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II'I RECISTRRREA DE STAT

A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
REZTIMATTIL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTTILUI Dfi, AZ VETERINAR

1. DENTIMIREAMEDICAMENTTILTI DEIJZVETERINAR

Vetrimoxin L.A. 150 mg/ml, suspensie injectabil[ pentru bovine, oi, capre qi porci

2. COMPOZTTA CALTTATTVA $r CAr\TrrATrVA

Fiecare ml de suspensie injectabilb confine:
Substanta activtr:
Amoxicilin6 trihidrat...... ....150 mg

Excipien{i:

Compozi(ia calitativi a excipien{ilor qi a altor
constituenti

Compozifia cantitativi, dacl aceastl
informa{ie este esenfiall pentru administrarea
corectl a medicamentului de uz veterinar

Metilparahidroxibenzoat 1mg

Propilparahidroxibenzoat 0,4 mg

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Monooleat de sorbitan

Diester propilenglicol

Suspensie injectabil[ de culoare bej-crem.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii finti

Bovine, oi, capre, porci.

3.2 Indica{ii de utilizare pentru fiecare specie {inti

Vetrimoxin LA se utilizeazdla bovine, oi, capre, porci in tratamentul infecfiilor respiratorii produse de germeni

susceptibili la acliunea amoxicilinei (bacterii Gram-pozitive qi Pasteurella spp.).

3.3 Contraindicafii

Nu se utilizeazdincantile de hipersensibilitate la substanfa activ[ sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilize azd la leporide, r ozdtoare sau cabaline.

3.4 Aten{ionirispeciale

Nu exist6.

3.5 Precau{ii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sieuranfl la speciile tint6:
Datorita variabilit6lii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul utilizdrii

produsului, se recomandd recoltarea de probe bacteriologice qi efectuarea testelor de susceptibilitate pentru

microorganismele izolate de la animalele bolnave. 
I



Agenlia Nalionali pentru Siguranta Alimentelor

MD-2009, mun.Chiginiu, str.M.Kogilniceanu, 63

ITNECISINRREA DE STAT

A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
Daci acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sE se efectuezepebazainforma{iilor epidemiologice locale

(regiune, ferm6) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor [int[.
IJtilizarea produsului in afara instrucfiunilor din RCM poate duce la cregterea prevalenlei rezistenfei la

substanfa activd qi poate duce la sc6derea eficacitIlii tratamentului datorit[ potentialului de rezistenfE

incrucigat6.

La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale privind produsele

antimicrobiene.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazl medicamentul de uz veterinar la animalei

in ca, de auto-injectare accidentali solicitafi imediat sfatul medicului qi prezentali medicului prospectul

produsului sau eticheta.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la amoxicilin6 trebuie s[ evite contactul cu medicamentul de uz

veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine:

Cr@ | Reaclielaloculinjectdriir
(nu poate fi estimatd din datele

ibile):
I ModeratS, dispare rapid.

Porci:

Oi, capre:

Nu sunt.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a siguranlei

medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinfd prin medicul veterinar, fie defindtorului
certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agentiei Nafionale pentru Siguran{a

Alimentelor prin sistemul nalional de raportare. Consultafi, de asemenea, sectiunea 16 din prospect pentru

datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gesta{iei, lacta{iei sau a ouatului

Gestatie:
Poate fi :utilizal in perioada de gestatie.

Lactatie:
Av6nd in vedere eliminarea redusi a amoxicilinei prin lapte, pe perioada tratamentului cu acest produs laptele
obtinut de la vacile tratate poate fi administrat la animalele tinere.

Reactie la locul injectdriiCu frecvenld nedeterminatd
(nu poate fi estimatd din datele

ModeratS, dispare rapid.



Agenlia Nalionali pentru Siguranla Alimentelor

MD-2009, mun,Chigindu, str.M.Kog6lniceanu, 63

INREGISTRAREA DE STAT

A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
3.8 Interac{iunea cu alte medicamente de uz veterinar gi alte forme de interac{iune

A nu se asocia cu antibiotice bacteriostatice.

3.9 CIi de administrare gi doze

Administrare intramuscular6.
Doza este de 15 mg amoxicilinl/kg greutate corporal[ (l ml produs/l0 kg greutate corporald) de doud ori, la
un interval de 48 de ore.

Agitafi bine flaconul lnainte de utilizare pentru omogenizarea suspensiei.

Se vor administra dou[ iqjecfii per tratament tn locuri diferite.
La bovine, nu administrali mai mult de 20 ml intr-un singur loc.
La porci: volumul maxim pe locul de injectare: 6 ml
Fiecare administrare se va face in alt loc.
Ca qi la alte preparate injectabile, trebuie respectate normele generale de asepsie.

Pentru asigurarea unei doze corecte, trebuie determinat[ cu acuratefe greutatea corporalI a animalelor, ori
de cite ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

3.10 Simptome de supradozaj (qi, dupi caz, proceduri de urgenfl qi antidoturi)

Se va respecta doza recomandata.

3.11 Restricfii speciale de utilizare qi condi{ii speciale de utilizare, inclusiv restric{ii privind utilizarea
medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene qi antiparazitare, pentru a limita riscul de
dezvoltare a rezisten{ei

Nu este cazul.

3,12 Perioade de agteptare

Porci: carne qi organe: 76 zile
Bovine : carne gi organe: 14 zile

lapte: 5 mulsori
Oi, capre:

carne si organe: 10 zile
lapte : 4 mulsori

4, TNFORMATTT FARMACOLOGTCE

4.1 Codul ATCvet: QJ0ICA04

4,2 Farmacodinamie

Amoxicilina apar{ine grupei antibacterienelor betaJactamice qi mai specific grupei aminopenicilinelor, are

acfiune bactericidl prin inhibarea sintezei peretelui celular bacterian.

Este activl impotriva unei game mari de bacterii Gram-pozitive gi Gram-negative, in special impotriva:

- Pasteurella haemolitica, de origine bovin6 ( MIC90 = 0,165 pglml)
- Pasteurella multocida, de origine bovinI ( MIC90 = 0,203 ttglntl)
- Pasteurella multocida, de origine suinl (MIC90 = 0,115 pglrnl).
Mecanismul installrii rezistenfei este cunoscut gi explicat prin producerea de betalactamaze la nivel bacterian

care hidrolizeazd, ciclulbetalactamic de unde rcniltd acid peniciloic inactiv.
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4.3 f,'armacocinetici

Distribufia amoxicilinei in jesuturi este favorizatd de nivelul redus de legare al acesteia la nivel plasmatic, este

omogen6, av6nd totugi o preferinfd pentru organele care fitreazd, cum ar fi ficatul 9i rinichii.

Metabolizarea amoxicilinei este redus6. Nu s-a identificat nici un metabolit activ, doar hidrolizarea in vivo a

ciclului betalactamic determind formarea de acid p enicilo ic.
Eliminarea urinar[ sub formd activ[ reprezintd principala formd de eliminare (50 pAnA la 80% din cantitatea

administratd pe cale oral6) prin filtrare glomerulard qi secundar prin secre{ie tubular[. Eliminarea biliard qi cea

prin lapte la femelele in lactafie, sunt c6i minore de excrefie comparativ cu calea urinar6.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitl{imajore

ln fipsa studiilor de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat cu alte

medicamente de uz veterinar.

5,2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdrzate:2 ant

Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3 Precau{ii speciale pentru depozitare

Acest medicament de uz veterinar nu necesitd condilii speciale de depozitare.

5,4 Natura qi compozi{ia ambalajului primar

- flacoane din sticl[ incolor[, tip II, de 100 ml qi 250 ml cu capac din aluminiu qi sigiliu din polietilen6 de

inaltd densitate de tipul "flip off'
- flacoane transparente din polietilenS de joasi densitate multi-strat, de 50 ml, 100 ml, 250 ml gi 500 ml cu

capac din aluminiu Ei sigiliu din polietilenb de inaltd densitate de tipul "flip off'

Ambalaj secundar:
Cutie din carton x I flacon din sticli x 100 ml
Cutie din carton x 1 flacon din sticld x 250 ml
Cutie din carton x 1flacon din polietileni de joasd densitate multistrat x 50 ml
Cutie din carton x 1flacon din polietileni de joasd densitate multistrat x 100 ml
Cutie din carton x 1flacon din polietilend de joas6 densitate multistrat x 250 ml
Cutie din carton x 1flacon din polietileni de joasd densitate multistrat x 500 ml.

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

5.5 Precaufii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor
provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deqeurile menajere.

rJtilizali sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a degeurilor provenite din
acestea, in conformitate cu legislatia nafionald qi cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz
veterinar respectiv.
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6, NT'MELE DETINATORT]LU CERTIFICATT]LU DE iNREGISTRARE

Ceva Sant6 Animale

7, NUMARUL(NUMERELE) CERTTFTCATULUTDEiNnnCTStRARE

230014

8. DATA PRIMEI INNNCTSTRARI

02t0312023

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A
MEDICAMENTULUI DE U Z VETERINAR

061202s

REZUMATULUI CARACTERISTICILOR

10. CLASIF'ICAREA MEDICAMENTELORDEUZVETERINAR

Medicament de uz veterinar care se elibereazl cu prescripfie.

Informafii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile lnBaza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar (https://registru.ansa.gov.md/).




