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REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
AMOXICILINA 15%
Suspensie injectabild, pentru bovine, ovine, suine, céini.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml AMOXICILINA 15% suspensie injectabild conine:

Substanta activi:

Amoxicilind trihidrat — 150 mg
Excipienti:

Alcool benzilic —200 mg
Butilhidroxitoluen -0,5mg
P-hidroxibenzoat de metil - 1,75 mg
P-hidroxibenzoat de n—propil - 0,25 mg
Ulei vegetal péani la -1 ml

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie injectabila.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii {inta:

- Bovine

- Ovine

- Suine

- Céini

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta:

Medicamentul este indicat in tratamentul urmétoarelor infectii cu tulpini susceptibile: infectii
respiratorii, infectii gastro-intestinale (ex. colibaciloza), infectii urogenitale, infectii si réni ale
pielii, abcese, infectia cu Salmonella Dublin la vitei, mastite si dermatite interdigitale la vaci,
poliartrite la vitei si porci, erizipel si MMA la porci, tonsilite, in preventia infectiilor
postoperatorii.

4.3 Contraindicafii:
Acest medicament este contraindicat la animalele cu un istoric al reactiilor alergice la
peniciline.



4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie finti:
Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate in urma administrarii. Reactiile
alergice la aceste substante pot ocazional s fie serioase.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare.
4.5.1 Precautii speciale de utilizare la animale:
Nu exista.

4.5.2 Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul
de uz veterinar la animale:

Se va manipula medicamentul cu griji, de respectat dozele indicate.

Agitati inainte de administrare.

Nu injectati intravenos.

Folositi intotdeauna o seringd uscata.

In caz de reactii neprevizute in prospect solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
acestuia prospectul medicamentului sau eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate):
Reactii alergice (piele; reactii anafilactice ce pun viata in pericol) se pot intalni la animalele
cu hipersensibilitate. Nu se amesteca in seringa cu alte solutii apoase.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:

Nu exista nici-o indicatie cd amoxicilina ar influenta negativ reproductia si lactafia sau ar avea
potential teratogenic.

Administrarea in timpul gestatiei si lactatiei nu este contraindicata.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
A nu se utiliza simultan cu alte medicamente antimicrobiene bacteriostatice (ex. tetracicline,
macrolide), din cauza unui posibil antagonism.

4.9 Doza si cale de administrare:

Medicamentul se administreaz3 prin injectie subcutan sau intramuscular cite 1 ml la 10 kg
m.c.

ATENTIE!!! a se agita Inainte de administrare.

Indicatii speciale. A nu se inocula mai mult de 20 ml intr-un singur punct.

Pentru o resorbtie mai buni locul inoculdrii se maseaza putin.



4.10 Supradozare:

Amoxicilina are limitd de siguranté foarte mare.

Tratament de urgenta in anafilaxie: adrenalini si/sau corticosteroizi administrate
intramuscular sau intravenos.

Alte reactii alergice: antihistaminice §i /sau corticosteroizi.

4.11 Perioada de asteptare:

Bovine: carne si organe: - administrare s.c., i.m.: 20 zile;
Lapte pentru consum: 96 ore;

Administrare intrauterini: 1 zi;

Suine: carne §i organe: 46 zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: antibacteriene pentru uz sistemic, piniciline cu spectru larg.
Codul ATC: QJO1CA04

5.1 Proprietiiti farmacodinamice:

Amoxicilina este o penicilind semisinteticd cu spectru larg de activitate. Ea actioneazi prin
inhibarea formdrii peretelui celular, prin interferenta cu etapa finald a sintezei
peptidoglicanilor obtinindu-se un efect bactericid rapid.

Spectrul amoxicilinei include un numér mare de germeni Gram pozitivi si Gram negativi,
bacterii aerobe si anaerobe (Bacillus anthracis, Brucella spp, Clostridium spp,
Corynebacterium spp, Escherichia coli, Erysipelothrix rhusiopatiae, Fusiformis species,
Actinomyces pyogenes, Haemophilus spp, Pasteurella spp, Salmonella spp, Sphaerophorus
spp, Streptococci si Staphylococci (tulpini sensibile la peniciline) si Serpulina hyodysenteriae.
Pseudomonas, Klebsiella, cele mai multe tulpini de Proteus (cu exceptia celor care nu produc
B- lactamaze- Proteus mirabilis) si Staphylococci producétori de B-lactamaze sunt rezistente.
Amoxicilina nu este activa impotriva micoplasmelor si protozoarelor.

Rezistenta la aminopeniciline in majoritatea cazurilor este determinatd prin producerea
mediatorilor plasmidici ai penicilinazei (B-lactamaza) si este frecvent observati la
enterobacteriacee (E. Coli, Salmonella spp) si stafilococi (Staph. aureus, Staph. hycus, Staph.
intemiedius). Mai multe tulpini de Bordetella bronchiseptica la porci sunt rezistente.
Rezistenta impotriva altor bacterii sensibile este mai putin frecventi dar, se poate intilni
regional. Rezistentd incrucisatd completa exista intre amoxiciling §i ampicilina.



5.2 Particularititi farmacocinetice:

Amoxicilina este rapid absorbitd dupd administrarea intramusculara atingind picul
concentratiei plasmatice dupa 2 ore. Amoxicilina este legata de proteinele serice in proportie
de 30% si este rapid distribuita in corp. Concentratiile care depasesc concentratiile serice sunt
obtinue in urini, bil, rinichi si ficat. Concentratii similare concentratiilor serice sunt obtinute
in continutul gastrointestinal si peretele intestinal. Concentratiile in pulmoni, secretiile
bronhice, mucoase si piele sunt in jur de 30% din concentratiile serice.

Amoxicilina trece in cantitate mici in lapte.

Amoxicilina suferd mici biotransformari. Aceasta este excretatdi predominant sub forméa
neschimbati prin urind, prin filtrare glomerulara si secretie tubulard activa si in mai mica
masurd prin bila.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE.
6.1 Lista excipientilor:
Ulei vegetal

[ L

Din cauza unor posibile incompatibilitati, amoxicilina suspensie uleioasd nu trebuie
amestecati cu alte medicamente in aceeasi seringd. Seringa trebuie sé fie intotdeauna uscata
inainte de folosire (nu e compatibild cu apa).

6.3 Perioada de valabilitate:
Perioada de valabiltate in ambalaj original — 24 luni.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar — 28 zile.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:

A nu se l#sa la indemina copiilor.

Medicamentul se depoziteazi la temperatura 15 - 25°C, ferit de lumina.
A nu se utilza dupa data expirdrii marcatd pe ambalaj.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar:
Flacon de sticld cu volumul de 50 ml, 100 ml.

6.6 Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau
a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

Nu se cunosc efecte toxice asupra mediului. Dupa golire ambalajele se vor depozita in
recipiente de colectare.

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
medicamente, trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
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