PROSPECT

AMOXICRID 60 %
600 mg/g, pulbere hidrosolubild pentru porcine si pui de gaina (broileri)

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest
medicament de uz veterinar deoarece contine informatii importante pentru
dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea si fie necesar sa-1 recititi.

-Dacad aveti orice intrebdri suplimentare, adresafi-vd medicului veterinar sau
farmacistului.

-Daci s-au manifestat orice reactii adverse, adresafi-vd medicului veterinar,
farmacistului veterinar sau Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor

- Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.

Suplimentar pentru medicamentul de uz veterinar disponibil numai cu prescriptie

veterinard:
- Acest medicament de uz veterinar a fost prescris numai pentru animalele

dumneavoastrd. Nu trebuie si-1 dati altor persoane, care il pot utiliza gresit.

1. NUMELE SI ADRESA _DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT
DIFERITI

DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

S.C. CRIDA PHARM S.R.L. Str. Intrarea Vagonetului, Nr. 2, Bloc 101, Ap. 47, Parter,
Sector 6, Bucuresti,Tel/fax: 40 21 430 43 99

E-mail office@cridapharm.ro

PRODUCATORUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE
PRODUS

S.C. CRIDA PHARM S.R.L Oltenita, Str. Stadionului, Nr. 1, Jud. Célarasi.

Tel: +40 24 251 5005; Tel/fax: + 40 024 251 5925; E-mail: office@cridapharm.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR:

AMOXICRID 60% , 600 mg/g, pulbere hidrosolubila pentru porcine si pui de gaina
(broileri)

Amoxicilina trihidrat

3.DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTI
Fiecare gram de produs contine:
Substanta activa:

Anaxicihng trhArat.. ...oouwmmmmsessmsss 600 mg

4. INDICATII:
Porcine : in tratamentul dizenteriei si pasteurelozei porcine.
Pui de gaina_(broileri): in tratamentul colibacilozei si tratamentul afectiunilor I1.‘1=Spg m




5.CONTRAINDICATII:
Nu se administreaza in cazuri de hipersensibilitate la amoxicilina, alte substante din grupa

beta-lactaminelor sau la oricare dintre excipienti.

6.REACTII ADVERSE:
Ocazional pot aparea reactii de hipersensibilitate.
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va

rugam informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA:
Porcine si pui de giana (broileri).

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE:

Administrare: pe cale orala, in apa de baut.

Tratamentul consti in administrarea produsului Amoxicrid 60%, pe cale orald in apa de baut,
individual sau masal, timp de 3-5 zile consecutiv, in doze diferite, in functie de specie, vérsta,
greutate corporala, stare fiziologicd si stare de sanatate. Pentru tratamentul masal,
recomandam calcularea corecta a greutatii corporale totale si a cantitagii de produs care
trebuie administrata.

> La porcine : Trebuie asigurati o doza de 15-20 mg s.a. / kg g.c./ zi, respectiv 25-34
mg Amoxicrid 60% / kg g.c. / 7.

CATEGORIA 10- | 21-40 | 41- | 61- 81- scroafe scroafe | vieri
DE GREUTATE 20 KG 60 80 100 si in
KG KG | KG | KG | scrofite
inainte §i | lactatie.
dupa
montd.
Necesar zilnic de 12 | 2-4L | 45| 56 | 6-7L 7-8 L 15-20L | 7-8L
apd I; L L
Amoxicrid 60% (g 350 | 350g | 390 | 445 | 485¢g | 610¢g 280 g 700 g
/1000 L apa) g g g

> La pui de gaina (broileri): Trebuie asiguratd o doza de 15-20 mg s.a. / kg g.c. / zi,

respectiv 25-34 mg Amoxierid 60% / l_(g g.C. / zi.
CATEGORIA BROILER 0 — BROILER 15 - 28 BROILER 29 - 35 ZILE

DE VARSTA 14 ZILE
ZILE
Amoxicrid 60% (g / 1000 L 90 g 170 g 200 g

apa)

Apa de baut medicamentata trebuie sa fie proaspat preparata, la fiecare 12 ore.
Pentru a asigura o doza corespunzatoare se va determina cat mai exact greutatea corporala

pentru a evita subdozarea sau supradozarea. T
Consumul de apa medicamentata depinde de starea clinica a animalelor. Pentru 8 obline 0, < °,
doza corecta, concentratia de amoxicilina trebuie ajustata corespunzator. A P -"-z:&_-‘-.:




9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Consumul de apa trebuie monitorizat, pentru a putea fi garantata doza adecvata. In cazul in
care consumul de apa nu corespunde cantitatilor pentru care au fost calculate concentratiile
recomandate, concentratia d¢ AMOXICRID 60% trebuie adaptata astfel incat animalele sa
asimileze doza recomandata, in caz contrar trebuie si fie luata in considerare o alta medicatie.

10 TIMP DE ASTEPTARE:

Carne si organe Porcine: 1 zi

Pui de gaina (broileri): 7 zile

Nu se utilizeaza la pasarile care produc oua sau care vor produce oua pentru consum uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE:

A nu se lisa la vederea si indemaéna copiilor.

A nu se piastra la temparaturi mai mari de 25 °C.

A se pastra in ambalajul original.

A se pistra in loc uscat.

A se proteja de lumina directa.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcati pe eticheti.

Perioada de valabilitate de la prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile
Perioada de valabilitate dupa reconstituirea in apa de baut: 12 ore

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE):
Precautii speciale pentru fiecare specie tinta:

Nu exista.

Precautii speciale de utilizare:

Precautii speciale de utilizare la animale:

Utilizarea produsului se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate a bacteriilor izolate

de la animale.
Daci acest lucru nu este posibil, terapia se va baza pe informatiile epidemiologice referitoare

la susceptibilitatea bacteriilor izolate.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei
rezistentei la amoxicilina si poate duce la scaderea eficacitatii tratamentelor cu antimicrobiene
din grupa penicilinelor ca urmare a rezistentei incrucisate.

Ingerarea apei medicamentate de catre animal poate fi afectata din cauza bolii. In caz de

ingerare insuficienta a apei se va revizui schema de tratament.
Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene nationale si regionale atunci cand se
utilizeaza produsul

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal
veterinar la animale N

£ ;
c2mall FAC 7

3 s
a_g‘ ey 1
/& e ™,

Produsul poate cauza iritarea tractului respirator si ochii in caz de inhalare sau cqﬁt
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Trebuie luate masuri corespunzatoare de protectie in timpul manipularii produsului.
Personalul specializat trebuie sa poarte ochelari de protectie si masca. In caz de contact cu
ochii, acestia se vor spala cu apa si sapun.

A nu se mananca, bea sau fuma in timpul manipularii produsului. Dupa utilizare se spala

mainile.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la amoxicilina trebuie sa evite contactul cu acesta.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau perioada de ouat:

Produsul poate fi utilizat in perioada de lactatie.

Studiile efectuate pe animalele de laborator nu au evidentiat un potential embriotoxic sau
teratogen.

Siguranta produsului nu a fost demonstrata pe parcursul perioadei de gestatie.

Nu se administreaza la pasarile ale caror oua sunt destinate consumului uman.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Nu combinati cu alte antibiotice ca tetracicline, doarece pot produce efect antagonic.
Supradozare:

Nu depasiti doza recomandata.

Incompatibilitati:

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat
cu alte produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ:

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste misuri contribuie la protectia
mediului.

Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar dejectiile de
la acestea se vor colecta si NU se vor folosi la fertilizarea solului.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL:
Aprilie 2017

15. ALTE INFORMATII:

Produsul este ambalat in pungs x 100 g si 1 kg din folie laminata polietilena tereftalat/ polietilena de

joasa densitate.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaje sa fie comercializate.
Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati

reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.




