
Aganlia Nslionala pentru Siguranla Alimcnlclor

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

INREGISTRAREA DE SIAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APRCBAT
REZTTMATT]L CARACTERISTICILOR MEDICAMENTTJLTII DE UZ VETERINAR

1. DENT'MIREA MEDICAMENTT'LUI DEUZ VETERINAR

REEFMOX, pulbere oral6 hidrosolubilI

2. COMPOATTA CALTTATTVA $r CAr\TrrATrVA

1 g confine:
Substanfa activl:
Amoxicilinl (sub form[ de amoxicilinl trihidrat) .............................500,0 mg

Excipien{i:

Compozi{ia calitativi a excipienfilor qi a altor
constituenti

Compozi{ia cantitativl, dacl aceasti
informafie este esen{ialI pentru administrarea
corecti a medicamentului de uz veterinar

Colloidal silicon dioxide (Cab-O-sil) l5 mg

Sucrose Pdn6la I g

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii {inttr
P6sdri, porcine.

3"2 Indica{ii de utilizare pentru fiecare specie finti
REEFMOX se administreazdla p6s6ri qi porcine in tratamentul infecfiilor respiratorii produse de germeni
sensibili la acfiunea amoxicilinei (bacterii Gram-pozitive qi Pasteurella spp.).

3.3 Contraindicatii
A nu se ttilizalncaz de hipersensibilitate la substanfa activ[ sau la oricare dintre excipienfi.
A nu se administra la leporide, rczdtoare sau cabaline.

3,4 Atenfiontrrispeciale
Nu exist6.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizarea in sieurantii la speciile fint6:
Datorita variabilit{ii (de timp, geografice) ln materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul utilizlrii
produsului, se recomand[ recoltarea de probe bacteriologice qi efectuarea testelor de susceptibilitate
pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave.
Dacd acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie si se efectueze pebaza rnformafiilor epidemiologice
locale (regiune, ferml) referitoare la susceptibilitateabacteriilor fint6.
Utilizarea produsului in afara instrucfiunilor din RCM poate duce la creqterea prevalenfei rezisten{ei la
substanfa activd gi poate duce la sciderea eficacitffii tratamentului datoriti potenfialului de rezistenf5
incruciqati.
La utilizarca produsului vor fi luate ln considerare politicile oficiale si locale privind produsele

antimicrobiene.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazl medicamentul de uz veterinar la
animale:
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscut[ la amoxicilini trebuie s6 evite contactul cu medicamentul de uz

veterinar.
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3.6 Evenimente adverse
La porcine reacfiile adverse sunt rare.

Raportarea evenimentelor adverse este important[. Permite monitorizarea continu[ a siguran{ei

medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinfa prin medicul veterinar, fie

delinitorului certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agen{iei Nafionale

pentru Siguranla Alimentelor prin sistemul nalional de raportare. Consultali, de asemenea, secfiunea 16

din prospect pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestafiei,lacta{iei sau a ouatului
Medicamentul poate fi administrat la animalele gestante.

A nu se administra la animalele care produc oul pentru consumul uman.

3.8 Interac{iunea cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de interac{iune
A nu se asocia cu antibiotice bacteriostatice.

3,9 CIi de administrare qi doze
Se administreazdoral cu apa de bdut.

Pdsari: 40 gl200litri de ap[ timp de 3-5 zile continuu.
Porcine: 20 mg I kg masi vie 3-5 zile

Apa de bdut medicamentati trebuie proaspdt preparatd la fiecare 24 de ore.

Pentru asigurarea unei dozlri corecte, trebuie determinatd cu acuratefe greutatea corporal6 a animalelor,

ori de c0te ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

3.10 Simptome de supradozaj (gi, dupi caz, proceduri de urgenfi qi antidoturi)
Se va respecta doza recomandatd.

3.11 Restric{ii speciale de utilizare qi condifii 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 aqteptare
Carnea: 2 zile dupdultima dozd de administrare.
A nu se fiiliza la animalele care produc oud pentru consumul uman'

4. INFORMATII TARMACOLOGTCE

4.1 Codul ATCvet: QJO1CA04

4,2 Farmacodinamie
Amoxicilina apartine grupei antibacterienelor beta-lactamice gi mai specific grupei aminopenicilinelor,
are acliune bactericidi prin inhibarea sintezei peretelui celular bacterian.
Este activi impotriva unei game mari de bacterii Gram-pozitive gi Gram-negative, in special impotriva:
- Pasteurella haemolitica , de origine bovinl ( MIC90:0,165 pdml)
- Pasteurella multocida, de origine bovinb ( MIC90 :0,203 pglml)
- Pasteurella multocida, de origine suinl (MIC90:0,115 pglml).
Mecanismul instaldrii rezistenfei este cunoscut qi explicat prin producerea de betalactamaze la ruvel
bacterian care hidrolizeazi ciclul betalactamic de unde rezu,ltd acid peniciloic inactiv.

4.3 Farmacocineticl
Distributia amoxicilinei in tesuturi este favorizatl de nivelul redus de legare al acesteia la nivel plasmatic,
este omogen6, avdnd totugi o preferintb pentru organele care filtreaz[, cum ar fi ficatul gi rinichii.
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Metabolizarea amoxicilinei este redus[. Nu s-a identificat nici un metabolit activ, doar hidrolizarea in
vivo a ciclului betalactamic determin[ formarea de acid peniciloic.
Eliminarea urinard sub formtr activl reprezint[ principala forml de eliminare (50 pdn[ la 80% din
cantitatea administrati pe cale orall) prin filtrare glomerularl qi secundar prin secre{ie tubulari.
Eliminarea biliarl qi cea prin lapte la femelele in lactafie, sunt cdi minore de excrefie comparativ cu calea
urinari.

5.1. Incompatibilit[fimajore
in absenla studiilor de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat cu alte
medicamente de uz veterinar.

5,2 Termen de valabilitate
Termen de valabilitate a medicamentului de uz veterinar asa cum este ambalat pentru vilrnare:3 am.

Termen de valabilitate dupfl prima deschidere a ambalajului primar: 60 de zile
Termen de valabilitate dupi dizolvarcain ap5: a se folosi timp de 24 ore.
A nu se utiliza dupl data expirdrii marcatd pe ambalaj.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
A nu se l6sa la lndem6na copiilor.
A nu se plstra la temperaturi mai ridicate de 30o C.
A se pdstra la loc uscat si ferit de lumin[.
A se feri de inghef.

5.4 Natura gi compozitin uriuotulolui primar
Flacoane din plastic x 1 00g, 2009, 2509, 5009, I kg, 5kg

5.5 Precaufii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a

degeurilor provenite din utilizarea acestor produse
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deqeurile menajere.
Utilizafi sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar netttilizate sau a deqeurilor provenite din
acestea, ln conformitate cu legislafia nafionali qi cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de

uz veterinar respectiv.

6, NTTMELEDETINATORTTLUICERTIFICATT,LUIDEINREGISTRARE
REEFCO, Al Reef Company for Manufacturing Veterinary Drugs & Agrochemicals, IORDANIA, kbid -
Al hassan Industrial Estate, T el. 009 6227 39 5 L0 6, info@reef-co. com

7. NUMARUL CERTIFICATTILUI DE TNREGISTRARE
230042

8. DATA PRIMEI iNNNCTSTNTNT
29.05.2023

9. DATA I]LTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTT]LUI DE V Z VETERINAR

0412025

10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELORDEAZVETERINAR
Medicament de uz veterinar care se elibereazi cu prescripfie.

Informafii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile inBaza de Date a Republicii

Moldova - Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar (https://resistru.ansa.qov.mdn.




