaza numai pe baza de refetd veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iINDEMANA COPIILOR”
A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

KELA N.V., St. Lenaarteseweg 48, 2320 Hoogstraten, Belgia

16, NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot (serie):
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din polistiren x 12 flacoane x 50 ml; 12 flacoane x 100 ml; x 6 flacoane x 250 m]

1 DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Amoxy-kel 15%, 150 mg/ml, suspensie injectabild pentru bovine, suine, caini

Amoxicilini trihidrat (echivalent cu amoxicilind)

2, DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $1 A ALTOR SUBSTANTE

1 ml produs contine:
Substanti activi:

Amoxicilin trihidrat (echivalent cu amoxicilind 150 mg)................172.2 mg
Excipienfi:
Butilhidroxitoluen.........ccoeceeerinran 1 mg

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie injectabild,
4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

12 x50 ml

12 x 100 ml

6 x 250 ml

5. SPECII TINTA
Bovine, suine, cdini.

6. INDICATIE (INDICATIL)
Cititi prospectul inainte de utilizare.

7 MOD SI CALE DE ADMINISTRARE
Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine : carne si organe:
Administrare s.c., i.m. :20 zile
Lapte : 96 ore

Administrare intrauterina: 1 zi.
Suine;
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Carne si organe; 46 zile,

9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ
Cititi prospectul inainte de utilizare.

10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Odati desigilat, utilizati pina la 28 zile.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se depozita la temperatura mai mica de 25°C.

12. PRECAUTIISPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE

SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru vz veterinar
Se elibereazd numai pe bazi de refetd veterinard.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor,

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
‘ COMERCIALIZARE

KELA N.V.,, St. Lenaarteseweg 48, 2320 Hoogstraten, Belgia

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot (serie):
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PROSPECT
Amoxy-kel 15%, 150 mg/ml, suspensie injectabila pentru bovine, suine, cdini

1. NUMELE SI ADRESA DETINA'LTORIELUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI ALE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICARE RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS,
DACA SUNT DIFERITI

KELA N.V,, St. Lenaarteseweg 48, 2320 Hoogstraten, Belgia

2 DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Amoxy-kel 15% , 150 mg/ml, suspensie injectabild pentru bovine, suine, cdini

3, DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)

1 ml produs contine:
Substan{d activi:

Amoxicilind trihidrat (echivalent cu amoxicilind 150 mg).....cooevivnes 172.2 mg
Excipienfi:
Butilhidroxitoluen.......cccoocevnvinnrnene 1mg

4. INDICATIE (INDICATII)

Produsul este indicat la bovine, suine si cdini in tratamentul infectiilor cu tulpini sensibile la
actiunea substantei active: infectii respiratorii, infectii gastro-intestinale (colibaciloza), infectii
urogenitale, infectii i rani ale pielii, abcese, infecfia cu Salmonella dublin la vitei, mastite i
* dermatite interdigitale la bovine, poliartrite la vitei si suine, erizipel $1 MMA la suine, tonsilite,
gingivite si otite la ¢dini; in prevenirea infeciilor postoperatorii.

5. CONTRAINDICATIE

Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la amoxicilina, cefalosporine sau la oricare dintre
excipienti.

Nu se administreaza la rozitoare: porcusori de guinea, hamsteri,gerbili,iepuri.
6. REACTII ADVERSE
Pot apare reactii alergice sau reactil anafilactice.

Daci observali orice efect grav sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, v
rugim informafi medicul veterinar,
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7.  SPECII TINTA
Bovine,suine, céini.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $1
MOD DE ADMINISTRARE

Se administreaza prin injectii subcutanate sau intramusculare in doza de 7,5 - 15 mg amoxicilina
/kg greutate corporald sau 1 ml Amoxy-kel 15% pe 10-20 kg greutate corporals, odata pe zi,
timp 3-5 zile.

Intrauterin: 3 - 4 ml produs.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru asigurarea unei dozéri corecte trebuie determinati cu acuratefe greutatea corporald a
animalelor ori de céte ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

Agitati flaconul inainte de utilizare .
Nu administrati intravenos.
Utilizati intodeauna o seringd uscati.

16. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine : carne si organe:
Administrare s.c., i.m. :20 zile
Lapte : 96 ore

Administrare intrauterina: 1 zi.
Suine:

Came si organe; 46 zile.

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indeména i vederea copiilor.

A se depozita la temperatura mai mica de 25°C.

A nu se utiliza dupd data inscrisa pe eticheti dupa EXP.

Perioada de valabilitate dupil prima deschidere a flaconului: 28 zile.

12, ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Atentiondri speciale pentru fiecare specie tint3

Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe testarea sensibilitatii bacteriilor izclate de la

animale.
Daca acest lucru nu este posibil, terapia va trebui sa aiba la baza informatiile epidemiologice

locale(regionale, de ferma) despre sensibilitatea bacteriilor tinta.

. Fd S 7‘.‘
i i
1 /
et n e ) !
(ELA N.V. /) i 15
¥
37, LENAARTSEVWE(
320 HOOGSTRATE



La utilizarea produsului trebuie respectate politicile antimicrobiene oficiale, naticnale si regionale
Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei
bacteriilor rezistente la amoxicilina si la scaderea eficientei tratamentului cu tetracicline din
cauza posibilitatii de aparitie a rezistentei incrucisate.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la amoxicilina trebuie sa evite contactul cu produsul.
fn caz de auto-injectare accidentali solicitati imediat sfatul medicului §i prezentai medicului
prospectul produsului sau eticheta.

In cazul contactului accidental cu pielea se va spala locul cu apa si sapun.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Se administreaza in timpul gestatiei si lactatiei .

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interacfiune
A nu se utiliza impreuni cu alte chimioterapice bacteriostatice ( ex. tetracicline, macrolide) din
cauza potentialului antagonist.

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupé caz

Amoxicilina are are limite de sigurantd foarte mari.

Tratament de urgent? in caz de anafilaxie: adrenalind i/sau corticoizi administrate i.m saui.v.
Alte reactii alergice: antihistamine si /sau corticoizi.

Incom patibilitifi
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,

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

15. ALTE INFORMATII

Ambalaj primar:

Flacon din sticla de tip Il x 50 ml, 100 ml, 250 ml, inchis cu dop de cauciuc brombutil §i capsa
de aluminiu.

Ambalaj secundar:

Cutie din carton x 1 flacon x 50 ml; 1flacon x 100 ml; x 1 flacon x 250 ml

Cutie din polistiren x 12 flacoane x 50 ml ; 12 flacoane x 100 ml; x 6 flacoane x 250 ml
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Nu toate dimensiunile de ambalj pot fi comercializate.
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