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REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Amoxicilind — LA 15% VBF.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml de Amoxicilind-LA 15% VBF contine:

Substanta activi:

150 mg (0,15 g) de amoxicilind trihidrat

Excipienti:
Butilhidroxitoluol, alcool benzilic, monostearat de aluminiu, ulei de floarea soarelui fractionat.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila.

Suspensie de culoare de la alb la galben pal care in timpul pastrarii se stratificd, la agitare usor se
omogenizeaza.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinti:
Bovine, ovine, caprine, porcine, cdini si pisici.

4.2 Indicatii penrtu utilizare, cu specificarea speciilor-tinti

Amoxicilind-LA 15% VBF se indici In tratamentul bovinelor, ovinelor, caprinelor, porcinelor,
céinilor si pisicilor in cazul bolilor infectioase a sistemului respirator, a tractului-gastrointestinal,
infectiilor urogenitale, a tesuturilor moi si a pielii, mastitelor, metritelor, poliartritelor, abceselor,
sindromului MMA (metrit-mastit-agalaxia) la scroafe si alte boli provocate de microorganisme
sensibile la amoxicilina.

4.3 Contraindicatii:
A nu se administra femelelor gestante si animalelor cu sensibilitate sporité la peniciline si
cefalosporine. '

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie-tinti:
Deoarece suspensia in timpul pastrérii se stratifics, inainte de administrare e necesar de
agitat flaconul pentru a se omogeniza.



4.5 Precautii speciale pentru utilizare

4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Particularitati deosebite in actiunea medicamentului la prima lui administrare sau la anularea lui,
nu au fost inregistrate.

Se recomanda respectarea schemelor si dozelor indicate pentru a nu diminua eficienta
terapeuticd. In caz de omitere a unei sau mai multor doze, administrarea se reia ct de repede
posibil.

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

In timpul lucrului cu medicamentul Amoxicilind-LA 15% VBF, ¢ important de respectat regulile
comune de igiend personald si a tehnicii securititii previzute in lucru cu medicamente de uz
veterinar.

Persoanelor cu hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti se recomand3
evitarea contactului direct cu medicamentul Amoxicilind-LA 15% VBF. in caz de contact
accidental cu pielea sau tunicile mucoase oculare , ele se spald din abundenti cu api. In caz de
ingerare sau aparitie a reactiilor alergice e necesar de adresat la o institutie medicali ( cu sine de
avut eticheta sau prospectul de utilizare).

in timpul lucrului se interzice fumatul, consumul de alimente si bauturi.

La finisarea lucrului mainile se spali cu apa si sdpun.

4.6 Reactii adverse:

In urma administrérii medicamentului Amoxicilind-LA 15% VBF conform instructiunii date,
reactii adverse si complicatii nu apar.

In caz de aparifie a reactiei alergice (dermatita, prurit, edem) administrarea se stopeazi si se
recurge la antihistaminice si medicamente cu calciu.

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Nu se recomanda a fi administrat animalelor gestante.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
Administrarea concomitenti cu tetracicline, macrolide si amfenicol, diminuiaz3 activitatea
antimicrobiand a medicamentului dat.

4.9 Doza si calea de administrare

4.9.1 Doze:

1 ml/ 10 kg masa corporali

Doza maxima admisa spre injectare intr-un singur loc este de: /
Bovine - 20 ml, porcine - 10 ml, oi, capre, vitei, cdini, pisici - 5 ml.



4.9.2 Mod de administrare:

Amoxicilind - LA 15% VBF se administreazi i/muscular sau subcutanat.

La necesitate se repetd administrarea peste 48 ore.

nainte de administrare flaconul bine se agitd pana la formarea suspensiei omogene.

4.10 Supradozare
Nu sunt date.

4.11 Perioada de asteptare:
Carne - 28 zile, lapte-7 zile. Carcasele obtinute pana la expirarea termenului limita se dau in
hrana animalelor neproductive, laptele se da in hrana carnivorelor in urma fierberii.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice:

5.1.1Grupa farmacoterapeutica:

Amoxicilina — antibiotic semisintetic din grupa penicilinelor.
Codul ATC: QJO1CA04.

5.1.2 Mecanism de actiune

Mecanismul de actiune antibacteriani a amoxicilinei constd in dereglarea sintezei de membrana
celulard bacteriand prin inhibarea fermentilor transpeptidaza si carboxipeptidaza, ceea ce duce la
dezechilibru osmotic si ca urmare moartea bacteriei.

5.1.3 Efecte farmacodinamice
Inhibd transpeptidaza, deregleazi sinteza peptidoglicanului (component a membranei celulare) in
perioada replicérii i provoacd liza bacteriei.

5.1.4 Eficacitate si siguranta clinici:

Amoxicilina posedi o largd actiune bactericidi fatd de microorganismele Gram+ si Gram- asa ca
Actynomyces spp., Bacillus anthracis, Clostridium spp., Corynebacterium spp., Erysipelothrix
rhusiopathiae, Listeria monocytogenes, Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Actinobacillus
spp., Escherichia coli, Salmonella spp., Klebsiella spp., Fusobacterium necrophorum,
Haemophilus spp., Moraxella spp., Pasteurella spp., Proteus mirabilis.

5.2 Proprietiti farmacocinetice:

Amoxicilina trihidrat este rapid reasorbitd din locul injectérii si raspéndita in toate tesuturile si
organele. Concentratia maximala in sénge este atinsa peste 1-2 ore dupd administrare si se
mentine la nivel terapeutic timp de 48 de ore. Este eliminata din organism preponderent cu urina.



6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor:
Butilhidroxitoluol, alcool benzilic, monostearat de aluminiu, ulei de floarea soarelui fractionat.

6.2 Incompatibilititi:
Administrarea concomitenti cu tetracicline, macrolide si amfenicol, diminueazi activitatea
antimicrobiand a medicamentului dat.

6.3 Perioada de valabilitate:
2 ani din data producerii, dupa deschidere — 28 zile.
A nu se folosi dupa expirarea termenului de valabilitate indicat pe ambalaj.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:
A se péstra in ambalajul inchis al producitorului, ferit de raze solare directe, separat de produse
alimentare si furaje, la T°C de la + 4°C pani la +25°C, in locuri inaccesibile copiilor.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar:
Flacon din sticld a céte 50, 100 si 200 ml, cu dop din cauciuc si capac din aluminiu.

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

Medicamentul nefolosit se elimini conform reglementirii locale in vigoare.

Ambalajele se elimina cu deseurile menajere.
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