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Agentia Nationa16 pentru Siguranta Alimenteior

MD-2009, mun.Chiginiu, str.M,Kogdlniceanu, 63

IruRee ISTRRREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

AMOXICRID LA
150 mg/ml, suspensie injectabill pentru bovine, ovine, caprine gi porcine

1. DENT MIREA $r ADRESA DETINATORTJLITT CERTTFTCATTTLTI DE TNREGISTRARE $I ALE
PRODUCATORT]LUI/FABRICAI\TI]LUI RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR
MEDICAMENTULTI DE IJZVETERINAR, DACI ST]NT DIFERITE

Definltorul certificatului de inregistrare:
S.C. CRIDAPHARM S.R.L.

Str. Intrarea Vagonetului, Nr. 2, Bloc 101, Ap. 47, Parter, Sector 6, Bucuregti, Rom0nia
Tel./fax.: +4021, 430 43 99

E-mail : office@cridapharm.ro

Producitorul responsabil pentru eliberarea seriei

S.C. CRIDA PHARM S.R.L.

Str. Stadionului, Nr. 1, Oltenita, Jud. C5liragi, Romdnia

Tel: +4024 251 50 05; Tel./fax .: +4024 251 59 25

E-mail: offi ce@cridapharm.ro

2. DENTTMIREA MEDICAMENTT]LUI DEUZ VETERINAR
AMOXICRID LA, 150 mglml, suspensie injectabill pentru bovine, ovine, caprine gi porcine

Amoxicilina trihidrat

3. DECLARAREA (SrrBSTAr\TEr) STTBSTAT\TELOR ACTTVE $r A ALTOR TNGREDTENTE
(INGREDIENTT)

1 ml de produs confine:

Substan{a activl:
Amoxicilin[ (sub formd de amoxicilind trihidrat)...........,....... 1 50 mg

Excipienti:
Metilparahidroxibenzoat .,..1 mg

Propilparahidroxibenzoat ..0,4 mg

4. INDICATIE TERAPEUTICE
Amoxicrid LA se utilizeazd la bovine, ovine, caprine gi porcine pentru tratamentul infecfiilor respiratorii
produse de microorganisme sensibile la acfiunea amoxicilinei (bacterii Gram pozitive gi Gram negative in
special bacteriile din genul Pasteurella spp,),

5. CONTRATNDTCATTT
Nu se fiilizeazdincaz de hipersensibilitate la substanfa activl sau la oricare dintre excipienfi.

Nu se administreazd la leporide, rozdtoare sau cabaline.

6. REACTTT ADVERSE
La rumegatoare, poate apdrea o reacfie localila locul de injectare. Aceasti reacfie se remite in scurt timp.

La porcine reactiile adverse sunt rare. 
t
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Frecventa reacliilor adverse este definit[ utiliz6nd urmltoarea conven{ie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse in timpul unui

tratament)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din l0 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

Dacd observali orice reactie advers6, chiar qi cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeli c5

medicamentul nu a avut efect vd rug6m sd informali medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Bovine, ovine, caprine gi porcine.

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

ADMINISTRARE
Administrare intramuscularS,

Doza recomandatd este de 15 mg amoxicilind/kg greutate corporali (echivalent cu 1 ml produs /10 kg

greutate corporalS). Aceast[ dozd poate fi repetati dupd 48 de ore.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Agitali bine flaconul inainte de utilizare pentru omogenizarea suspensiei.

Se vor administra doua injectii per tratament in locuri diferite.

La bovine, nu administrati mai mult de 20 ml intr-un singur loc, La porcine nu administrali mai mult de 6 ml

intr-un singur loc.

Fiecare administrare se va face in alt loc de injectare. La administrarea produsului trebuie respectate m6surile

generale de asepsie.

Pentru asigurarea unei doze corecte, trebuie deteminatd cu acuratele greutatea corporald a animalelor, ori de

cAte ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

10. PERTOADA DE A$TEPTARE
Porcine
Carne gi organe: 16 zile.
Bovine
Came gi organe: 74 zile.
Lapte: 5 mulsori

Ovine gi caprine
Carne gi organe: 10 zile.
Lapte: 4 mulsori

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se 16sa la vederea si indemdna copiilor.
A nu se pdstra la temperaturi mai mari de25 "C
A nu se ttiliza dupd data expirlrii marcat[ pe eticheti.
Perioada de valabilitate dup6 prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.



A.gentia Naliona16 pentru Siguranla Alimentelor
MD-2009, mun.Chiginiu, str.M.Kogdlniceanu, 63

IrunecIsrRnREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT12. ATENTTONART SPECTALE

Precaufii speciale pentru fiecare specie tint[:
Nu exist6.

Precaufii speciale pentru utilizare:
Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Utilizarea produsului trebuie s6 se bazeze pe rezultatele testelor de susceptibilitate ale bacteriilor izolate de la

animal. Daci acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sd se bazeze pe informa{iile epidemiologice
locale (regionale, la nivel de fermi) privind susceptibilitatea bacteriilor !int6.
Lautilizarea produsului trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene oficiale, nalionale qi regionale.

Utilizarea produsului in afara instruc{iunilor furnizate in RCM poate cregte prevalen}a bacteriilor rezistente la
amoxicilinl gi poate scddea eficacitatea tratamentului din cauza potentialului de rezistenjd incruciqati.

Precaufii speciale care vor fi luate de persoana care administreazl medicamentul de uz veterinar la animale:
in caz de autoinjectare accidentald solicitafi imediat sfatul medicului gi prezentafi-i prospectul produsului sau

eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la amoxicilind trebuie s5 evite contactul cu medicamentul de uz
veterinar.

Gestatie si lactatie:

Acest medicament de uz veterinar poate fi,utilizat la animale in perioada de gestafie.

AvAnd in vedere eliminarea redusi a amoxicilinei prin lapte, pe perioada tratamentului cu acest produs

laptele oblinut de la animalele tratate poate fi administrat la animalele tinere.

Interactiuni cu alte medicarnente si alte forme de interactiune:

A nu se asocia cu antibiotice bacteriostatice.

Supradozare (simptome. proceduri de urgenta, antidot):

Se va respecla dozarecomandatS. in cazul supradozlrii, tratamentul este simptomatic.

Incompatibilitdti:
in absenla studiilor de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat cu alte
medicamente de uz veterinar.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMBNTULUI DE UZ VETERINAR
NEUTILIZAT SAU A DE$EURILOR PROVENITE DE LA MEDICAMBNTUL DE UZ
VETERINAR
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informa{ii referitoare la modalitatea de eliminare a

medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste mdsuri contribuie la protec(ia mediului.

14. DATB iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
0812025



ls. ALTE INFORMATII
Dimensiuni de ambalaj
Ambalaj primar:
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Flacoane transparente din polipropilenb de 50 ml, 100 ml, 250 ml qi 500 ml inchise cu dop din cauciuc

brombutilic tip I, capsd din aluminiu qi sigiliu din polipropilend de inaltd densitate tip,,flip off'.

Ambalaj secundar:

Cutie din carton individuali care conline:

1 flacon x 50 ml
1 flacon x 100 ml
1 flacon x 250 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informalii referitoare la acest medicament de uz veterinar, vd rugdm sd contactali reprezentantul

local al delinitorului certificatului de inregistrare.
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