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REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR SI CONCENTRATIA
AMOXICRID LA, 150 mg/ml, suspensie injectabild pentru bovine, ovine, caprine i porcine.
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml produs contine:

Substanta activi:

Amoxicilina (sub forma de amoxicilini trihidrat) ........... 150 mg
Excipienti:

Metilparahidroxibenzoat............ 1 mg
Propilparahidroxibenzoat............ 0,4 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Suspensie injectabila de culoare bej.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta:
Bovine, ovine, caprine, porcine.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Amoxicrid LA se utilizeaza la bovine, ovine, caprine si porcine pentru tratamentul infectiilor respiratorii
produse de microorganisme sensibile la actiunea amoxicilinei (bacterii Gram pozitive si Gram negative in
special bacteriile din genul Pasteurella spp.).

4.3 Contraindicatii
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se administreaza la leporide, rozatoare sau cabaline.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie-tinta
Nu existd.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuie sd se bazeze pe rezultatele testelor de susceptibilitate ale bacteriilor izolate de la
animal. Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sd se bazeze pe informatiile epidemiologice
locale (regionale, la nivel de ferma) privind susceptibilitatea bacteriilor tinta.

La utilizarea produsului trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale.
Utilizarea produsului in afara instructiunilor furnizate in RCM poate creste prevalenta bacteriilor rezistente
la amoxicilind si poate scidea eficacitatea tratamentului din cauza potentialului de rezistentd incrucisata.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz veterinar la
animale:
fn caz de autoinjectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati-i prospectul produsului sau
eticheta.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la amoxicilind trebuie sa evite contactul cu medicamentul de uz

veterinar.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate):
La rumegatoare poate apirea o reactie locald la locul de injectare. Aceasta reactie se remite in scurt timp.
La porcine reactiile adverse sunt rare.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

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

- 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 10 000 animale tratate)

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

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

Acest medicament de uz veterinar poate fi utilizat la animale In perioada de gestatie.

Avand in vedere eliminarea redusd a amoxicilinei prin lapte, pe perioada tratamentului cu acest produs,
laptele obtinut de la animalele tratate poate fi administrat la animalele tinere.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune
A nu se asocia cu antibiotice bacteriostatice.

4.9 Doza si calea de administrare

Administrare intramusculara.

Doza recomandati este de 15 mg amoxicilind/kg greutate corporald ( echivalent cu 1 ml produs /10 kg
greutate corporald). Aceasta doza poate fi repetatd dupa 48 de ore.

Agitati bine flaconul Tnainte de utilizare pentru omogenizarea suspensiei.

Se vor administra doud injectii per tratament in locuri diferite.

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

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

Pentru asigurarea unei doze corecte, trebuie deteminati cu acuratefe greutatea corporala a animalelor, ori de
céte ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi)
Se va respecta doza recomandata.

4.11 Perioada de asteptare:
Porcine
Carne si organe: 16 zile.
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Bovine
Carne si organe: 14 zile.
Lapte: 5 mulsori.

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

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Antibacteriene pentru utilizare sistemicd, antibacteriene beta-lactamice,
peniciline.
Codul veterinar ATC: QJ01CA04

5.1 Proprietiti farmacodinamice:

Amoxicilina apartine grupei antibacterienelor beta-lactamice si mai specific grupei aminopenicilinelor. Are
actiune bactericida prin inhibarea sintezei peretelui bacterian.

Este activd Impotriva unei game mari de bacterii Gram-pozitive si Gram-negative, In special impotriva:

- Pasteurella haemolitica, de origine bovind (MIC 90 = 0,165 ug/ml)

- Pasteurella multocida, de origine bovina (MIC 90 = 0,203 pg/ml)

- Pasteurella multocida, de origine suind (MIC 90 = 0,115 pg/ml)

Mecanismul instaldrii rezistenfei este cunoscut si explicat prin producerea de betalactamaze la nivel bacterian
care hidrolizeaza ciclul betalactamic de unde rezulta acid peniciloic inactiv

5.2 Proprietati farmacocinetice

Distributia amoxicilinei in tesuturi este favorizatd de nivelul redus de legare al acesteia la nivel plasmatic,
este omogena, avand totusi o preferintd pentru organele care filtreaza, cum ar fi ficatul si rinichii.
Metabolizarea amoxicilinei este redusd. Nu s-a identificat niciun metabolit activ, doar hidrolizarea in vivo a
ciclului betalactamic determind formarea de acid peniciloic.

Excretia prin rinichi sub forma activa reprezinté principala forma de eliminare (50 pana la 80% din cantitatea
administratd pe cale orald) prin filtrare glomerulard i secundar prin secretie tubulara. Excretia biliara si cea
prin lapte la femelele In lactatie, sunt cdi minore de excretie comparativ cu calea urinara.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor:
Metilparahidroxibenzoat
Propilparahidroxibenzoat

Dioxid de siliciu coloidal anhidru
Monooleat de sorbitan

Diester propilen glicol.

6.2 Incompatibilitati:
In absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat cu alte
medicamente de uz veterinar.
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6.3 Perioada de valabilitate:
Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:
A nu se pastra la temperaturi mai mari de 25°C.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Ambalaj primar

Flacoane transparente din polipropilend de 50 ml, 100 ml, 250 ml si 500 ml fnchise cu dop din cauciuc
brombutilic tip I, capsa din aluminiu si sigiliu din polipropilena de nalta densitate tip ,,flip off”.

Ambalaj secundar

Cutie din carton individuala care contine:
1 flacon x 50 ml
1 flacon x 100 ml
1 flacon x 250 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.>

6.6 Masuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a deseurilor
provenite din utilizarea unor astfel de produse

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

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE

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

Str. Intrarea Vagonetului, Nr. 2, Bloc 101, Ap. 47, Parter, Sector 6, Bucuresti, Roménia
Tel/Fax.+4021 430.43.99

E-mail: office@cridapharm.ro

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE iNREGISTRARE
250056

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE (sau data reinnoirii
certificatului de inregistrare)
11/08/2025

10. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
08/2025

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereaza numai pe baza de prescriptie veterinara.



