REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

L DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ

VETERINAR
Amoxicin 15% (Amoxicinum 15%).

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

2.1 Compozitia calitativi si cantitativa
1ml de suspensie injectabild conine: 150 mg amoxicilini trihidrat, excipienti §i baza

2.1.1 Substanta activa:

Amoxicilina trihidrat

2.1.2 Excipienti:

Macrogolglycerol ricinoleate, Methylparaben, Propylparaben, Alcool benzilic §i ap pentru
injectii

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie injectabild

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii-tinta:

Bovine, porcine, animale carnivore si animale de bland

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta

Medicamentul este folosit pentru tratamentul bovinelor, porcinelor, animalelor carnivore si
animalelor de bland cu boli infectioase de etiologie bacteriand, ale céror agenti patogeni sunt
sensibili la amoxicilind, inclusiv pentru tratamentul afectiunilor sistemului respirator, tractului
gastro-intestinal §i sistemului urinar, septicemiei, colibacillozei, salmonellozei, streptococcozei,
pneumoniei bacteriene §i enzootice, rinitei atrofice, sindromului AMM si altor boli.

4.3 Contraindicatii:

Este interzisa utilizarea medicamentului in caz de hipersensibilitate la peniciline, precum si la
antibiotice din grupul cefalosporinelor. Nu utilizafi simultan cu remedii chimioterapici
bacteriostatici. Medicamentul nu trebuie administrat la ovine, caprine §i rozitoare (hamsteri,
cobali, iepuri).

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie-finta:

Medicamentul este administrat la toate tipurile de .animale intramyseular;;sau subcutanat la
fiecare 48 de ore timp de 4-6 zile la o ratd de 1 cm? la 10 kg greutdg corporald: Daca doza de
medicament depiseste 20 cm®, atunci medicamentul este adminis at’ in-doudisat trei locuri de
electie. P O
4.5 Precautii speciale pentru utilizare |
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4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Inainte de utilizare flaconul cu medicament trebuie incalzit intr-o baie de api pani la
temperatura corpului animalului si agitat bine pina se obfine o suspensie omogend.

4.5.2 Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza
medicamentul de uz veterinar la animale:

Cénd lucrati cu medicamentul, trebuie sé respectati mésurile de igiend personald i
reglementarile de sigurantd in timpul manipuldrii preparatelor farmaceutice.

4.6 Reactii adverse:

in dozele recomandate, medicamentul nu provoaci reactii adverse. In cazul unei reactii alergice,
administrarea medicamentul este sistati §i sunt prescrise antihistaminice (difenhidramini,
taveghil) §i preparate cu calciu (cloruri de calciu sau gluconat de calciu )

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

Femelelor gestante si lactante se administreazi cu precautie si sub supravegherea mediului
veterinar

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de

interactiune:
Nu utilizati preparatul simultan cu agenti chimioterapici bacteriostatici.

4.9 Dozi si calea de administrare

4.9.1 Doze:

1 ml la 10 kg greutate corporali

4.9.2 Mod de administrare:

Medicamentul este administrat la toate tipurile de animale intramuscular sau subcutanat la
fiecare 48 de ore timp de 4-6 zile la o rati de 1 ml la 10 kg greutate corporald. Dacéd doza de
medicament depéseste 20 ml, atunci medicamentul este administrat in doui sau trei locuri de
electie.

4.10 Supradozare
In dozele recomandate, medicamentul nu provoaca reactii adverse. in caz de supradozare pot

aparea inflamatie la locul de electie si reactii alergice, administrarea medicamentul este sistati si
sunt prescrise antihistaminice (dimidrol, taveghil) si preparate cu calciu elorurd de calciu sau
gluconat de calciu). /3 y
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4.11 Perioada de asteptare: v

Sacrificarea animalelor pentru carne este permisa peste 30 de zile de la ultima administrare a
medicamentului. Carnea animalelor sacrificate forat inainte de timpul de agteptare, poate fi
utilizatd pentru hriinirea animalelor carnivore. Laptele poate fi utilizat in alimentatie nu mai
devreme de 10 zile de la ultima administrare a medicamentului. Laptele colectat Inainte de
expirarea timpului de agteptare, poate fi utilizat pentru consumul animalelor, dupé tratarea
termica.



5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiiti farmacodinamice:
5.1.1 Grupa farmacoterapeutici: antimicrobiene

codul ATC: QJ01CA04

5.1.2 Mecanism de acfiune
Preparatul actioneazi bactericid inhibind transpeptidaza, intrerupe sinteza peptidoglucanului

din peretele celualar bacterian (proteina de rezistenti a peretelui celular) in timpul diviziunii
§i cresterea microorganismului, determinénd astfel liza microorganismelor.

5.1.3 Efecte farmacodinamice
Amoxicilina, care intrd in componenfa medicamentului, este un antibiotic semisintetic din

grupul penicilinelor, prezentind o activitate cu spectru larg impotriva microorganismelor
gram-pozitive §i gram-negative, cum ar fi: spp Clostridium, Corynebacterium spp,
Erysipelothrix rhusiopathiae, Listeria monocyto-genes, Staphylococcus spp, Streptococcus
spp.,  Actinobacillus spp., Escherichia coli, Salmonella spp., Fusobacterium spp.,
Haemophilus spp., Pasteurella spp., Leptospira spp., Klebsiella spp., Proteus spp., (cu
exceptia tulpinelor producitoare de penicilinazi) rezistentd fafa de medicament prezintd
rickettsia, micoplasma si virusii.

5.1.4 Eficacitate si siguranti clinica
Pentru a nu diminua efectul terapeutic, se vor respecta termenii si dozele recomandate

5.2 Proprietiiti farmacocinetice

Dupad administrarea parenterald, medicamentul este bine absorbit de la locul injectdrii i
penetreazi in toate organele si fesuturile corpului. Concentratia maxima in sange se atinge in 1-2
ore de la administrare si rimane la nivelul terapeutic timp de 48 de ore. Medicamentul este
eliminat din organism neschimbat, in principal prin rinichi, cu urind i in cantitati mici cu bila.

6 PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor:
Macrogolglycerol ricinoleate, Methylparaben, Propylparaben, Alcool benzilic si apd pentru
injectii

6.2 Incompatibilitati:
Nu utilizati preparatul simultan cu remedii chimioterapici bacteriostatici.

6.3 Perioada de valabilitate:
Termenul de valabilitate este de 2 ani de la data fabricafiei, in functie de respectarea conditiilor

de depozitare. _
A nu se utiliza dupi expirarea termenului de valabilitate indicat pe ambalaj.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:
Preparatul se pastreazii in ambalajul producitorului din lista B, intr-un loc uscat i ntur 0.
temperaturd de + 5 ° C pana la+25 ° C. N bf e S




6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Preparatul este ambalat in flacoane de sticla de 50, 100, 200, 250, 400, 450 si 500 ml.

6.6 Masuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar

neutralizate, sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:
Produsele veerinare fard etichetd, cu termenul de valabilitate expirat, deteriorate sau deschise,
trebuie utilizate in conformitate cu cerinele legale in vigoare

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE

Compania cu rispundere limitatd "Belekotechnika", per. Promyshlenniy 9, 222823, p. Svisloci,
districtul Pukhovicischii, regiunea Minsk, Republica Belarus, Telefon: +375 1713 70-716, e-mail:
tam.korn@beleka.by

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE iNREGISTRARE

200034

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
07 /05 /2020

10. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI

30/10/2015



