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REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Vetrimoxin L.A. 150 mg/ml, suspensie injectabild pentru bovine, oi, capre si porci
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml de suspensie injectabild contine:

Substanta activa:

Amoxiciling trihidrat........cocceevreinineninenns 150 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativa, daci aceasta

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | . & G o ¢
pozit pientilor § informatie este esentiala pentru administrarea

tit i

constituentl corecti a medicamentului de uz veterinar
Metilparahidroxibenzoat 1 mg

Propilparahidroxibenzoat 0,4 mg

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Monooleat de sorbitan

Diester propilenglicol

Suspensie injectabild de culoare bej-crem.

3.  INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine, oi, capre, porci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Vetrimoxin LA se utilizeazi la bovine, oi, capre, porci in tratamentul infectiilor respiratorii produse de germeni
susceptibili la actiunea amoxicilinei (bacterii Gram-pozitive si Pasteurella spp.).

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la leporide, rozétoare sau cabaline.

3.4 Atentioniri speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant la speciile tinta:

Datorita variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul utilizarii

produsului, se recomandi recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de susceptibilitate pentru
microorganismele izolate de la animalele bolnave.
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Daci acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie si se efectueze pe baza informatiilor epidemiologice locale
(regiune, ferma) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCM poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la
substanta activa si poate duce la sciderea eficacitatii tratamentului datoritd potentialului de rezistenta

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

antimicrobiene.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz veterinar la animale:
In caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului i prezentati medicului prospectul

produsului sau eticheta.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la amoxicilina trebuie sa evite contactul cu medicamentul de uz

veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine:

Cu frecventd nedeterminata Reactie la locul injectirii!
(nu poate fi estimata din datele
disponibile):

! Moderat3, dispare rapid.

Porci:

Cu frecventd nedeterminata Reactie la locul injectirii!
(nu poate fi estimata din datele
disponibile):

! Moderata, dispare rapid.

Oi, capre:
Nu sunt.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie detinatorului
certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agentiei Nationale pentru Siguranta
Alimentelor prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din prospect pentru
datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie:

Poate fi utilizat in perioada de gestatie.

Lactatie:

Avand 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.
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3.8 Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune

A nu se asocia cu antibiotice bacteriostatice.
3.9 Cii de administrare si doze

Administrare intramusculara.

Doza este de 15 mg amoxicilind/kg greutate corporald (1 ml produs/10 kg greutate corporald) de doud ori, la
un interval de 48 de ore.

Agitati bine flaconul inainte de utilizare pentru omogenizarea suspensiei.

Se vor administra doud injectii per tratament in locuri diferite.

La bovine, nu administrati 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 si la alte preparate injectabile, trebuie respectate normele generale de asepsie.

Pentru asigurarea unei doze corecte, trebuie determinata cu acuratete greutatea corporald a animalelor, ori
de céte ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)
Se va respecta doza recomandata.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind utilizarea
medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita riscul de
dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Porci: carne i organe: 16 zile
Bovine : carne si organe: 14 zile
lapte: 5 mulsori
Oi, capre:
carne si organe : 10 zile
lapte : 4 mulsori

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QJ01CA04
4.2 Farmacodinamie

Amoxicilina apartine grupei antibacterienelor beta-lactamice §i mai specific grupei aminopenicilinelor, are
actiune bactericida prin inhibarea sintezei peretelui celular bacterian.

Este activa impotriva unei game mari de bacterii Gram-pozitive §i Gram-negative, in special impotriva:

- Pasteurella haemolitica , de origine bovina ( MIC90 = 0,165 pg/ml)

- Pasteurella multocida, de origine bovina ( MIC90 = 0,203 pg/ml)

- Pasteurella multocida, de origine suind (MIC90 = 0,115 pg/ml).

Mecanismul instaldrii rezistentei este cunoscut si explicat prin producerea de betalactamaze la nivel bacterian
care hidrolizeazi ciclul betalactamic de unde rezultd acid peniciloic inactiv.
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4.3 Farmacocinetici

Distributia amoxicilinei in tesuturi este favorizata de nivelul redus de legare al acesteia la nivel plasmatic, este
omogend, avand totusi o preferintd pentru organele care filtreaza, cum ar fi ficatul si rinichii.

Metabolizarea amoxicilinei este redusi. Nu s-a identificat nici un metabolit activ, doar hidrolizarea in vivo a
ciclului betalactamic determind formarea de acid peniciloic.

Eliminarea urinard sub forma activi reprezinti principala forma de eliminare (50 pana la 80% din cantitatea
administratd pe cale orald) prin filtrare glomerulara si secundar prin secretie tubulara. Eliminarea biliara si cea
prin lapte la femelele in lactatie, sunt cai minore de excretie comparativ cu calea urinara.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilitati majore

In lipsa 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 agsa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
Acest medicament de uz veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

- flacoane din sticld incolora, tip II, de 100 ml si 250 ml cu capac din aluminiu si sigiliu din polietilend de
inaltd densitate de tipul “flip off”

- flacoane transparente din polietilend de joasd densitate multi-strat, de 50 ml, 100 ml, 250 ml §i 500 ml cu
capac din aluminiu si sigiliu din polietilena de inalta densitate de tipul “flip off”

Ambalaj secundar:

Cutie din carton x 1 flacon din sticla x 100 ml

Cutie din carton x 1 flacon din sticla x 250 ml

Cutie din carton x 1flacon din polietilena de joasa densitate multistrat x 50 ml
Cutie din carton x 1flacon din polietilena de joasa densitate multistrat x 100 ml
Cutie din carton x 1flacon din polietilena de joasa densitate multistrat x 250 ml
Cutie din carton x 1flacon din polietilend de joasd densitate multistrat x 500 ml.

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

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

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor provenite din

acestea, in conformitate cu legislatia nationala si cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz
veterinar respectiv.
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6. NUMELE DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
Ceva Santé Animale

7.  NUMARUL(NUMERELE) CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
230014

8. DATA PRIMEI iNREGISTRARI

02/03/2023

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A  REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

06/2025
10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
Medicament de uz veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

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







