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

SI 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

AUTORIZA'!'IE DE COMERCIALIZARE
Nr... 130213 4in..15.11.2013

Avand Tn vedere prevederile Ordonantei Guvernului nr. 42/2004 privind organizarea
activitatii sanitar veterinare si pentru siguranta alimentelor, aprobatd cu modificari si
completari prin Legea nr. 215/2004 cu modificarile si completarile ulterioare;

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

Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de uz Veterinar,
in baza Cererii de autorizare nr. ..... 10421 din ...13:11.2010.. .. si a Raportului de
evaluare nr. ..6248(7..... din ....09.07.2013...., decide autorizarea comercializarii in
Romania a produsului medicinal veterinar:

Nume de inregistrare:
(denumirea comerciald, forma farmaceutica si concentratia)

AMOXYCILLIN 70% KELA, pulbere, 700 mg/g

Compozitie:
(date calitative/cantitative pentru substanta/substantele activa/active, date calitative pentru
substanta/substantele auxiliaré/auxiliare)
a) Substanta activa: amoxicilina trihidrat — 817,7 mg/g (echivalent cu amoxicilind 700
mg)
b) Excipienti: carbonat de sodiu monohidrat, silice coloidala anhidra, lactoza monohidrat

Detinator 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






- _Mod de eliberare:
cu prescriptie medicala veterinara

j fara prescriptie medicala veterinara

Ambalaj:
{(tip, marime)
Pungi laminate din aluminiu cu 100 g sau 1 kg de pulbere.

Termen de valabilitate:

- dupa ambalarea pentru comercializare: 3 ani
- dupa prima deschidere: 28 zile

- dupa diluare sau reconstituire: 12 ore

Conditii de pastrare:

- dupa ambalarea pentru comercializare: A se pastra la temperaturi mai mici
de 25°C, ferit de lumina si umiditate. A nu se utiliza dupd data expirarii
marcata pe ambalaj.

- dupa prima deschidere: -

- dupa diluare sau reconstituire: -

Tipul procedurii de autorizare: PN

Din prezenta autorizatie de comercializare fac parte integranta urmatoarele:

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

b) OBLIGATII SAU CONDITII SPECIFICE CARE TREBUIE
INDEPLINITE DE CATRE DETINATORUL AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE CU PRIVIRE LA CALITATE, SIGURANTA Sl
EFICACITATE, conform Anexei nr. 2 la autorizatia de comermallzare
— nu este cazul

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

d) PROSPECTUL, conform Anexei nr. 4 la autorizatia de comercializare

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

DIRECTOR,

Data emiterii: 15.11.2013

Data expirarii: NELIMITAT






ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1 DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AMOXYCILLIN 70% Kela, pulbere pentru solutie orald pentru vitei, suine si pasiri(gaini)

i COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 gram de pulbere contine:

Substanti activa:

Amoxicilina trihidrat.............. 817,7 mg
(echivalent cu amoxicilind 700 mg)
Excipient (excipienti):

Pentru lista completi a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Pulbere pentru solutie orala.
Pulbere alba sau aproape alba.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta
Vitei in perioada de alaptare, suine , pasiri (giini).

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Prevenirea(in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) si tratamentul infectiilor cauzate de

germeni sensibili la amoxicilina la vitei in perioada de aldptare, suine si pasari (giini).

4.3 Contraindicatii
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre exmplentl

Nu administrati la vitei in afara perioadei de alidptare si in niciun caz la rozitoare.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Daci acest lucru nu este pOSlbll terapia trebuie sa se bazeze pe plan local (nivel reglona} agrlcol) pe

informatii epidemiologice despre sensibilitatea bacteriilor tinti.
Utilizarea produsului in afara instructiunilor furnizate in SPC poate creste prevalenta
bacteriilor rezistente si poate scidea eficacitatea tratamentului din cauza potentialului de rezistenta

incrucisata.
Instalatiile de addpare (rezervoare, conducte, addpitoare etc.) trebuie si fie. sp,éIate adecvat la

incetarea tratamentului.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal
veterinar la animale
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Nu se va manipula acest produs daca persoana care il utilizeaza este sensibila la peniciline.
Se va manipula acest produs cu mare atentie pentru a se preveni expunerea prin asigurarea

tuturor masurilor de precautie.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)
‘Rar pot apare reactii alergice la animalele cu hipersensibilitate.
Potapare efecte secundare gastrointestinale (diaree).

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Nu existd dovezi privind potentialul teratogen al amoxicilinei sau efectele toxice ale acesteia asupra
functiei de reproducere. Nu se recomandi administrarea de AMOXYCILLIN 70 % Kela in timpul

gestatiei si lactatiei.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

A nu se administra in combinatie cu antibiotice bacteriostatice fundamentale (ex. tetracicline,
macrolide - posibil antagonism).

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare
AMOXYCILLIN 70% Kela se administreazi oral.

Vitei: 15 mg AMOXYCILLIN 70% Kela per kg greutate corporala de doud ori pe zi timp de 4-
5 zile. Cantitatea necesard poate fi amestecatd in lapte, inlocuitor de lapte, apd de baut

sau solutie electrolitica.

Suine : 15 -30 mg AMOXYCILLIN 70% Kela per kg greutate corporala pe zi timp de 4-5
zile. Administrati in apa de baut.

Pasari(gaini): 20 mg AMOXYCILLIN 70% Kela per kg greutate corporala pe zi, timp de 5 zile.
Administrati in apa de baut.

In cazul administririi in apa de baut cantitatea totali de AMOXYCILLIN 70% Kela necesara pentru
tratamentul intregului grup de animale intr-o zi poate fi calculati astfel:

i ; ;
Doza de AMOXYCILLIN 70 % Kela (mg/kg)lgo(r)nedla GC (kg) x numir de animale T

Cantitatea necesara pentru 1000 litri de apd de baut poate fi calculati astfel:

o ; :
Doza de AMOXYCILLIN 70_ % Kela (mg/kg) x media GC (kg? X qurpﬁr de animale =Y prame/1000 litri
Cantitatea totali de apd consumati pe zi, in litri

Cantitatea astfel calculati trebuie sd fie amestecatd omogen in 10 litri apd de baut. Addugati apoi in
apa pe care o vor consuma complet suinele in 12 ore si pasirile in 2 ore, timp de cel mult o zi, pani la .
apusul soarelui. Asigurati apd nemedicamentatd pentru restul zilei. Apa medicamentatd nefolositd
trebuie inlocuitd dupa 12 ore. La pasdri, doza totala zilnicd poate fi administrata Intr-o singurd portie
care va fi consumati intr-un interval de 2 ore. Pasirile trebuie ldsate fara apa in cele 2 ore dinaintea
administririi apei medicamentate. ;
Pentru asigurarea unei doze corespunzatoare se va aprecia corect greutatea animalelor,

pentru a se evita subdozarea sau supradozarea.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
Amoxicilina poate fi administratd in sigurantd la animalele fard hipersensibilitate la peniciline si

cefalosporine.

4.11 Timp de asteptare
Carne: vitei: 5 zile; suine : 2 zile; pasari(gaini) : 1 zi.




Nu administrati gainilor ale caror oud sunt destinate consumului uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: antibacteriene beta-lactamice — peniciline cu spectru larg

Codul veterinar ATC: QJ01CA04

5.1 Proprietati farmacodinamice

Amoxicilina este o penicilini semisinteticd cu spectru larg. Aceasta inhibi sinteza peptidoglicanilor la
nivelul peretelui celular bacterian si are o actiune bactericida rapidd. Amoxicilina este activd Impotriva
unei game largi de bacterii Gram-pozitive i Gram-negative. Pentru a explica spectrul antibacterian al
amoxicilinei, tabelul de mai jos cuprinde germenii susceptibili si valorile CMI orientative.

SPECII

CMI (ug/ml)

Bacterii Gram-pozitive
Streptococcus spp.
Enterococcus faecalis
Streptococcus gr. D

Arcanobacterium pyrogenes
Corynebacterium bovis
Erysipelothrix rhusiopathiae
Listeria monocytogenes
Bacillus anthracis
Clostridium perfiingens

Bacterii Gram-negative
Hemophilus spp.
Pasteurella spp.
Escherichia coli
Salmonella spp.

Bordetella bronchiseptica
Proteus mirabilis
Morexella bovis
Dichelobacter nodosus
Fusobacterium necrophorus

Brachyspira (Serpulina) hyodysenteriae

Staphylococcus spp. (tulpini sensibile la penicilin)

0,01 B0,10
0,5B 1,25
0,1B0,5
0,05B 1,25
#0,1

0,4

0,02

0,1

0,25

0,05

0,01 B0,5
0,1 B0,5
5,0

0,25 B 1,25
5

1,25-2,5
0,4
0,01-0,2
0,1

0,8

Pseudomonas, Klebsiella si majoritatea tulpinilor de Proteus (cu exceptia speciei Proteus mirabilis
non-producitoare de penicilinaza), precum si stafilococii producitori de penicilinaza sunt rezistente la

amoxicilini.

Rezistenta la aminopeniciline este determina de cele mai multe ori de productia plasmido-mediati de
penicilinaza i se intilneste cel mai frecvent la enterobacteriacee (E. coli, Sailmonella spp. Grupa B) si

stafilococi.
Mai jos sunt sintetizate Concentratiile Minime Inhibitorii pentru citiva germeni recoltati de la vitei.
SPECII BACTERIENE CMI amoxicilind (pg/mly

Interval CMlI;s, (%) CMIg, (**)
Salmonella grupa B 0,78 - >100 > 100 > 100
Salmonella grupa D 0,39 ->100 0,78 > 100
Salmonella spp. (altele) 0,78 ->100 0,78 1,56
E. coli 0,20 - >100 1,56-6,25 > 100
Pasteurella multocida 0,20 - >100 1,56 > 100
Mannheimia (Pasteurella) haemolytica 0,20 ->100 0,39

(*) CMlIs, : valori CMI pentru care > 50% dintre grupuri sunt sensibile la amoxicilini.
(**) .CMIy, - valori CMI pentru care > 90% dintre grupuri sunt sensibile la amoxicilina,




Mai jos sunt sintetizate Concentratiile Minime Inhibitorii pentru cétiva germeni recoltati de la suine :

'FECH BACTERIENE CMI amoxicilind (ug/ml)
Interval CMI;s, (%) CMIy, (**)
Actinobacillus pleuropneumoniae <0,06 -> 64 <0,5-1 <0,5-1
Pasteurella multocida <0,5->64 <0,5 i
Salmonella. Choleraesuis <0,5->64 > 64 T > 64
Streptococcus suis <0,125-256 0,125 . 32

5.2 Particularititi farmacocinetice
Comparativ cu ampicilina, amoxicilina este mai bine absorbitd dupa administrarea orala si pitrunde

mai ugor in tesuturi. De asemenea, absorbtia la nivelul tractului gastrointestinal este foarte putin
influentatd de prezenta hranei (biodisponibilitate: aprox. 30-35% la vitei, aprox. 25% la suine dupi
administrarea hranei si aprox. 60% la gdini).

Dozele de 10 mg amoxicilind/kg greutate corporala determind concentratii plasmatice maxime de
aproximativ 2 pg/ml la vitei. Nivelurile plasmatice active terapeutic (> 0,5 pg/ml) sunt mentinute timp
de 6-8 ore. Dupi administrarea in apa de bdut a puilor de carne a cantitatii de 16 mg amoxicilina
trihidrat (+ 13 mg amoxicilind) pe kg greutate corporala pe zi, concentratiile plasmatice medii sunt de
aproximativ 2 pg/ml. :
AMOXYCILLIN 70% KELA a fost administrat la suine in apa de baut, intr-o dozid de 30 mgkg
greutate corporala/zi, administrata pe parcursul zilei de-a lungul unui interval de 12 ore, timp de 5 zile.
Concentratiile plasmatice medii au variat intre 0,3 si 0,45 pg/ml inainte de inceperea fiecarei noi
perioade de tratament si intre 1 si 1,6 pg/ml la finalul fiecarei perioade de tratament de 12 ore.
Amoxicilina se leagd in proportie de 30% de proteinele serice. Concentratiile la nivelul ficatului,
vezicii biliare, rinichilor, urinei, tesuturilor intestinale si continutului intestinelor sunt semnificativ mai
mari decét 1n sdnge. Aici pot fi obtinute concentratii active terapeutic chiar si iImpotriva germenilor
mai putin susceptibili (de ex. impotriva bacteriilor enteropatogene din tractul gastrointestinal). Desi
concentratiile la nivelul tractului respirator sunt de obicei mai scizute decit cele din singe, acestea
depasesc in general valorile CMI pentru majoritatea agentilor patogeni care actioneazi la nivelul
tractului respirator.

Amoxicilina este partial metabolizati si este preponderent excretatd prin urind, mai putin prin bila.
Fractia neabsorbita este excretatd prin fecale.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Carbonat de sodiu monohidrat, silice coloidala anhidri, lactozd monohidrat

6.2  Incompatibilitati
Nu se cunosc.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar agsa cum este ambalat pentru vinzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 de zile. '
Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 12 ore.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A se depozita la temperaturi sub 25°C, ferit de lumind si umiditate.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Pungi laminate din aluminiu cu 100 g sau 1 kg de pulbere.
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6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neuilizat¥san a

deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

5




Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar dejectiile de la
acestea se vor colecta si NU se vor folosi la fertilizarea solului. Orice produs medicinal veterinar -
neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu

cerintele locale.

% DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

KELA N.V,, St. Lenaartseweg 48, 2320 Hoogstraten, Belgia
Tel. +323 34004 11 - Fax + 32 3 340 04 23 - e-mail info@kela.be

8.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIE]
08/08/2006

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

11. INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
A se elibera numai pe baza de retetd veterinara.




ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT




A. ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Punga laminata din aluminiu x 100 g; x 1 kg

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ' ' I

AMOXYCILLIN 70% Kela - pulbere pentru solutie orala pentru vitei, suine si pasari(gaini).
Amoxicilina trihidrat

(2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SIA ALTOR SUBSTANTE |

1 gram de pulbere contine:

Substanta activa:

Amoxicilind trihidrat.............. 817, 7 mg
(echivalent cu amoxicilind 700 mg)

3. FORMA FARMACEUTICA , S

Pulbere pentru solutie orala.

|4 DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

100 g
1 kg

|5.  SPECII TINTA ' |

Vitei in perioada de alaptare, suine , pasari (géini).

| 6. INDICATIE (INDICATII) i |

Prevenirea (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) si tratamentul infectiilor cauzate de
germeni sensibili la amoxicilina. ;

| 7. MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE T
Cititi prospectul Tnainte de utilizare. ;

(8.  TIMP DE ASTEPTARE

Carne: vitei: 5 zile; suine : 2 zile; pasari (giini): 1 zi.
Nu administrati géinilor ale caror oua sunt destinate consumului uman.

o ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ Tl

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

[10.  DATA EXPIRARII o ]

-

EXP {lund/an} | e @‘,;t_

Dupi prima deschidere a ambalajului primar, se va utiliza in termen de maxim 28 de zile. . . .~

Valabilitatea dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 12 ore. 5, ﬁ’gﬁg"p
L
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11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se depozita la-temperaturi sub 25°C, ferit de lumina si umiditate, ferit de lumina si umiditate.

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

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

Numai pentru uz veterinar - se elibereaza numai pe bazi de retetd veterinara.

| 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR” |

A nu se ldsa la indemana si vederea copiilor.

[15.  NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA |

KELA N.V., St. Lenaartseweg 48, 2320 Hoogstraten, Belgia
Tel. +32 3 340 04 11 - Fax + 32 3 340 04 23 - e-mail info@kela.be

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA |

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot:
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B. PROSPECT

*

'E‘%

\P*‘

)’ TOROX

\"‘ 'r-ﬂ



A—LN o W H
PROSPECT
AMOXYCILLIN 70% Kela - pulbere pentru solutie orala pentru vitei, suine si pﬁséri(géini)'.
1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITI

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

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AMOXYCILLIN 70% Kela- pulbere pentru solutie orala pentru vitei, suine gi pasiri(gaini).
Amoxicilina trihidrat

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

1 gram de pulbere contine:
Substanta activa:
Amoxicilind trihidrat.............. 817,7mg

(echivalent cu amoxicilind 700 mg)

4  INDICATIE (INDICATII)

Prevenirea (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) si tratamentul infectiilor cauzate de
germeni sensibili la amoxicilind la vitei in perioada de aldptare, suine si pasiri (gaini).

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la substantﬁ activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu administrati la vitei in afara perioadei de alaptare si in niciun caz la rozitoare.
6. REACTII ADVERSE

Rar pot apare reactii alergice la animalele cu hipersensibilitate.
Pot apare efecte secundare gastrointestinale (diaree).

7. SPECII TINTA

Vitei in perioada de alaptare, suine , pasari (gdini).

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

AMOXYCILLIN 70% Kela se admm:streazé oral. .
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Vitei: 15 mg AMOXYCILLIN 70% Kela per kg greutate corporala de doui orj pe zi timp de 4-
5 zile. Cantitatea necesari poate fi amestecatd in lapte, inlocuitor de lapte, apd de biut

‘ sau solutie electrolitica.
Suine ; I5-30 mg AMOXYCILLIN 70% per kg greutate corporala pe zi timp de 4-5 zile.
Administrati in apa de baut.

Pﬁééri(gaini): 20 mg AMOXYCILLIN 70% Kela per kg greutate corporala pe zi, timp de 5 zile.
; Administrati in apa de baut.

In cazul administrarii in apa de baut, cantitatea totald de AMOXYCILLIN 70% Kela necesar pentru
tratamentul intregului grup de animale intr-o zi poate fi calculati astfel:

" . ;
Doza de AMOXYCILLIN 70 % Kela (mg/kg)] goycdra GV (kg) x numir de animale T m——

Cantitatea necesara pentru 1000 litri de apa de biut poate fi calculati astfel:

0, H a i ol g
Doza de AMOXYCILLIN 70_ % Kela (mg/kg) x media GV (kg? X _numar de animale =Y grame/1000 litri
Cantitatea totali de apd consumata pe zi, in litri

Cantitatea astfel calculati trebuie si fie amestecatd omogen in 10 litri api de baut. Adaugati apoi in
apa pe care o vor consuma complet suinele in 12 ore §i pésdrile in 2 ore, timp de cel mult o zi, pani la
apusul soarelui. Asigurati apa nemedicamentati pentru restul zilei. Apa medicamentati nefolositi
trebuie inlocuitd dupi 12 ore. La pasiri, doza totala zilnici poate fi administrat intr-o singurd portie
care va fi consumati intr-un interval de 2 ore. Pisirile trebuje lasate fara api in cele 2 ore dinaintea
administrarii apei medicamentate.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru asigurarea unei doze corespunzatoare se va aprecia corect greutatea animalelor, pentru a se
evita subdozarea sau supradozarea,

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne: vitei: 5 zile; suine : 2 zile; pasari (gaini): 1 zi. ,
Nu administrati gainilor ale ciror oua sunt destinate consumului uman.

11. PRECAUTII SPECIA_LE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la indeména si vederea copiilor.

A se depozita la temperaturi sub 25°C, ferit de lumini si umiditate.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcati pe ambalaj dupia EXP..

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 de zile.
Perioada de valabilitate dupi diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 12 ore.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale _ A
Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe testarea sensibilitatii bacteriilor izolate de la animale.

Daca acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe plan local (nivel regional agricol,) pe
informatii epidemiologice despre sensibilitatea bacteriilor tinta. '

Utilizarea produsului in afara instructiunilor furnizate in SPC poate creste prevalenta oy,
bacteriilor rezistente si poate scidea eficacitatea tratamentului din cauza potentialului de ﬁlsten%”%o

incrucisati. e, - . ; 5:’\ TO R@X {é’;
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Instalatiile de addpare (rezervoare, conducte, adapatoare etc) trebuie si fie spilate adecvat la
incetarea tratamentului.

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

Penicilinele pot determina aparitia de hipersensibilitate (alergie) dupa inhalare, ingestie sau contact

cutanat.
Nu se va manipula acest produs daca persoana care il utilizeaza este sensibila la peniciline
. Se va manipula acest produs cu mare atentie pentru a se preveni expunerea prin a51gurarea tuturor

masurilor de precaut:e

Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Nu existd dovezi privind potentialul teratogen al amoxicilinei sau efectele toxice ale acesteia asupra:
functiei de reproducere. Nu se recomandi administrarea de AMOXYCILLIN 70 % Kela in timpul
gestatiei si lactatiei.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
A nu se administra in combinatie cu antibiotice bacteriostatice fundamentale (ex. tetracicline,

macrolide - posibil antagonism).

Supradozare (simptome, procedurl de urgenti, antldoturl), dupa caz
Amoxicilina poate fi administratd in siguranti la animalele fara hipersensibilitate la peniciline si

cefalosporine.

Incompatibilitati
Nu se cunosc.

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

Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar dejectiile de la

acestea se vor colecta si NU se vor folosi la fertilizarea solului. Orice produs medicinal veterinar
neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in conformitate

cu cerintele locale.
14. DATA LA CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
15. ALTE INFORMATII | |
Natura si compozitia ambalajului primar
Pungi laminate din aluminiu cu 100 g sau lrkg de pulbere.
Péntrﬁ orice informatii referitoare lé acest produs medicinal veterinar, vd rugdm sa contactati

reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
Rugam fnsotiti orice reclamatie cu numarul seriei inscris pe eticheta.
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