Solutii pentru

PROSPECTUL MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Huvamox

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

Pastrati acest prospect, s-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului veterinar sau
farmacistului.

Daca s-au manifestat orice reactii adverse, adresati-va medicului veterinar,
farmacistului veterinar sau Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect.

. DENUMIREA SI ADRESA DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE

TNREGISTRARE SI ALE PRODUCATORULUI JFABRICANTULUI

RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR.
HIPRA PHARMA SA, 34 rue Jean Monnet, ZI d'Etriché, Segré

49500 Segré-en-Anjou Bleu

Franta

. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR, CONCENTRATIA S| FORMA
FARMACEUTICA ALE ACESTUIA

Huvamox 800 mg/g — pulbere.

Fiecare gram (g) contine:

Substanta activa:
- Amoxicilina: 697 mg
(echivalent cu 800 mg de amoxicilina trihidrat)
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Excipienti:

- Bicarbonat de sodiu: Qs 1,0 g

- Citrat de sodiu: 49,5 mg

- Silice coloidala hidratata: 0,5 mg.

. INDICATII TERAPEUTICE

La gaini, curcani si rate: indicat in tratamentul infectiilor cauzate de bacterii sensibile
la amoxicilina.

La porci: pentru tratamentul pasteurelozei cauzate de Pasteurella multocida
susceptibila la amoxicilina.

. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza la cai, iepuri, porcusori de Guineea, hamsteri, gerbili sau alte erbivore
mici, deoarece amoxicilina, ca toate aminopenicilinele, are un efect daunator asupra
bacteriilor cecale.

Nu se utilizeaza la rumegatoare.

Nu se utilizeaza la animale cu hipersensibilitate cunoscuta la peniciline, alte
antibiotice B-lactamice sau la oricare dintre excipienti.

Nu se administreaza animalelor cu boli renale, inclusiv anurie sau oligurie.

Nu se utilizeaza in prezenta bacteriilor producatoare de B-lactamaza.

. REACTII ADVERSE

Pot aparea reactii de hipersensibilitate, ocazional grave, cu severitate variind de la
eruptii cutanate la soc anafilactic.

Pot aparea simptome gastrointestinale (varsaturi, diaree).

. SPECII TINTA
Gaini (pui de carne, puicute, de reproductie), rate (pui de carne, de reproductie), curci
(pui de carne, de reproductie) si porcine.

. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, METODA, MODUL DE
ADMINISTRARE SI DOZA PRESCRISA
Utilizare in apa de baut:

Gaini:

- Doza recomandata: 15 mg amoxicilina trihidrat/kg greutate corporala/zi, echivalent
cu 13,1 mg amoxicilind/kg greutate corporald/zi (corespunzand la 18,8 mg
medicament/kg greutate corporald/zi).

- Durata tratamentului: 3 zile sau, in cazurile grave, 5 zile.
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Rate:

- Doza recomandata: 20 mg amoxicilina trihidrat/kg greutate corporald/zi, echivalent
cu 17,4 mg amoxicilind/kg greutate corporala/zi (corespunzand la 25 mg
medicament/kg greutate corporald/zi).

- Durata tratamentului: 3 zile consecutive.

Curci:

- Doza recomandata: 15-20 mg amoxicilina trihidrat/kg greutate corporala/zi,
echivalent cu 13,1-17,4 mg amoxicilind/kg greutate corporala/zi (corespunzand la
18,8-25 mg medicament/kg greutate corporala/zi).

- Durata tratamentului: 3 zile sau, in cazurile grave, 5 zile.

Porci:

- Doza recomandatd: 20 mg amoxicilina trihidrat/kg greutate corporala/zi, echivalent
cu 17,4 mg amoxicilind/kg greutate corporala/zi (corespunzand la 25 mg
medicament/kg greutate corporald/zi).

- Durata tratamentului: pana la 5 zile.

Recomandari privind administrarea corecta

Utilizare in apa de baut:

Pentru prepararea apei medicamentate, trebuie luate in considerare greutatea
corporala a animalelor care urmeaza sa fie tratate si consumul zilnic real de apa.
Consumul poate varia in functie de factori precum specie, varsta, stare de sanatate,
rasa si modul de crestere (de exemplu, temperatura diferita, regimuri de iluminat
diferite). Pentru a obtine doza corecta, concentratia de amoxicilinad trebuie ajustata
corespunzator.

Pentru a calcula cantitatea necesara de medicament in mg per litru de apa de baut, se
poate utiliza urmatoarea formula:

(x mg medicament/kg greutate corporald/zi) x (media greutatii corporale [kg] a
animalelor care se vor trata) / consumul mediu de apa zilnic (litru) per animal = x mg
medicament per litru de apa de baut

- Pentru a asigura o dozare corecta, greutatea corporala trebuie determinata cat mai
precis posibil, evitand subdozarea.
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- Toate animalele care vor fi tratate trebuie sa aiba acces suficient la sistemul de
alimentare cu apa pentru a asigura consumul adecvat de apa medicamentata.

- Pe durata tratamentului, animalele nu trebuie sa aiba acces la alte surse de apa,
pentru a garanta consumul apei medicamentate.

- Pregatiti solutia cu apa potabila proaspata.

- Asigurati-va de dizolvarea completa a medicamentului prin amestecare usoara pana
la dizolvarea integrala.

- Mentineti omogenitatea apei medicamentate pe durata administrarii la animale.

Solubilitatea maxima a medicamentului in apa este de 8 g/l la 20 °Csi3 g/l la 5 °C.
Pentru solutiile de rezerva si utilizarea unui dozator, asigurati-va ca nu depasiti
solubilitatea maxima posibila in conditiile date. Ajustati setarile debitului pompei
dozatoare in functie de concentratia solutiei de rezerva si consumul de apa al
animalelor tratate.

Orice cantitate de apa medicamentata neconsumata in 24 de ore trebuie eliminata,
iar apa medicamentata trebuie reimprospatata.

Utilizare in hrana lichida (pentru porci):

Administrati in hrana lichida pentru a asigura 20 mg amoxicilina trihidrat/kg greutate
corporala/zi, echivalent cu 17,4 mg amoxicilina/kg greutate corporald/zi
(corespunzand la 25 mg medicament/kg greutate corporala/zi), timp de pana la 5 zile.
- Hrana cu medicament trebuie pregatita proaspat, de cel putin 2 ori pe zi, pe durata
tratamentului.

- Doza zilnica se calculeaza pe baza numarului de animale si a greutatii medii a
acestora, apoi se imparte la numarul de loturi de furaje pregatite zilnic.

- Hrana lichida cu medicament se prepara cu apa potabila proaspata. Dizolvati
cantitatea necesara de medicament intr-o parte sau in toata apa necesara pentru
hrana lichida. Solubilitatea maxima este de aproximativ 8 g/l la 20 °Csi 3 g/l la 5 °C.
Asigurati dizolvarea completa a pulberii.

- Apa medicamentata poate fi amestecata cu hrana complet uscata si, daca este
necesar, cu restul apei. Sistemul utilizat trebuie sa garanteze distributia uniforma a
apei cu medicament in hrana animalelor.

- Hrana lichida finala cu medicament trebuie administrata porcilor in maximum 2 ore
de la preparare. Stabilitatea amoxicilinei nu a fost determinata pentru toate tipurile
comerciale de hrana. Pentru a minimiza pierderea activitatii amoxicilinei, cantitatea
de hrana lichida cu medicament pregatita nu trebuie sa depaseasca ceea ce poate fi
consumat in 2 ore.
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- Hrana lichida cu medicament nu trebuie fermentata. Orice cantitate neconsumata in
2 ore trebuie aruncata.

- Desi restrictionarea accesului la alte surse de apa ar facilita consumul hranei lichide
cu medicament, apa curata trebuie sa ramana disponibila permanent pentru
bunastarea animalelor.

- Dupa incheierea perioadei de administrare, sistemele de alimentare cu apa si hrana
lichida trebuie curatate corespunzator pentru a evita ingerarea unor cantitati
subterapeutice de substanta activa.

8. PERIOADA DE ASTEPTARE
Gaini (carne si organe): 1 zi
Rate (carne si organe): 9 zile
Curcani (carne si organe): 5 zile
Porci (carne si organe): 2 zile

Nu este autorizat pentru utilizare la pasari ouatoare care produc oua pentru consum
uman. A nu se utiliza cu 4 saptamani inainte de inceperea perioadei de ouat.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A se pastra la loc intunecos, separat de produse alimentare si furaje, la T°C 5°C + 25°C,
in locuri inaccesibile copiilor.

10.PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR PROVENITE DE LA
MEDICAMENTUL DE UZ VETERINAR
Preparatul nefolosit se utilizeaza in conformitate cu reglamentarile locale in vigoare.
Ambalajele desarte se interzice a fi folosite in scopuri casnice, ele se utilizeaza cu
deseurile menajere.

11.ATENTIONARI SPECIALE
Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta:
- Medicamentul de uz veterinar nu este eficient impotriva organismelor producatoare
de B-lactamaza.
- S-a demonstrat o rezistenta incrucisata completa intre amoxicilina si alte peniciline,
in special aminopeniciline.
- Utilizarea medicamentului/amoxicilinei trebuie evaluata cu atentie dacad testarea
susceptibilitatii antimicrobiene indica rezistenta la peniciline, deoarece eficacitatea
acestuia poate fi redusa.
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- Absorbtia medicamentului la animale poate fi afectata de boala. Daca consumul de
apa este insuficient, animalele trebuie tratate parenteral cu un medicament injectabil
adecvat, prescris de medicul veterinar.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

- Utilizarea medicamentului trebuie sa respecte politicile antimicrobiene oficiale,
nationale si regionale.

- Tratamentul trebuie bazat pe testarea susceptibilitatii bacteriilor izolate de la
animal. Daca acest lucru nu este posibil, se vor utiliza informatii epidemiologice locale
(nivel regional sau de ferma) privind susceptibilitatea bacteriilor tinta.

- Abaterea de la instructiunile din RCP poate creste prevalenta rezistentei bacteriene
la amoxicilina, reducand eficacitatea acestuia si a tratamentului cu alte peniciline, din
cauza rezistentei incrucisate.

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

- Penicilinele si cefalosporinele pot provoca hipersensibilitate (alergie) prin injectare,
inhalare, ingestie sau contact cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce Ia
reactii incrucisate cu cefalosporine si invers. Reactiile alergice pot fi ocazional grave.

- Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la antibiotice B-lactamice trebuie sa evite
manipularea medicamentului.

- Manipulati medicamentul cu mare atentie pentru a evita expunerea, respectand
toate masurile de precautie recomandate.

- Evitati inhalarea prafului. Purtati o semi-masca de protectie respiratorie de unica
folosinta (conform EN149) sau o masca reutilizabila (conform EN140 cu filtru EN143).
- Purtati manusi in timpul pregatirii si administrarii apei sau hranei lichide cu
medicament.

- Spalati-va pe maini dupa utilizare. Spalati toate zonele expuse ale pielii dupa
manipularea medicamentului, apei sau hranei medicamentate.

-Tn caz de contact cu ochii sau pielea, clititi abundent cu ap3 curati.

- Nu fumati, mancati sau beti in timpul manipuldrii medicamentului. In caz de ingestie
accidentala, clatiti imediat gura cu apa si solicitati sfatul medicului.

- Daca apar simptome dupa expunere (ex. eruptie cutanata), solicitati sfatul medicului
si aratati aceasta atentionare. Umflarea fetei, buzelor sau ochilor si dificultatile de
respiratie sunt simptome grave care necesita ingrijiri medicale de urgenta.
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Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau ouat:

- Studiile de laborator la sobolani nu au evidentiat efecte teratogene ale amoxicilinei.
- Se utilizeaza doar conform evaluarii risc/beneficiu efectuate de medicul veterinar
responsabil.

Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
- Medicamentul nu trebuie administrat impreuna cu antibiotice cu actiune
bacteriostatica, precum tetraciclinele, macrolidele sau sulfonamidele, deoarece
acestea pot anula efectul bactericid al penicilinelor.

- Nu se utilizeaza simultan cu neomicina, deoarece aceasta blocheaza absorbtia
penicilinelor administrate oral.

Supradozare:
- Nu au fost raportate probleme legate de supradozare. Tratamentul trebuie sa fie
simptomatic, nefiind disponibil un antidot specific.

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

12.PERIOADA DE VALABILITATE
Perioada de valabilitate din data producerii: 2.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.
Perioada de valabilitate dupa dizolvare in apa de baut conform instructiunilor: 24 ore.
Perioada de valabilitate dupa incorporare in furaj lichid conform instructiunilor: 2 ore.
A nu se folosi dupa expirarea termenului de valabilitate indicat pe ambalaj.

13.STATUT LEGAL
Se elibereaza in baza prescriptiei veterinare.

14.NATURA SI COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR
- Container de 100 g din polietilena, inchis cu un sigiliu din polietilena de joasa
densitate/polietilen tereftalat/aluminiu si capac din polipropilena.
- Punga termosigilata de 100 g din polietilena de joasa densitate/aluminiu/polietilen
tereftalat.
- Punga cu fermoar de 500 g din polietilena de joasa densitate/aluminiu/polietilen
tereftalat.
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- Sac cu fermoar de 1 kg din polietilena de joasa densitate/aluminiu/polietilen
tereftalat.

*Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
15.DENUMIREA S| ADRESA IMPORTATORULUI N R. MOLDOVA

SRL” Zoofarmagro”, m.Chisindu, str.Camenita 4a; tel/fax +373 022 855-071;
Tel +373 022 855-073; zoofarmagro@mail.ru



