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REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR SI CONCENTRATIA

HUVAMOX 800 mg/g, pulbere

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare gram (g) contine:

Substanta activa:

Amoxicillin — 697 mg;

(echivalent cu 800 mg de amoxicillin trihydrate).

Excipienti:

Bicarbonat de sodiu - Qs 1.0g;

Citrat de sodiu - 49,5;

Dioxid de siliciu coloidal hidratat - 0,5;

3. FORMA FARMACEUTICA
Pulbere pentru utilizare in apa de baut.
Pulbere de culoare alba, pana la usor gilbuie.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta:
Gaini (pui de carne, puicute de reproductie), rate (pui de carne, de reproductie), curci (pui de carne, de
reproductie) si porcine.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti, instalarea imunititii:
La gdini, curcani §i rafe: este indicat in tratamentul infectiilor cauzate de bacterii sensibile la amoxicilina.
La porci: pentru tratamentul pasteurelozei cauzate de Pasteurella multocida susceptibild la amoxicilina.

4.3 Contraindicatii:

Nu se utilizeaza la cai, iepuri, porcusori din Guineea, hamsteri, gerbili sau orice alte erbivore mici ludnd
in considerare ci amoxicilina, ca toate aminopenicilinele, are efect didunator asupra bacteriilor cecale.

Nu se utilizeazé la rumegitoare.

Nu se utilizeazi la animale cu hipersensibilitate cunoscutd la peniciline sau alte antibiotice -lactamice
sau la oricare dintre excipienti.

Nu se administreazi la animalele cu boli renale, inclusiv anurie sau oligurie.

Nu se utilizeazi in prezenta bacteriilor producétoare de 3-lactamaza.

4.4 Atentiondri speciale pentru fiecare specie-finta:

Medicamentul de uz veterinar nu este eficient impotriva organismelor producitoare de -lactamaza.

S-a demonstrate o rezistentd incrucisati completd intre amoxicilina §i alte peniciline, in special amino-
peniciline. Utilizarea medicamentului/amoxicilinei trebuie luatd in considerare cu atentie atunci cand

.....

testarea susceptibilitatii antimicrobiene a demonstrat rezistentd la peniciline, intrucat eficacitatea acestuia

poate fi diminuata.
Absorbtia medicamentului de uz veterinar la animale poate fi modificatd din cauza bolii. in cazul
consumului insuficient de apd, animalele trebuie tratate parenteral, utilizdndu-se un medicament injectabil
adecvat, prescris de medicul veterinar. i
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4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

La utilizarea medicamentului de uz veterinar trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene
oficiale, nationale si regionale. Utilizarea medicamentului trebuie sa se bazeze pe testarea susceptibilitatii
bacteriilor izolate de la animal. Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa se bazeze pe
informatii epidemiologice locale (la nivel regional sau de fermd) cu privire la susceptibilitatea bacteriilor
tinta.

Utilizarea medicamentului care se abate de la instructiunile furnizate In RCM poate creste prevalenta
rezistentei bacteriene la amoxicilind si poate si reduce eficacitatea acestuia, precum si eficacitatea

tratamentului cu alte peniciline, din cauza rezistentei incrucisate.

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

Penicilinele si cefalosporinele pot provoca hipersensibilitate (alergie) dupd injectare, inhalare, ingestie sau
contact cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la reactii incrucisate la cefalosporine si
invers. Reactiile alergice la aceste substante pot fi ocazional grave.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la antibiotice beta-lactamice trebuie si evite manipularea
medicamentului de uz veterinar.

Medicamentul de uz veterinar trebuie manipulate cu atentie sporitd pentru a evita expunerea, luand toate
misurile de precautie recomandate.

A se evita inhalarea prafului. Purtati fie o semi-mascd de protectie respiratorie de unica folosintd, conform
standardului european EN149, fie o masci de protectie respiratorie refolosibild, conform standardului
european EN140 cu filtru conform EN143.

Purtati manusi in timpul pregitirii si administréarii apei sau hranei lichide cu medicament.

Dupa utilizare, spalati-vdi pe maini. Dupa manipularea medicamentului sau a apei, sau a hranei cu
medicament, spalati toate zonele pielii care au fost expuse.

in cazul contactului cu ochii sau cu pielea, clititi zona afectata cu apd curatd in abundenta.

Nu fumati, mancati sau beti in timp ce manipulati medicamentul de uz veterinar. In caz de ingestie
accidentald, clatiti imediat gura cu apa si solicitati sfatul medicului.

Dacd apar simptome in urma expunerii, cum ar fi o eruptie cutanati, trebuie si solicitati sfatul medicului
si sa aratati medicului aceastd atentionare. Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor si dificultdtile de
respiratie sunt simptome mai grave i necesita ingrijiri medicale de urgenta.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate):

Pot s apara reactii de hipersensibilitate, ocazional grave, cu grad de severitate care variaza de la eruptii
cutanate la soc anafilactic.

Pot si apard simptome gastrointestinale (voma, diaree).

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:
Studiile de laborator la sobolani nu au demonstrat evidenta a unui efect teratogen din cauza administrarii

de amoxicilina.
Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea risc/beneficiu de citre medicului veterinar responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
Medicamentul de uz veterinar nu trebuie administrat cu antibiotice care au un mod de actiune
bacteriostatic, cum ar fi tetraciclinele, macrolidele, sulfonamidele, intrucat acestea pot distruge Qf_eg:_tul

bacter101.d‘a1 pemqlllnelor. o . ) . o //f‘/\a TR
Nu se utilizeaza simultan cu neomicina intrucét aceasta blocheaza absorbtia penicilinglor i administrare
[/S L A\

orala.
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4.9 Doza si calea de administrare:
Utilizare in api de baut:

Gdini: Doza recomandati este de 15 mg amoxicilind trihidrat per kg greutate corporald pe zi, echivalent
cu 13,1 mg amoxicilind/kg greutate corporald/zi (corespunzind cu 18,8 mg medicament/kg greutate
corporali/zi). Perioada totald de tratament trebuie si fie de 3 zile sau, in cazurile grave, de 5 zile.

Rate: Doza recomandati este de 20 mg amoxicilin trihidrat/kg greutate corporald pe zi, echivalent cu
17,4 mg amoxicilind/kg greutate corporald/zi (corespunzitor cu 25 mg medicament/kg greutate
corporald/zi) timp de 3 zile consecutive.

Curci: Doza recomandati este de 15-20 mg amoxicilina trihidrat/kg greutate corporald pe zi, echivalent
cu 13,1-17,4 mg amoxicilind/kg greutate corporald/zi (corespunzand la 18,8-25 mg medicament/kg
greutate corporald/zi) timp de 3 zile sau, in cazurile grave, timp de 5 zile.

Porci: Doza recomandati este de 20 mg amoxicilind trihidrat/kg greutate corporald pe zi, echivalent cu
17,4 mg amoxicilind/kg greutate corporald/zi (corespunzitor cu 25 mg medicament/kg greutate
corporald/zi), timp de pana la 5 zile.

Utilizare in apa de baut:

Pentru prepararea apei medicamentate, trebuie luate in considerare greutatea corporald a animalelor care
urmeazi si fie tratate si consumul zilnic real de apa. Consumul poate varia in functie de factori precum
specie, varstd, stare de sinitate, rasi gi modul de crestere (de exemplu, temperaturd diferitd, regimuri de
iluminat diferite). Pentru a obtine doza corectd, concentratia de amoxicilind trebuie ajustatd in
corespunzator.

Pentru a calcula cantitatea necesard de medicament in mg per litru de apd de baut se poate utiliza
urmatoarea formula:

x mg medicament per kg Media greutatii corporale
greutate corporalipezi X (kg) a animalelor care se vor = x mg medicament per
trata litru de apa de baut

consumul mediu de api zilnic (litru) per animal

Pentru a se asigura o dozi corectd, greutatea corporala trebuie determinaté cat mai precis posibil pentru a
evita dozarea insuficienta.

Toate animalele care vor fi tratate trebuie si aibad acces suficient la sistemul de alimentare cu apa pentru a
se asigura consumul adecvat de apa de baut medicamentata.

Pentru a se asigura consumul apei medicamentate, animalele nu trebuie s aiba acces la alte surse de apa
pe durata tratamentului.

Pregatiti solutia cu apa potabild proaspata.

Trebuie sa vi asigurati de dizolvarea completd a medicamentului prin amestecarea ugoard a acestuia pana
la dizolvarea integrald. Trebuie pastratd omogenitatea apei de baut medicamentate pe durata administrarii
la animale.

Solubilitatea maxima a medicamentului in apa este de 8 g/l 1a 20 °C si 3 g/l la 5 °C. Pentru solutiile de
rezervi si atunci cand utilizati un dozator, aveti grija si nu depdsiti solubilitatea maxima care poate fi
atinsa in conditiile date. Ajustati setirile debitului pompei dozatoare in functie de concentratia solutiei de
rezerva si de consumul de apd al animalelor care vor fi tratate.




Agentia Nationald pentru Siguran{a Alimentelor
MD-2009. mun.Chisinau, str.M.Kogdlniceanu, 63

INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

Orice cantitate de apa medicamentati care nu este consumata in decurs de 24 de ore trebuie aruncati, iar
apa de baut medicamentata trebuie reimprospatata.

Utilizare in hrana lichidd (pentru porci):

Administrati in hrana lichidd, pentru a asigura 20 mg amoxicilind trihidrat/kg greutate corporald pe zi,
echivalent cu 17,4 mg amoxicilind/kg greutate corporald/zi (corespunzand cu 25 mg medicament/kg
greutate corporald/zi) timp de pana la 5 zile. Hrana cu medicament trebuie sa fie proaspit pregatita, de cel
putin 2 ori pe zi pe durata tratamentului. Doza zilnica trebuie calculatd pe baza numarului de animale si a
greutatii medii a acestora, iar apoi impartita la numarul de loturi de furaje pregatite in timpul zilei.

Hrana lichidi cu medicament trebuie pregititi cu apa potabild proaspata. Dizolvati cantitatea necesard de
medicament intr-o parte din apa sau in toatd apa necesard pentru a prepara hrana lichida. Solubilitatea
maximi a medicamentului in apa este de aproximativ 8 g/l la 20 °C si 3 g/l la 5 °C. Trebuie asigurata
dizolvarea completd a pulberii.

Aceastd apa medicamentati poate fi apoi amestecatd cu hrand complet uscata §i daca este cazul, cu restul
apei. Sistemul utilizat trebuie sa asigure distribuirea uniform a apei cu medicament in hrana animalelor.
Dupi ce este pregitita, hrana lichida finald cu medicament trebuie daté porcilor in termen de 2 ore. Nu a
fost determinati stabilitatea amoxicilinei in toate tipurile comerciale de hrana. Pentru a va asigura cd orice
pierdere a activititii amoxicilinei este redusi la minim, cantitatea pregatita de hrand lichidd cu
medicament nu trebuie si depdseascd acea cantitate de hrand care va fi consumata in termen de 2 ore.
Hrana lichidi cu medicament nu trebuie si fie fermentati. Orice cantitate de hrana lichidd cu medicament
care nu este consumata in termen de 2 ore trebuie aruncata.

Cu toate ci accesul restrictionat la alte surse de apa ar ajuta la garantarea consumului de hrand lichidé cu
medicament, apa curata trebuie si rimana disponibila la orice moment pentru ingrijirea animalelor.

Dupa incheierea perioadei de administrare a medicamentului, sistemul de alimentare cu apa si cu hrana
lichida trebuie curdtat corespunzitor pentru a evita ingerarea unor cantititi sub-terapeutice de substanta
activa.

4.10 Supradozare:
Nu au fost raportate probleme legate de supradozare. Tratamentul trebuie sd fie simptomatic si nu este

disponibil un antidot specific.

4.11 Perioada de asteptare:
Gaini (carne si organe): 1 zi;
Rate (carne si organe): 9 zile;
Curcani (carne si organe): 5 zile;
Porci (carne si organe): 2 zile.

Nu este autorizati utilizarea in perioada de ouat la pasari care produc oud pentru consum uman. Nu se
utilizeaza in interval de 4 siptdmani de la inceputul perioadei de ouat.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice:

Grupa farmacoterapeutici: antibacteriene de uz sistemic
Cod veterinar ATC: QJO1CA04
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Particularititi farmacodinamice

Amoxicilina este un antibiotic bactericid dependent de timp care actioneazi prin inhibarea sintezei
peretilor celulari bacterieni in timpul replicarii bacteriene. Aceasta inhiba formarea puntilor intre catenele
polimerilor liniari care constituie peretele celular peptidoglican al bacteriilor Gram pozitive.

Amoxicilina este o penicilini cu spectru larg de actiune. De asemenea, este activd impotriva unei game
limitate de bacterii Gram negative la care stratul extern al peretelui celulei bacteriene este compus din
lipopolizaharide si proteine.

Existd trei mecanisme principale de rezistentd la beta-lactame: productia de beta-lactamazi, expresia
modificati si/sau modificarea proteinelor de legare a penicilinei (PBP) si penetrarea redusd a membranei
externe. Unul dintre cele mai importante este inactivarea penicilinei de enzimele beta-lactamazei produse
de anumite bacterii. Aceste enzime sunt capabile si penetreze inelul beta-lactamic al penicilinelor,
ficandu-le inactive. Beta-lactamaza ar putea fi codificatd in genele cromozomiale sau plasmidice.

S-a observat rezistenta incrucisati intre amoxicilini si alte peniciline, in special cu amino-peniciline.
Utilizarea medicamentelor beta-lactamice cu spectru extins (de exemplu, amino-peniciline) poate duce la
selectarea fenotipurilor bacteriene multirezistente (de exemplu, cele care produc beta-lactamaze cu
spectru extins (ESBL)).

Eficacitate si siguranti clinica

Medicamentul de uz veterinar administrat in conformitate cu prospectul va asigura o eficacitate scontata.
in acelasi timp, este important de luat in calcul starea animalului supus tratamentului si respectiv,
sensibilitatea microflorei izolate la substanta activd a medicamentului.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Amoxicilina este bine absorbitd dupd administrarea orald si este stabild in prezenta acizilor gastrici.
Amoxicilina este excretatd, in principal nemodificatd, prin rinichi ducdnd la o concentratie ridicatd in
tesutul renal si in urind. Amoxicilina este bine distribuita in lichidele corpului.

Studiile efectuate pe pasiri au indicat ci amoxicilina este distribuitd §i eliminati mai rapid decét la
mamifere. Biotransformarea s-a dovedit o cale de eliminare mai importanta la pasari decat la mamifere.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.2. Lista excipientilor:
Bicarbonat de sodiu, citrat de sodiu, silice coloidala hidratata.

6.2 Incompatibilit:iti:
fn absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat cu alte
medicamente.

6.3 Perioada de valabilitate:
Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 24 luni.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.
Perioada de valabilitate dupa dizolvare in apa de baut conform indicatiilor: 24 ore.
Perioada de valabilitate dupd incorporare in hrana lichida conform indicatiilor: 2 ore.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:

A nu se refrigera sau congela.

A se pistra in recipientul/punga originala pentru a se proteja de lumina.
A se pistra recipientul/punga bine inchis.

A se pistra Intr-un loc uscat.
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6.5 Natura si compozitia ambalajului primar:

Container de 100 g din polietilend inchis cu un sigiliu din polietilend de joasd densitate/polietilen
tereftalat/aluminiu cu capac din polipropilena.

Pung3 termosigilatd de 100 g din polietilena de joasa densitate/aluminiu/polietilen tereftalat.

Pung cu fermoar de 500 g din polietilena de joasd densitate/aluminiu/polietilen tereftalat.

Sac de 1 kg cu fermoar din polietilena de joasa densitate/aluminiu/polietilen tereftalat.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6 Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a

deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse
Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
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