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IrunecIsrnaREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROB,AT
PROSPECT

HWAMOX 800 mg/g, pulbere

1. DENTIMTREA $I4DxEsA DETINATORTTLUT cERTrrrcATrrlur DE INREGTsTRARE $rALE PRODUCATORT]LWT.ABRICANTI]LUI RESPoNSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIILOR MEDICAMENTULUI DN UZVETERINA& DACA S['NT DIFERITE

HWEPHARMA SA
34rue JeanMonnet
Zld'Etichd
Segr6
49 500 S egr6-en-Aqiou Bleu
Franfa

2. DENTIMIREA MEDICAMENTULU DE VZ VETERINAR
HWAMOX 800 mglg, pulbere

3. DECLARAREA (ST]BSTANTET) SUBSTANTELOR ACTTVE $I A ALTOR INGREDIENTE
(INGREDIENTT)
Fiecare graru (g) conline:
Substan{I activi:
Amoxicillin - 697 mg;
(equivalent cu 800 mg de amoxicillin trihydrate).

Excipienfi:
Bicarbonat de sodiu - Qs 1.0g;
Citrat de sodiu - 49,5;
Silice coloidal6 hidratatl - 0,5;

4.INDICATIE TERAPEUTICE (pe specii lintd)
La gdini, curcani Si rale: este indicat in tratamentul infecfiilor cauzate de bacterii sensibile la
amoxicilind.
La porci: pentru tratamentul pasteurelozeicauzate de Pasteurella multocida susceptibil[ la amoxicilin[.

s. CoNTRAINDICATTT
Nu se utilizeazdla cu, iepuri, porcugori din Guineea, hamsteri, gerbili sau orice alte erbivore mici lu6nd
in considerare c[ amoxicilina, catoate aminopenicilinele, are efect dlun[tor asupra bacteriilor cecale.
Nu se utiliz eazd la rumeg6toare.
Nu se vtilizeazd la animale cu hipersensibilitate cunoscut[ la peniciline sau alte antibiotice B-lactamice
sau la oricare dintre excipienfi.
Nu se administreazd,la animalele cu boli renale, inclusiv anurie sau oligurie.
Nusefiilizeazd"inprezer\abacteriilorproducltoarede[J-lactamazd".

6. REACTTT ADVERSE
Pot s[ apardrcac[ii de hipersensibilitate, ocazional grave, cu grad de severitate care variazdde la erupfii
cutanate la goc anafilactic.
Pot sI apar[ simptome gastrointestinale (vom[, diaree).
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APROBAT
7. SPECIT TINTA
G[ini (pui de carne, puicufe, de reproducfie), rafe (pui de carne, de reproduc{ie)' curci (pui de carne' de

reproducfie) gi Porcine.

S. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE $I MOD DE

ADMINISTRARE
Utilizare ln aPa de b[ut:

Gdini: Doza recomandat6 este de 15 mg amoxicilinl trihidrat per kg greutate corporalI pe zi' echivalent

cu 13,1 mg amoxicilind/kg greutate corporuld/zi (corespunzind cu 18,8 mg medicament/kg greutate

corporald/zi). perioada totala de tratament trebuie se he de g zile sau, ln cazurile grave, de 5 zile'

Rale: Dozarecomandatl este de 20 mg amoxicilin[ trihidraykg greutate corporalS pe zi' echivalent cu

17,4 mg amoxicilinE/kg greutate corporaldlzi (corespunz[tor cu 25 mg medicament/kg greutate

corporaldlzi) timp de3 zile consecutive'

curci: Doza recomandat6 este de 15-20 mgamoxicilin[ trihidrat/kg greutate corporal[ pe zi, echivalent

ct l3,l-17,4 mg amoxicilind/kg greutate"corpotald/zi (corespunzma b 18,8-25 mg medicamentlkg

;;*f "orporuie/rl1timp 
de 3 zile sau, in cazurile grave, timp de 5 zile'

Porci: Doza recomandate este de 20 mgamoxicilin[ trihidraUkg greutate corporala.pe zi' echivalent cu

1;,; ;;-;"xicilind/kg greutate corporaldlzi (corespunzltor cu 25 mg medicament/kg greutate

corporaldlzl), timp de pinl la 5 zile.

9. RECOMANDARI PRIVII\D ADMINISTRAREA CORECTA

Utilizare tn apa de b[ut:
pentru prepararea apilmedicamentate, trebuie luate ira considerare greutatea corporala a animalelor care

urmeaz[ s6 fie tratate gi.or."-"r ziktrc rcar de ap6. consumul poate varia in funcfie de factori precum

specie, v6rst6, stare de'sanltate, rasi qi modut de creqtere (de eximplu, temperatur[ diferit[' regimuri de

iluminat diferite). pentru a obline doza corecta,'concentrafia de amoxicilind trebuie ajustati in

corespunzltor.

pentru a calcula cantitatea necesara de medicament in mg per litru de ap[ de b6ut se poate utiliza

urrnltoarea formul6:

x mg medicament Per kg
greutate corPorald Pe zi X

Media greuti{ii corPorale
(kg) a animalelor care se vor : x lng medicament Per

litru de ap6 de bduttrata

ffi d zihttc (litru) per animal

pentru a se asigura o dozdcorect[, greutatea corporal[ trebuie determinati cdt mai precis posibil pentru a

evita dozar ea insuficientl.
Toate animalele care vor fi tratate trebuie s[ aib6 acces suficient la sistemul de alimentare cu apl pentru a

seasiguraconsumuladecvatdeap[deb6utmedicamentat[.
pentru a se asigura consumul apei medicamentate, animalele nu trebuie s[ aibr acces la alte surse de ap6

pe durata tratamentului.
Preg[tdi solu{ia cu api potabild proaspdt['

Trebuie s[ v6 asigurafi de dizolvarea completa a medicamentului prin

t, dirotrn-"a intelrad. Trebuie p[strat[ omogenitatea apei de b[ut me
rys
'/ot
UIit
tsl

la animale.

pdn6
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Solubilitatea maxim6 a medicamentului in apd este de 8 g/lla2} oC qi 3 gn la 5 oC. pentru solufiile de
rezervd gi atunci cdnd, utilizafi un dozator, avefi grij[ sd nu deplqiti ro1tlfiilitut"u maxima .r* pfrt" n
atins[ ln condiliile date. Ajustafi setiriledebitului pompei dozatoare'fn funcfie de concentrafi; r"irti.i J;
rezervd gi de consumul de apd al animalelor care ror fi tratate.
Orice cantitate de api medicamentatd care nu este consumati ln decurs de 24 deore trebuie aruncatd, iar
apa de b6ut medicam entatdtrebuie reimprosp[tatI.

Utilizare in hrana lichidd (pentru porci):
Administrafi in hrana lichid[, pentru a asigura 20 mg amoxicilinl trihidrat/kg greutate corporal6 pe zi,
echivalent ot' l7,4.mg amoxicilin5lkg greutate corporald/zi (corespunzdnd Zizs -g -"di"u*i"truigreutate corpotald/zi) timp de p0n[ la 5 zile.Ilrana cu medicament trebuie sd fie proaspdtpregdtitd,de ce]
PD{tnz ori pe zipe dtnatatratamentului.Dozazihttcdtrebuie calculat[ pebaza"-e*ruiae-animale qi a
greut5fii medii a acestora, iar apoj impEr[i6 la numtrrul de loturi de furaje pregdtite in timpul zilei.
Hrana lichidfl cu medicament trebuie pregititd cu ap[ potabil[ proaspat[. biiolvali cantitateanecesar6 de
medicament intr-o parte din ap[ sau in toatd apa necisar[ pentru a prepara hrana lichide, S"i"Uifitrt",
maxim[ a medicamentului in api este de aproximativ 8 gll la 20 ocl qi'3 { la S .C. ir"tui" ;;ig*;;;
dizolvarea completl a pulberii.
Aceastl ap[ medicamentat[ poate fi apoi amestecat[ cu hran[ complet uscat6 qi dac[ este cazul, cu restul
apei. Sistemulttilizattrebuie s[ asigure distribuirea uniform a apei cu medicament in hm"a;;im"];". -
lupd ce este preg[tit6, hrana lichid6 finali cu medicament trebuie datd porcilor in termen de 2 ore. Nu a
fost determinati stabilitatea amoxicilinei in toate tipurile comerciale de hran[. pentrufu6;.rgr*;;;;
piel{ere a activitdlii amoxicilinei este redus6 la minim, cantitatea preglti6 Ae 1rai lichid6 cu
medicament nu trebuie s[ deplgeascd acea cantitate de hrani care va fi consumata i" ir-* d" r";
llrana lichidd cu medicament nu trebuie s[ fie fermentati. Orice cantitate de hran[ lichidd 

"**"Ai"u-"rrtcare nu este consumatiln termen de 2 ore trebuie aruncat[.

Cu toate cd accesul restricfionat la alte strse de apd ar ajuta la garantareaconsumului de hranl lichidl cu
medicament, apa curat5 trebuie sI rlmind disponibil[ latrice nioment pentru ingrijirea animalelor.

fgq5 incheierea perioadei de administrare a medicamentului, sistemul de alimentare cu ap6 qi cu hran[
lichidd trebuie cur6fat corespunz[tor pentru a evita ingerareaunor cantit[fi sub-terapeuti"" ai ruu.tr"te
activd..

10. PERTOADA DE A$TEPTARE
Glini (came qi organe): I zi;
Rafe (carne qi org;ne;: 9 zile;
Curcani (came qi organe): 5 zile;
Porci (carne qi organe): 2zile.
Nu-este autonzat pentru utilizare la p[sdri ouitoare care produc ou[ pentru consum uman. A nu se atiliza
in decurs de 4 sdptim0ni de la inceputul perioadei de ouai.

11. PRECAUTIT SPECTALE PENTRU DEPOZTTARE
A nu se l[sa la vederea gi tndem6na copiilor.
A nu se refrigera sau congela
A se p[stra ln recipientul /pungaoriginal[ pentru a se proteja de lumin6.
A se pistra recipientuVpunga bine inchisd.
A se p[stra lntr-un loc uscat.
A nu se ruitiliza acest medicament de uz veterinar dupl data expir5riimarcatdpe etichet[. Data-elpidrii-s
referd la ultima zi din acea lund. - #ffiR
Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni. /1,:>.. ",'\ " "', ', ',, 

,
Perioada de valabilitate dupd dizolvare in apa de bdut conform instructiunil or: 24 or". I ,, . ,'i - :. l,

Perioada de valabilitate dup[ incorporare in furaj lichid conform instrucfiunii: 2 ore. I ' ,i , ,*'-jr'_-_, ,.
,. j\ i .rx- a- lX

Il - '* -Jz \r'r lS

;Ii ,*rrn {*g,:wf$,
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IHnee ISTRIREA DE sTAT
A MEDICAMENTELOR OE UZ VETERIiIAR

APROBAT
12. ATENTTONART SPECTALE

Atenlionlri speciale p enlru fi ecare tp-ttit:1'l-l-1.,Atenlronarr specrarc lr',t'r u 'E!cr v ""-"-rii*potriva 
organismelor produc[toar e de f|-lactanazd'

frn"aiturn*t"t de uz veterinar nu este eficie

S-a demonstrat o rezistenp incruciquta "o;pi#"i;; 
t*"i"1i"a qi alte-peniciline' in special amino-

peniciline. rJtirizarea iidicamentuiui/u-o*i"iii".i trebuie ruatr tn'considirare cu aten{ie atunci cdnd

testarea susceptibilit[fii antimicrobiene a d;;t*t rezisten{[ ra peniciline, rrntrucat eficacitatea acestuia

,^3*tifr,1'Trtl?11;""*r* 
de tz veterinar ra animale poate fi modificatr din catza bolii. in cazul

consumului insuficient de ap[, animarere trebuie tratateparenteral, utilizandu-se un medicament injectabil

adecvat, prescris de medicul veterinar'

Precaufii speciale pentru utilizare la animale:

La vtirizarea medicamentului de tz r"toinu, trebuie ruate tn considerare politicile antimicrobiene

oficiale, na{ionale gi regionale .rJtirizarca;;t.#;1;t,;"b"te s[ se bazezepe testarea susceptibilitalii

bacteriil0r izorate de li animal . DacL acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie s[ se bazeze pe

informafii epidemiologice locale (la nivel;6;;i; oe ferma; cu privire la susceptibilitatea bacteriilor

ff:i;**medicamentului care se abate de la instrucfiunile- furni zate in RCM poate creqte prevalen(a

rezistenlei bacteriene ia amoxiciline $i ;;r;; sa reduca eficacitatea acestuia, precum qi eficacitatea

irutum"rrtoLri cu alte peniciline, din catzarezisten{ei irncrucigate'

precau{ii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz veterinar

flht'rffi:i: qi cefarosporinele pot provoca hipersensibilitate (alergi") d"qi injectare, inhalare, ingestie sau

contact cu pielea Hipersensibilitatea fu p""i"ifi* poate duce iu i"*iii lntruciqate la cefalosporine qi

i"u"tt. n"u"1iile alergice la aceste substanfe pot fi ocazional.Erave'

persoanere cu hipersensibilitate .*or.rt6'1u antibiotice beta-lactamice trebuie sr evite manipularea

medicamentului.
Medicamentul de uz veterinar trebuie manipulat cu atenfie sporit[ pentru a evita expunerea, lu6nd toate

m6surile de precau{ie recomandate'

A se evita inhalarea praf,rlui. purta{i fie o semi-masc[ de protec{ie respiratoriedg_unice folosin(6, conform

standardurui e,ropean EN149, n" o -ur"-a-0"-pr"i"ei; respiiatorie refo1osibil6, conform standardului

european EN140 cu filtru conform EN143'
purta{i mdnuqi in tird;;;;etirii qi administrdrii apei sau hranei lichide cu medicament'

Dup[ utilizare, spElali-v[ pe miini D"pA;;;;iarea medicamentului sau a apei' sau a hranei cu

*"-ai"*"tt, spilfu1 toate zonele pielii care au fost expuse'

in cazul contactului cu ochii sau cu pielea'c16ti1i zoni afectatl cu ap[ gurat[ tn abunden(E'

Nu fumafi, mdnca{i sau befi in timp ce'm#pulali medicamentul de uz veterinar' in caz de ingestie

accidental[, clatili imediat gu'u 
",, 

ap6 qi solicitafi sfatul medicului.

Dac'' aparsimptome in urma expunerii, ,* u, ir o erup1ie cutanat[, trebuie s6 solicitali sfatul medicului

qi s6 ar,tafi meOicutui aceastd atenfior*. U*n*"u f&",, t buzelor sau a ochilor qi dificult'tile de

respira{ie ,.rrrt ,impio*" mai grave qinecesiti ingrijiri medicale de urgen[6'

Utilizare ln perioada de gesta{ier lactafie sau in perioada de ouat:

studiile de raborator la gobolani nu au demonstrat evidenla a unui efect teratogen din cauza administrdrii

de amoxicilini' A r !,- j^ ^xr-^ *^,ri^,.Lri ,rcteittqrresnonsabil.
3:1ffi::ll",X*-r, in conformitate cu evaluarea risc/beneficiu de cltre medicului veterinar responsabil'

z:j4iltib_

Ii.tiqir,ll':ii

I
I
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Interacfiuni cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de interac{iune:
Medicamentul nu trebuie administrat cu antibiotice care au un mod de ac{iune bacteriostatic, cum ar fi
tetraciclinele, macrolidele, sulfonamidele, intrucdt acestea pot distruge efectul bactericid al penicilinelor.
Nu se utilizeazd simultan cu neomicina lntrucdt aceasta blocheazd absorblia penicilinelor cu administrare
oral6.

Supradozare:
Nu au fost raportate probleme legate de supradozare. Tratamentul trebuie s[ fie simptomatic qi nu este

disponibil un antidot specific.

Incompatibilitlfi:
in absenla studiilor de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat cu alte
medicamente.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTT]LUI DE AZ
VETERINAR NEUTILIZAT SAU A DE$EURILOR PROVENITE DE LA MEDICAMENTT]L
DEAZ VETERINAR
Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

14. DATE tN NAZA CARORA A T'OST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTT]L
11.2023

15. ALTE TNFORMATII
Ambalaj:
Container de 100 g din polietilend lnchis cu un
tereftalat/aluminiu cu capac din polipropilen6.

sigiliu din polietilen[ de joasl densitate/polietilen

Pungi termosigilatd de 100 g din polietilenl de joas[ densitate/aluminiu/polietilen tereftalat.
Pungi cu fermoar de 500 g din polietilen[ de joas[ densitate/aluminiu/polietilen tereftalat.
Sac de 1 kg cu fermoar din polietilenl de joas[ densitate/aluminiu/polietilen tereftalat.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Se elibereaz[ numai pebazdde prescripfie veterinar[.

Pentru orice informatii referito are la acest medicament de vz veterinar, v[ rugdm s[ contactafi
reprezentantul local al defin[torului certificatului de inregistrare

SRL "ZooFarmAgro", MD-2001, Republica Moldova, mun. Chigindu, str. Cameti[a,4a
tel.: (022) 855 073; tel.:(022) 355 240; gsm.: 069 827 427
e-mail: zoofarmaero@lnail.ru; www.zoofannasro.md; Www.zooshop.md




