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IruREOISTRNREA DE STAT

A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
REZT]MATT]L CARACTERISTICILOR MEDICAMENTT]LII DE VZ VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTULII DE r]Z VETERINAR $I CONCENTRATIA

HUVAMOX 800 mglg, pulbere

2. COMPO ZTTTACALTTATTVA $r CAllTrrATrvA
Fiecare gram (g) conline:
Substan{i activl:
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 u/rilizare in apa de b6ut.
Pulbere de culoare albd,pdtrd la uqor g[lbuie.

4. PARTICTILARITITI CLINICE

4.1 Specii fintfl:
Gdini (pui de came, puicufe de reproducfie), rafe (pui de carne, de reproducfie), curci (pui de carne, de

reproduc{ie) qi porcine.

4.2 Indicafii pentru utilizare, cu specilicarea speciilor finti, instalarea imunitifii:
La gdini, ciurcani Si rafe: este indicat in tratamentul infecfiilor catzate de bacterii sensibile la amoxicilinI.
La porci: pentru tratamentul pasteurelozei catzate de Pasteurella multocida susceptibil[ la amoxicilinE.

4.3 Contraindicafii:
Nu se utilizeazdla cai, iepuri, porcuqori din Guineea, hamsteri, gerbili sau orice alte erbivore mici ludnd

in considerare c[ amoxicilina, catoate aminopenicilinele, are efect ddun[tor asupra bacteriilor cecale.

Nu se :utilizeazL la rumeg[toare.
Nu se utilizeazd la animale cu hipersensibilitate cunoscutila peniciline sau alte antibiotice B-lactamice

sau la oricare dintre excipienfi.
Nu se administreazd la animalele cu boli renale, inclusiv anurie sau oligurie.
Nu se utiliz eazd in prezen{a bacteriilor producdtoare de B-lactamazl.

4.4 Atenfionlri speciale pentru fiecare specie-fintl:
Medicamentul de uz veterinar nu este eficielrt lmpotriva organismelor producdtoare de f!-lactamazd.

S-a demonstrate o rezistenfi incruciqati completl tntre amoxicilin6 qi alte peniciline, in special amino-

penicililre. lJtilizarca medicamentului/amoxicilinei trebuie luatl ln considerare cu atenfie atunci cdnd

iestarea susceptibilit[fii antimicrobiene a demonstrat rezister$i la peniciline, lntruc0t eficacitatea acestuia

poate fi diminuat[.
Absorblia medicamentului de uz veterinar la animale poate fi modificatl din catza bolii. in cazul

consumului insuficient de ap6, animalele trebuie tratateparenteral, utilizdndu-se un medicament injectabil

exe'di%-,#
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adecvat, prescris de medicul veterinar.
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4.5 Precau{ii speciale pentru utilizare
Precaufii speciale pentru utilizare la animale:
La fiihzarea medicamentului de vz veterinar trebuie luate ln considerare politicile antimicrobiene

oficiale, nafionale qi regionale .lJtilizareamedicamentului trebuie sL sebazeze pe testarea susceptibilit[fii

bacteriilor izolate de la animal. Dac[ acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sd se bazeze pe

informafii epidemiologice locale (la nivel regional sau de ferml) cu privire la susceptibllitatea bacteriilor

fint6.
lJtilizarea medicamentului care se abate de la instruc{iunile fumizate in RCM poate creqte prevalenfa

rezistenfei bacteriene la amoxicilinl qi poate s[ reduce efrcacitatea acestuia, precum 9i eficacitatea

tratarnentului cu alte peniciline, din cauzarezistenfei incruciqate.

Precaulii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz veterinar
la animale:
Penicilinele gi cefalosporinele pot provoca hipersensibilitate (alergie) dup[ injectare, inhalare, ingestie sau

contact cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la reacfii incruciqate la cefalosporine qi

invers. Reacfiile alergice la aceste substanfe pot fi ocazional grave.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutl la antibiotice beta-lactamice trebuie s[ evite manipularea

medicamentului de uz veterinar.
Medicamentul de uz veterinar trebuie manipulate cu atenfie sporit[ pentru a evita expunerea, lu0nd toate

m[surile de precaufie recomandate.
A se evita inhalarea prafului. Purtafi fie o semi-masc[ de protecfie respiratorie de unicb folosin{i, conform

standardului european EN149, fie o mascl de protecfie respiratorie refolosibil[, conform standardului

european EN140 cu filtru conform EN143.
Purtafi mlnuqi in timpul pregItirii qi administrlrii apei sau hranei lichide cu medicament.

Dup[ utilizare, spElafi-vi pe mdini. Dup[ manipularea medicamentului sau a apei, sau a hranei cu

medicament, spllafi toate zonele pielii care au fost expuse.

incarulcontactului cu ochii sau cu pielea, cldtifi.zonaafectatdcu ap[ curati tn abundenfi.

Nu fumafi, mdnca(i sau be{i ln timp ce manipulati medicamentul de uz veterinar. in caz de ingestie

accidentalI, cllti{i imediat gura cu api gi solicitali sfatul medicului.
Dac[ apar simptome ln urma expunerii, cum ar fi o erupfie cutanatS, trebuie s[ solicita(i sfatul medicului

gi se aiatali medicului aceastd atenfionare. Umflarea fefei, a buzelor sau a ochilor ryi dificult[(ile de

respirafie sunt simptome mai grave qi necesitl ingrijiri medicale de urgen(5.

4.6 Reacfii adverse (frecventi qi gravitate):
Pot sI apar[ reacfii de hipersensibilitate, ocazional grave, cu grad de severitate care vaiazd de la erupfii

cutanate la qoc anafilactic.
Pot s[ aparl simptome gastrointestinale (vom[, diaree).

4.7lJtilizare in perioada de gesta{ie, lactafie sau in perioada de ouat:
Studiile de laborator la qobolani nu au demonstrat eviden{a a unui efect teratogen din cauza administr5rii

de amoxicilinl.
Se utilizeazl numai In conformitate cu evaluarea risclbeneficiu de cltre medicului veterinar responsabil.

4.8 Interacfiuni cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de interactiune:
Medicamenlul de tz veterinar nu trebuie administrat cu antibiotice care au un mod de acfiune

-, ,] l

bacteriostatic, cum ar fi tetraciclinele, macrolidele, sulfonamidele, tntrucit acestea pot

baotericid al penicilinelor.
Nu se :utilizeazd, simultan cu neomicina lntrucit aceasta blocheazi absorblia

oral[.
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49Dozil qi calea de administrare:

Utilizare ln ap[ de bdut:

Gdini: Doza recomandatl este de 15 mg amoxicilin5 trihidrat per kg greutate corporald pe zi, echivalent
cu 13,1 mg amoxicilinE/kg greutate corporal[lzi (corespunzdnd cu 18,8 mg medicament/kg greutate

corporald/zi). Perioada total[ de tratament trebuie sI fie de 3 zile sau, ln cazurile grave, de 5 zile.

Rale: Doza recomandat[ este de 20 mg amoxicilind trihidrat/kg greutate corporal[ pe zi, echivalent cu

I7,4 mg amoxicilin6lkg greutate corporaldlzi (corespunz[tor cu 25 mg medicament/kg greutate

corporald/zi) timp de 3 zile consecutive.

Curci: Doza recom arrdfiieste de 15-20 mgamoxicilin[ trihidrat/kg greutate corporal[ pe zi, echivalent

cu 13,!-17,4 mg amoxicilindlkg greutate corporald/zi (corespunzdnd 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 amoxicilinl trihidrat/kg greutate corporalI pe zi, ectivalent cu
17,4 mg amoxicilinl/kg greutate corporald/zi (corespunzltor cu 25 mg medicament/kg greutate

corporald/zi), timp de pdn[ la5 zile.

Utilizare ln apa de blut:
Pentru prepararca apei medicamentate, trebuie luate tn considerare greutatea corporald a animalelor care

txmeazd sI fie tratate qi consumul zilnic real de ap6. Consumul poate varia in funcfie de factori precum

specie, v0rst[, stare de s5n[tate, ras6 gi modul de cregtere (de exemplu, temperatur[ diferiti, regimuri de

iluminat diferite). Pentru a obfine doza corecl[, concentrafia de amoxicilin[ trebuie ajustatl in
corespunzltor.

Pentru a calcula carfiitatea necesar[ de medicament ln mg per litru de ap[ de b[ut se poate utiliza
urmltoarea formull:

x mg medicament per kg
greutate corporallpezi X

Media greutlfii corporale
(kg) a animalelor care se vor
trata

= x mg medicament per
litru de apd de b[ut

consumul mediu deapdzilnic (litru) per animal

Pentru a se asigura o dozlcorecti, greutatea corporali trebuie determinat[ cdt mai precis posibil pentru a

evita dozar ea insuficient[.
Toate animalele care vor fi tratate trebuie s[ aib[ acces suficient la sistemul de alimentare cu ap6 pentru a

se asigura consumul adecvat de ap[ de biut medicamentat[.
Pentru a se asigura consumul apei medicamentate, animalele nu trebuie s[ aibd acces la alte surse de ap6

pe durata tratamentului.
Pregltifi solulia cu ap6 potabil[ proasp[16.

Trebuie s[ v[ asigurafi de dizolvarea complet[ a medicamentului prin amestecareaugoari a acestuia pdni
la dizolvarea integral[. Trebuie pistratl omogenitatea apei de blut medicamentatg pe durata administrdrii

la animale.
Solubilitatea maximi a medicamentului in apl este de 8 g/l la 20 "C $i 3 g/l la 5 "C. Pentru soluliile de

rczewd qi atunci cdnd utiliza[t un dozator, avefi grij[ si nu dep[qi1i solubilitatea maxim[ care poate fi
atins6 ln condifiile date. Ajustafi setdrile debitului pompei dozatoarc tn funcfie de concentra{ia solufiei de

rezervd qi de consumul de apd al animalelor care vor fttratate.

ff.., *"Tiiir
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Orice cantitate de ap6 medicamentat6 care nu este consumatd in decurs de 24 de ore trebuie aruncatd, iat

apa de b[ut medicamentatd trebuie reimprospitatl.

Utilizare ln hrana lichid[ (pentru porci):

Admt"trtr"ti 1" h.r", 1i"hid6, pentru a asigura 20 mg amoxicilin[ trihidrat/kg greutate corporall pe zi,

echivalent 
'cu 

17,4 mg amoxiiilin6lkg greutate corporald/zi (corespunz0nd ct 25 mg medicam""tlkq

greutate corporald/zi) timp de pdn6 lai zrle. lkana cu medicament trebuie sI fie proaspdtpregdtitd, de cel

ptln2ori pe zipe drxatitratamentului.Dozazilrucltrebuie calculat6 pebaza num[rului de animale qi a

geutatii -idii u u""rtora, iar apoi lmpdrfiti la num6ru1 de loturi de furaje pregitite ln timpul zilei.

Ir.urp li"hid6 cu medicament irebuicpregdtitlcu ap[ potabil[ proaspltd. Dizolva[i cantitatea necesar[ de

medicanient intr-o parte din ap[ sau in toatl apa necesarl pentru a prepara hrana lichid[. Solubilitatea

maxim[ a medicamentului in apl este de aproximativ 8 gllla 20 "C $i 3 g^ la 5 oC. Trebuie asiguratl

dizolvarca complet[ a pulberii.
Aceast[ apd medicam"n*Apoate fi apoi amestecatl cu hran[ complet uscat[ 9i daci este cazul, cu restul

apei. Sistemulvtilizattrebuie sI asigure distribuirea uniform a apei cu medicament in hrana animalelor.

Dup[ ce este pregltit[, hrana lichid[ final[ cu medicament trebuie datl porcilor in termen de 2 ore. Nu a

fosi determinata Jtabilitatea amoxicilinei in toate tipurile comerciale de hran[. Pentru a v[ asigura cI orice

pierdere a activit[fii amoxicilinei este redusi la minim, cantitatea pregltit[ de hranl lichid[ cu

medicament.nu trebuie sI dep[qeascdacea cantitate de hran[ care va fi consumat[ in termen de 2 ore.

Ilrana lichida cu medicament nu trebuie s[ fie fermentat[. Orice carfiitate de hran6 lichidl cu medicament

care nu este consumat[ in termen de2 ore trebuie aruncati.

Cu toate c[ accesul restric{ionat la alte surse de apd ar ajuta la garantarea consumului de hranl lichid[ cu

medicament, apa curatd trebuie s[ rlmdn[ disponibilIla orice moment pentru lngrijirea animalelor.

Dupi incheierea perioadei de administrare a medicamentului, sistemul de alimentare cu ap[ qi cu hran[

lichid6 trebuie curelat corespunzltor pentru a evita ingerarea unor cantitS{i subterapeutice de substantI

activ[.

4.10 Supradoztrez
Nu au fost raportate probleme legate de supradozare. Tratamentul trebuie sI fie simptomatic qi nu este

disponibil un antidot specific.

4.11 Perioada de agteptare:
G[ini (carne qi organe): I zi;
Rafe (carne qi organe): 9 zile;
Curcani (came qi organe): 5 zile1,

Porci (carne qi organe): 2zile.

Nu este autoizatd utilizarea in perioada de ouat la plsiri care produc oul pentru consum uman. Nu se

utilizeazdin interval de 4 s6pt[mdni de la inceputul perioadei de ouat.

s. PROPRTETATT I'ARMACOLOGTCE

5. 1 Proprietl{i farmacodinamice :

Grupa farmacoterapeutici: antibacteriene de uz sistemic

Cod veterinar ATC: QJ01CA04 km
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Particulariti{i farmacodinamice
Amoxicilina este un antibiotic bactericid dependent de timp care acfioneazd pin inhibarea sintezei

pere{ilor celulari bacterieni in timpul replicdrii bacteriene. Aceasta inhib6 formarea punlilor intre catenele

polimerilor liniari care constituie peretele celular peptidoglican al bacteriilor Gram pozitive.

Amoxicilina este o penicilin[ cu spectru larg de actiune. De asemenea, este activ[ impotriva unei game

limitate de bacterii Gram negative la care stratul extern a1 peretelui celulei bacteriene este compus din

XXffit',"fT3:#3ir"J"fri;"-ale de rezistenfr la betaJactame: produclia de betaJact arrazd,expresia
modificatl qi/sau modificarea proteinelor de legare a penicilinei (PBP) qi penetrarea redusi a membranei

exteme. 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,

fbcdnduJe inactive. Beta-lactamaza ar pnteafi codificatl tn genele cromozomiale sau plasniidice.

S-a observat rezisten{a lncrucigati lntreamoxicilini qi alte peniciline, ln special cu amino-peniciline.

lJtilizarea medicamentelor beta-lactamice cu spectru extins (de exemplu, amino-penicilinQ poate duce la

selectarea fenotipurilor bacteriene multirezistente (de exemplu, cele care produc betalactamaze st
spectru extins (ESBL).

Eficacitate gi siguran{i clinicl
Medicamentul de uz veterinar administrat ln conformitate cu prospectul va asigura o eficacitate scontat[.

in acelaqi timp, este important de luat in calcul starea animalului supus tratamentului qi respectiv,

sensibilitatea microflore i izolate la substanfa activ[ a rnedicamentului.

5.2 Proprietlfi farmacocinetice
Amoxicilina este bine absorbitd dupi administrarea oral6 qi este stabili tn prezenfa acizilor gastrici.

Amoxicilina este excretatd, ln principal nemodificat[, prin rinichi ductnd la o concontrafie ridicatl ftt

fesutul renal gi ln urind. Amoxicilina este bine distribuit[ in lichidele corpului.
St diit" efeciuate pe p[s6ri au indicat c[ amoxicilina este distribuit[ gi eliminatl mai rapid decdt la

mamifere. Biotransformarea s-a dovedit o cale de eliminare mai importantIlapdslri dec6t la mamifere.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

Bicarbonat de sodiu, citrat de sodiu, silice coloidalLhidtatatil

6.2 Incompatibititl{i:
ln absenfa studiilor de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie ambstecat cu a{e
medicamente.

6.3 Perioada de valabilitate:
Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterirutr afa oum esto ambalat pentruv6nzate:24llrtnt.

Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.
Perioada de valabilitate dupl dizolvare in apa de blut conform indicafiilor: 24 orc.

Perioada de valabilitate dupl lncorporare in hran[ lichid[ conform indicafiilor: 2 orc.

6.4 Condi{ii speciale pentru depozitare:
A nu se refrigera sau congela.
A se plstra ln recipientuVpung[ originalI pentru a se proteja de lumin6.

A se pistra recipientuVpunga bine inchis.
A se plstra lntr-un loc uscat.



:

6.5 Natura qi compozitia ambalajului primar:
Container de 100 g din polietilend inchis cu un sigiliu
tereft alatlaluminiu cu capac din polipropilen[.
Pung[ termosigilat[ de 100 g din polietilen[ de joas[ densitate/aluminiu/polietilen tereftalat.

funge cu fermoar de 500 g din polietilen[ de joasl densitate/aluminiu/polietilen tereftalat.

Sac de 1 kg cu fermoar din polietilen[ de joas[ densitate/aluminir:/polietilen tereftalat.

Este posibil ca nu toate m5rimile de ambalaj sI fie comercializate.

6.6 Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de

deqeurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse
uz veterinar neutralizate, sau a

Orice medicament de tz veterinar neutilizat sau depeu provenit din utilizarea unor

trebuie eliminate in conformitate cu cerinfele locale.

7. DETTNATORUL CERTIFTCATULTI DE h{REGTSTRARE
HUVEPHARMA SA
34 rue Jean Monnet
Zld'Etrichf
Segr6
49 500 Segr6-en-Anj ou Bleu
France

S. NI]M.{RTIL CERTIT'ICATT'LUI DE frYREGISTRARE
230t30

astfel de produse

g. DATA PRIMEI ELIBER;.RI A CERTIF'ICATIILU DE TNREGISTRARE (sau data reinnoirii
cerffi catului de fnregis trare)
t7.t1.2023

10. DATA T'LTIMEI REVIZT]IRI A TEXTT]LT]I
lt.2023

INTERDICTtr PENTRU VANZARE, ELIBERARE $YSAU
Se elibereazi numai pebazd de prescrip(ie veterinarI.
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din polietilen[ de joasi densitate/polietilen


