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INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

PROSPECT

Amoxicilind Bioveta 150 mg/ml LA, suspensie injectabila

1. DENUMIREA SI ADRESA DEI‘INATORULUI CERTIFICATULUI DE iINREGISTRARE SI
ALE PRODUCATORULUI/FABRICANTULUI RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR, DACA SUNT DIFERITE

SA “Bioveta”, str. Komenskeho, 212 683 23, Ivanovice-na — Hane, Republica Cehd,;

tel.: +420/517363321-4, e-mail: comm@bioveta.cz

2. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Amoxicilind Bioveta 150 mg/ml LA, suspensie injectabild

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
(INGREDIENTI)

1 ml contine:

Substanti activa:

Amoxicilina trihidrat (Amoxicillinum trihidricum) 150 mg

Excipienti:

Alcool benzilic (E 1519) 9 mg;
Butilhidrooxitoluol (E 321) 0,2 mg.
Trigliceride cu lant mediu.

Suspensie de culoare alba care in timpul depozitarii se stratifica.

4. INDICATII TERAPEUTICE:
Se administreazi in cazul infectiilor locale, gastrointestinale, respiratorii §i urogenitale provocate de
germeni patogeni sensibili la amoxicilina la bovine, porcine §i céini.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza altor specii decét cele indicate in prospect.

Nu se utilizeaza in cazul infectiilor provocate de bacterii producatoare de penicilinaza.
Nu se utilizeaza animalelor cu hipersensibilitate la penicilina.

6. REACTII ADVERSE

In rare cazuri se poate manifesta reactie alergica sub forma de reactie locala tranzitorie.

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

7. SPECII TINTA
Bovine, porcine, céini.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE $I MOD DE

ADMINISTRARE e —
Amoxicilind Bioveta 150 mg/ml LA, suspensie injectabild se administreaza intramugget 4f- Th-dozad
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9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

fnainte de administrare suspensia se agitd pentru a fi omogenizati. Nu trebuie amestecat cu solutii apoase
si alte medicamente de uz veterinar. Acele si seringile utilizate pentru administrare e important sa fie
uscate pentru a evita hidroliza substantei active. Nu se vor administra intr-un punct mai mult de 20 ml.
Pentru o mai buna penetrare a tesuturilor se recomanda a masa locul injectarii.

10. PERIOADA DE ASTEPTARE
Carne: bovine — 15 zile; porcine — 42 zile.
Lapte: 72 ore.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra in ambalajul original, protejat de lumind, la loc uscat, la temperatura mai mica de +25 °C.
A nu se lasa la indeména copiilor.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar - 28 zile.

A nu se utiliza acest medicament de uz veterinar dupa data expirérii marcati pe eticheta.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Datorita variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul utilizdrii
medicamentului, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de susceptibilitate
pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave.

Daci acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa se efectueze pe baza informatiilor epidemiologice
locale (regiune, ferma) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea medicamentului 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

incrucisata.
La utilizarea medicamentului vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale privind medicamentele

antimicrobiene.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza medicamentul de uz veterinar

la animale
Penicilinele si cefalosporinele pot provoca hipersensibilitate (alergie) dupa injectare, ingerare sau contact

cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate provoca reactii incrucisate cu cefalosporine i invers.

Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi grave.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la peniciline si cefalosporine trebuie si evite contactul cu acest

medicament de uz veterinar.

Daca apar simptome post-expunere, cum ar fi eruptia cutanata, solicitati asistentd medicald si prezentati
prospectul sau eticheta medicului dumneavoastra generalist. Edemele fetei, buzelor, ochilor sau
problemele de respiratie sunt simptome grave si se recomandi si solicitati asistentd medicala de urgenta.
Spalati-va mainile dupd manipularea medicamentului de uz veterinar.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:
Fira restrictii.

Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
Penicilinele pot interactiona cu antibiotice bacteriostatice, cum ar fi tetraciclinele, cloramfenicolul etc. de

aceea nu se recomandi a fi administrate simultan.
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Supradozare:

In caz de reactic de hipersensibilitate sau anafilactici se administreaza epinefrind, antihistaminice §i
corticosteroizi.

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

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

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele locale.

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

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
04.12.2023

15 ALTE INFORMATII

Ambalajul primar:

Flacoane din sticld a cite 100 ml cu dop din cauciuc si capac securizat din aluminiu. Flacon din plastic
HDPE a cate 250 ml cu dop din cauciuc si capac securizat din aluminiu. Nu toate dimensiunile de ambalaj
pot fi comercializate.

Se elibereaza cu prescriptie veterinara

reprezentantul local al detindtorului certificatului de inregistrare.
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