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PROSPECTUL MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Amatib 800 mg/g pulbere pentru administrare orald la porci si gaini

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

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

-Dacd aveti orice intrebdri suplimentare, adresati-vA medicului veterinar sau
farmacistului.

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

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

- 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. DENUMIREA SI ADRESA DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE
INREGISTRARE SI ALE PRODUCATORULUI/FABRICANTULUI
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR MEDICAMENTULUI DE
UZ VETERINAR

Detindtorul certificatului de inregistrare:
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovenia

Producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-L.ohmann-Strae 5, 27472 Cuxhaven, Germania

2. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR, CONCENTRATIA
SI FORMA FARMACEUTICA ALE ACESTUIA

Amatib 800 mg/g pulbere pentru administrare orald la porci si géini
Amoxicilina trihidrat

Fiecare gram contine:

Substanti activa:
Amoxicilina trihidrat 800 mg (echivalent cu amoxicilind 697 mg).

Lista excipientilor:

Carbonat de sodiu monohidrat
Citrat de sodiu

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Pulbere de culoare albd, pana la galbui.
Aspectul medicamentului dupa dizolvare: solutie incolora sau usor gélbuie.




3 INDICATII TERAPEUTICE

Poreci

Tratamentul infectiilor tractului respirator, infectii gastro-intestinale, meningite, artrite i
infectii secundare cauzate de microroganisme sensibile la amoxicilina.

Giini

Tratamentul infectiilor tractului respirator si gastro-intestinal (altele decét salmoneloze)
cauzate de microroganisme sensibile la amoxicilina.

4. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate (cunoscutd) la penicilina sau la alte substante
din grupul beta-lactaminelor.

Nu se utilizeazi la animale cu afectiuni renale severe, inclusiv anurie sau oligurie.

Nu se utilizeaz la iepuri, porcusori de Guineea, hamsteri, gerbili sau orice alte ierbivore mici.
Nu se utilizeaza la rumegétoare sau cai.

Nu se utilizeazi in cazul infectiilor cu bacterii producétoare de beta-lactamaza.

5.  REACTII ADVERSE

In urma administrarii penicilinelor si cefalosporinelor, poate aparea hipersensibilitate.
Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi severe.

Daci observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect
sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect va rugdm sa informati medicul veterinar.

6. SPECII TINTA

Porci.
Gdini (pui de carne, puicute, pui de reproductie).

7. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, METODA, MODUL DE
ADMINISTRARE SI DOZA PRESCRISA

Pentru administrare orala.
Porci: se administreaza in apa de baut i in hrana.
Giini: se administreaza in apa de baut.

Gaini:

Doza recomandati este de 16 mg amoxicilina trihidrat per kg greutate corporali si pe zi
(echivalent cu 14 mg amoxicilind/kg greutate corporald, sau 20 mg produs/kg greutate
corporali) administrati in apa de baut, timp de 3-5 zile.

Poreci:

Doza recomandati este de 16 mg amoxicilina trihidrat per kg greutate corporald sipe zi.
(echivalent cu 14 mg amoxicilind/kg greutate corporald, sau 20 mg produs{l;@;i‘g“féhtﬁfe -
corporald), timp de 3-5 zile. L/ ¢ P
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Pentru prepararea apei de biut medicamentata trebuie luate in considerare greutatea corporald
a animalelor care trebuie tratate, precum si consumul zilnic de apa al acestora. Consumul de
apd poate varia in functie de mai multi factori, precum specie, varsti, stare de sandtate, rasa,
sistemul de crestere (de exemplu, diferite temperaturi §i regim de iluminare). Pentru a obtine
dozajul corect, concentratia de amoxicilina trebuie ajustata in consecinta.

Pentru calculul cantititii necesare de medicament de uz veterinar, in mg per litru de apa de
baut, poate fi utilizatd urmétoarea formula:

x mg medicament per kg greutate corporald medie
greutate corporald pe zi x  (kg) a animalelor care

trebuie tratate = x mg medicament per
consum zilnic mediu de apa (litri) per animal litru de apa de baut

Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporald trebuie determinati ct mai precis
posibil, pentru a evita subdozarea.

Pentru administrarea cantititii calculate de medicament se recomanda utilizarea unor cantare
calibrate corespunzator.

Administrarea o datd pe zi

Este recomandatii administrarea medicamentului o dati pe zi, in apa de baut, pentru o
perioada limitata de timp. Restrictionati accessul la apa de baut pentru aproximativ doud ore
(mai putin in perioadele cilduroase), pand in momentul administrarii medicatiei. Presérati
cantitatea zilnica calculati de pulbere pe suprafata apei, intr-un recipient cu 5-10 litri apa. Se
amestecd bine, pana cand pulberea s-a dizolvat. Aceastd solutie se amesteca prin agitare in
volumul de api de baut care va fi consumata in aproximativ 2 ore. Solubilitatea maximai a
medicamentului in api este de aproximativ 8 g/l, la temperatura camerei (aproximativ 20°C).
Solubilitatea maxima poate fi scdzuta in mod considerabil la temperaturi mai joase. Trebuie
asiguratd dizolvarea completa a pulberii.

Tratament continuu

Prepararea apei medicamentate trebuie sa asigure o cantitate de medicament care sa fie
consumatd in urmatoarele 12 ore. Orice cantitate de apd medicamentatd neutilizata trebuie
eliminatd dupd 12 ore si trebuie pregititd apd medicamentata proaspétd pentru urmatoarele 12
ore. Concentratia maxima a apei medicamentate pre-diluate este de aproximativ 8 g/l la
temperatura camerei (aproximativ 20°C).

Solubilitatea maxima poate fi scizutd in mod considerabil la temperaturi mai joase. Trebuie
asigurata dizolvarea completd a pulberii.

La speciile tint4, aportul de apa poate varia in functie de diversi factori, inclusiv temperatura
mediului, varsta si tipul de furaj.

Administrarea in furaje la porci
Medicamentul poate fi, de asemenea, administrat in furaj, in doza zilnicd recomandata. Acest
mod de administrare este destinat numai pentru tratamentul individual al porcilor, in fermele
in care este necesar tratamentul unui numér mic de porcine. Pentru administrarea ng,,furaje esbe G
adecvat numai ambalajul de 100 g.




Grupurile mai mari de animale trebuie tratate cu apd medicamentata.

Inainte de fiecare administrare, pulberea trebuie amestecatd cu atentie intr-o cantitate mica de
furaj si trebuie administratd in mod direct animalului, inaintea ratiei principale. Trebuie avuta
grija pentru asigurarea consumului complet al furajelor medicamentate, inainte de a furniza
restul ratiei zilnice.

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Asigurati-vi ci animalele nu au acces la apd non-medicament in perioada administrarii apei
medicamentate. Cand toati apa medicamentat3 a fost consumatd, porniti alimentarea normala
cu api de baut. Dupi sfargitul perioadei de tratament, sistemul de alimentare cu apa trebuie
curitat in mod corespunzitor, pentru a evita consumul unor cantitati sub-terapeutice de
substantd activa.

Aportul de apd medicamentatd depinde de starea clinica a animalelor. Pentru obtinerea
dozajului corect, concentratia de amoxicilina trebuie ajustatd adecvat.

Cénd este administrat in furaje, pentru tratamentul individual al porcilor, medicamentul
trebuie amestecat cu o cantitate suficientd de furaj, astfel incét toatd doza de produs si fie
consumati integral, inainte de a furniza restul ratiei zilnice.

8. PERIOADA DE ASTEPTARE

Porci (Carne i organe): 2 zile.
Gaini (Carne si organe): 1 zi.

Nu este autorizati utilizarea la pésarile care produc oud pentru consum uman.
Nu se utilizeaza in interval de 3 saptimani de la inceputul perioadei de ouat.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Medicamentul sigilat nu necesita conditii speciale de temperaturd pentru depozitare.
Dupi prima deschidere a ambalajului, se pastreaza la temperaturd mai micé de 25°C.

A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de umiditate.

Dupa desigilare, pungile se pastreaza bine inchise, cu marginea tdieturii indoita si securizata
cu o clema.

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A nu se utiliza acest medicamentul de uz veterinar dupa data expirérii marcatd pe pungi dupa
EXP. Data expirarii se referd la ultima zi din acea luna.

10. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTULUI DE
UZ VETERINAR NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR PROVENITE DE LA
MEDICAMENTUL DE UZ VETERINAR caEm

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de \ X

medicamente trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale. ) ,«’ <
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11. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta:
Animalele bolnave pot avea aport redus de apa si/sau hrana, de aceea poate fi necesard
administrarea parenterala a tratamentului.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

La utilizarea medicamentului vor fi luate in considerare politicile antimicrobiene nationale si
regionale.

Utilizarea medicamentului se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate a bacteriilor
izolate de la animale. Daca acest lucru nu este posibil, terapia se va baza pe informatiile
epidemiologice (regionale, la nivel de ferma) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor finta.
Utilizarea medicamentului in afara instructiunilor din prospect poate duce la cresterea
prevalentei rezistentei la amoxicilind §i poate duce la scdderea eficacititii tratamentului.

Gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:

Siguranta medicamentului de uz veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei, lactatiei sau
perioadei de ouat. Studiile de laborator efectuate pe sobolani si iepuri nu au demonstrat efecte
teratogene, fetotoxice sau maternotoxice.

Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:

Amoxicilina isi exercitd actiunea bactericida prin inhibarea sintezei peretelui celular bacterian
in timpul multiplicarii. De aceea, in principiu nu este compatibila cu antibioticele cu efect
bacteriostatic (de exemplu, tetraciclinele), care inhiba multiplicarea. Existd sinergism cu
antibioticele beta-lactaminice si aminoglicozidele.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

Nu se cunosc.

Incompatibilititi:
In absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat
cu alte medicamente de uz veterinar.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz

veterinar la animale:

Penicilinele pot determina hipersensibilitate (alergie) in urma injectérii, inhalarii, ingestiei sau

contactului cutanat. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la hipersensibilitate

incrucisati la cefalosporine si invers. Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi

severe.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la antibioticele beta-lactaminice trebuie sé evite
contactul cu medicamentul de uz veterinar.

Manipulati medicamentul cu atentie, pentru evitarea expunerii, ludnd toate precautiile =

recomandate. B o

Evitati contactul medicamentului cu pielea si ochii, deoarace se pot produce mta;n;/ ?

Nu méncati, nu beti si nu fumati in timpul utilizarii medicamentului. 25
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In timpul preparirii si administririi apei de baut medicamentate, trebuie evitat contactul
cutanat cu medicament, precum si inhalarea particulelor de pulbere. La amestecul si
manipularea medicamentului de uz veterinar trebuie purtat echipament de protectie individual
adecvat, constind din m#nusi si masci respiratorie (fie masca de unica folosinta, in
conformitate cu Standardul European EN149, sau masca respiratorie conforma cu Standardul
European EN140, previzuti cu filtru, in conformitate cu Standardul European EN 143).
Dupi utilizarea medicamentului, spalati méinile.

In cazul contactului medicamentului cu pielea sau ochii, clatiti din abundenta cu apa.

Daci apar semne clinice de tipul eruptiilor cutanate, solicitati imediat sfatul medicului i
prezentati medicului prospectul medicamentului sau eticheta. Edemul fetei, buzelor sau
ochilor, sau respiratia dificild sunt semne si simptome mai severe si reprezintd urgente
medicale.

12. PERIOADA DE VALABILITATE

Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar asa cum este ambalat pentru
véanzare: 3 ani.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar:

Pungd de 100 g: 1 luna.

Pungi de 250 g, 500 g si 1000 g: 2 luni.

Perioada de valabilitate dupd diluare, conform indicatiilor: 12 ore.

Perioada de valabilitate dupa incorporare in hrana: se utilizeazi imediat.

13 STATUT LEGAL
Se elibereazi in baza prescriptiei veterinare.
14. NATURA SI COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR

Pungi termosigilate din PET-AI-PE, ce contin 100 g, 250 g, 500 g sau 1000 g pulbere.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sé fie comercializate.
15. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI

06/2021

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR




