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INREGISTRAREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENTJMIREA MEDICAMENTULTI DE IJZVETERINAR $I CONCENTRATIA

AmoxigardR suspensie inj ectabilI

2. COMPO ZTTTACALITATTVA $r cANTrrATrvA
1 ml confine:
Substanfe active:
Amoxicilina (sub form[ de trihidrat) - 140 mg

Acid clavulanic (sub form[ de potasiu clavulanat) -35mg

Excipien{i:
Pentru lista completd a excipienfilor, vezi sectiunea 6.1.

3. T'ORMA FARMACEUTICA
Suspensie injectabil[
Suspensie di culoare de la alb[ p6n[ la galben6; ln timpul depozitdrii se permite stratificarea, care dispare

la agitare.

4. PARTICITLARITATI CLINICE

4.1 Specii {intI:
Bovine, porcine, cdini gi Pisici

4.2 Indicafii pentru utilizare, cu specificarea speciilor fintl'.
Se indic[ ani;alelor cu scop curativ lncaanlbolilor de etiologie bacterian[, agenfii patogeni a cdrora sunt

sensibile la combinafia amoxicilina qi acid clavulanic:

- Bovinelor - in tratamentul bolilor respiratorii, boli ginecologice (metrite qi mastite), boli chirurgicale,

inclusiv infecfiilor ale pielii qi a {esuturilor moi (abcese, flegmoane, furuncule);

- porcinelor - in tratamentul bolilor infec{ioase a organelor respiratorii, a colibacteiozei, infecfiilor

puerperale la scroafe;
^- cdirrito, qi pisiciior - in tratamentul bolilor organelor respiratorii, injec{iilor urologice, bolilor

infecfioase ut" iirtii qi a fesuturilor moi (abscese, piodermd, inflamafia glandelor perianale, grngivite).

4.3 Contraindicafii:
Nu se administreaz[ animalelor in caz de hipersensibilitate la substanfele active sau excipien{i qi la

antibiotice B-lactamice.
Nu se admini sffeazdanimalelor lncazde afectiuni pronunfate hepatice 9i / sau renale.

4.4 Aten{ionlri speciale pentru fiecare specie-fintl:
Tineretului medicamentui dat in caz de iecesitate se administreazd doar sub supravegherea medicului

veterinar, in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc.

ffi ;:itT3ffi :t:i,"tffi #tt".il;,anictrebuieutitizatdnumaipebazatestelorde
susceptibilitate.
La*iizarea medicamentului deuzveterinar, trebuie luate in considerare politicile

antimicrobiene ofi ciale, nationale qi regionale.
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Utilizareamedicamentului de uz veterinar inafwainstrucfiunilor prev5zute in RCM poate creqte
prevalenfa bacteriilor rezistente la amoxicilind/acid clavulanic qi poate sc5dea efrcacitatea
tratamentului cu alte peniciline, datoritl potenlialului de rezistenfl lncruciqatE.

Particularitifi deosebite ln acfiunea medicamentului la prima lui administrare sau la anularea lui, nu au

fost inregistrate.
Omiterea unei sau mai multor administrlri duce la diminuarea eficienfei terapeutice. ln caz de omitere a
unui sau mai multor dozaje, administrarea se reia in acelaqi dozaj, conform aceeaqi scheme.
Se interzice administrarea dozajului dublu pentru compensarea celui omis.

Precaufii speciale care trebuie luate de persoana care administreazl medicamentul de uz veterinar
la animale:
in timpul manipul5rii medicamentului de uz veterinar, este important de respectat regulile generale de
igiend personald gi a tehnicii securit[fii prevdzute in lucru cu medicamentele de uz veterinar.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscut[ la substan{ele active sau excipienfi trebuie s[ evite contactul cu
medicament de uz veterinar.
in timpul lucrului se interzice fumatul, consumul bIuturilor gi alimente.

$Rllali-ve m6inile dup[ manipularea medicamentului de uz veterinar.
ln caz de contact accidental cu pielea sau tunicile mucoase oculare, ele se spal[ din abunden{i cu ap6.
in caz de ingerare sau aparifie a reacfiilor alergice, e necesar de adresat la o institu{ie medical[ (cu sine de
avut eticheta sau prospectul de 'fiilizare).

4.6 Reacfii adverse (frecvenf[ gi gravitate):
La administrarea medicamentului AmoxigardR, in conformitate cu instruc{iunile prescrise, reacfii adverse
qi complicafii, de regul[, nu apar.
La unele animale ln locul injectdrii posibil s[ aparl reacfie locall sub forml de edem, care dispare ln mod

lpontan timp de 1'-2 zile.
In caz de aparifie a reacfiilor alergice, utilizwea medicamentului se stopeazi qi se indicl medicamente
antihistaminice gi remedii terapiei simptomatice.

4.7 Utilizare in perioada de gesta{ie,lacta{ie sau in perioada de ouat:
Femelelor gestante gi in lactafie, medicamentul dat in caz de necesitate se administreazd doar sub
supravegherea medicului veterinar, in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc.

4.8 Interacfiuni cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de interac{iune:
Nu se recomand[ de administrat AmoxigardR concomitent cu tiamfenicol, cloramfenicol, antibioticele din
grupa penicilinilor, cefalosporinele qi fluorochinolonele, sau amestecarea acestuia lntr-o seringl cu alte
medicament e de vz veterinar.

4.9Dozd qi calea de administrare:
Se administreazil in dozd de I ml (140 mg amoxicilinl gi 35 mg acid clavulanic) la 20 kg greutate
corporald a animalului.
Se administreazl o datd ln zi: c0inilor qi pisicilor - intramuscular sau subcutan, bovinelor gi porcinelor -
numai intramuscular. Un curs de tratament fiind de la 3 pAn[ la5 zile.
inainte de administrare flaconul bine se agitd,pdnd,la oblinerea suspensiei omogenizate.
Locul injectlrii dup[ administrare se recomandl a fi masat.
Pentru i4iectarea medicamentului se utilizeazddoar seringi qi ace uscate.
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4.10 Supradozilrei
i 

"u, 
ie supradozare la animale se pot observa sciderea poftei de m6ncare, stare depresiv[, reacfie

inflamatoare ln locul ir{ectdrii.

4.11 Perioada de aqteptare:
Carne qi organe:
- bovine - 42 zile
- porcine - 3I zile
Lapte -108 ore.

s. PROPRTETATT FARMACOLOGTCE

5.1 Proprieti{i farmacodinamice:

Grupa farmacoterapeutici: Combinafii de peniciline, incl. inhibitori de beta-lactamaze; amoxicilinl gi

inhibitor al betalactxrnzei
Codul veterinar ATC: QJ01CR02

Particularitlfi farmacodinamice:
Combinafia amoxicilinei qi acidului clavulanic din compozifia medicamentului posedl un spectru larg de

acfitrne bactericidd contra microorganismelor Gram* qi Gram-,-inclusiv tulpinile prducltoare de

B-iactamaz1: Staphylocor"ut tpp., Streptococcus spp.,Corynebacturtum spp., Clostridiuy syny !1cilh11
'spp., Bacillus anthiacis, Actinomyces spp., Actinomyces bovis, Peptostreptococcus spp., Escherichia coli,

Silmonetla spp., Bordetella spp., Bordetetta bronchiseptica, Campylobacter spp., Klebsiella spp.,

Proteus tpp., 
-Pott"urella 

spp.-,- Fusobacterium spp., Fusobacteriurn necrophorum, Bacteroides spp.,

Haemophifus spp., Moraxella- spp., Actinobacillus spp., Actinobacillus pleuropneumoniae, Actinobacillus

lignierisii, Eryipelothrix spp., Erysipelothrix rhusiopathiae, Listeria spp., Leptospira spp.

Amoxicilin6 - antibiotic semisintetic din grupa penicilinelor. Mecanismul de acfiune antibacterianl a

amoxicilinei consta ln inhibarea activitIliifunclionale a enzimelor bacteriene transpeptidaze, care iau

parte in aglutinarea componentului debrlzil a mernbranei celulare a microorganismelor-peptidoglican,

ceea ce duce la moartea bacteriei.

Acidul clavulanic inactiveazd penicilinaza a microorganismelor penicilinrezistente, astfel restabileqte

sensibilitatea bacteriilor fafa de acfiunea bactericidi a amoxicilinei

Amoxigard{ Auia gpdul de impact asupra organismului face parle din grupul substan{elor slab toxice

(clasa i de pericol, conform cosr D.l.oo7-76). in doze recomandate este uqor tolerat de animale, nu

posed[ acfiune iritantl localE qi sensibilizantI.

5.2 Proprietlfi farmacocinetice :

e*oxicitina qi acidul clavulanic rapid se reabsorb din locul inoculirii qi atrng conceatratia maxim[ timp

de 2 ore dupa administrarea a mJdicamentului de uz veterinar. Eliminarea amoxicilinei qi a acidului

clavulanic din organism are loc tn principal cu urina.

6. PARTICT}LARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipien{ilor:
Butilhidroxitoluol - 2mg
Propilenglicol dicaprilat/di captat pdn[ la 1 ml.
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6.2 Incompatibilitn{i:
A nu se amesteca cu nici un alt medicament de uz veterinar.

6.3 Perioada de valabilitate:
Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdruare - 2aru.

Perioada de valabilitate dupl prima deschidere a ambalajului primar - 28 zile.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:
A se pdstra ln ambalaj original al producltorului, separat de produse alimentare qi nutrepri destinate

animalelor. A se proteja de luminl solarfl direct6.
A se pdstra la temperaturl de la 5oC pdn[ la 25 "C.

6.5 Natura qi compozi{ia ambalajului primar:
AmoxigardR se produce ambalat a cdte 20, 50, 1 00, 250 ml in flacoane din sticl[ de volum corespunz[tor,
cu dopuri din cauciuc qi capace din aluminiu, sau flacoane din polimer cu capace filetate cu control pentru

prima deschidere
Flacoanele se ambaleazi in cutii din carton. Fiecare ambalj secundar confine prospect de utilizre.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 MIsuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a
deqeurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse
Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deqeu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerinfele locale.

7. DETrN;.TORIIL CERTTFTCATTTLTI DE h{REGTSTRARE
OOO''MTA-FARM"
Federafia Rus6,
410010, or. Saratov,
str. Osipov V.
tel; +7 452-338-600

S. NTTMARTIL CERTIFICATTILTI DE ft{REGISTRARE
240003

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATIILUI DE TNREGISTRARE (sau data refnnoirii
certiJicatului de inre gi s trare)
06.02.2024

10. DATA TILTIMEI REVIZTIIRI A TEXTT]LUI
02.2024

TNTERDTCTTT PENTRU VANZanr, ELIBERARE $VSAU UTILIZARE
Se elibereaz6 numai pebazd de prescriplie veterinarI.
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