I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Amoxyvet 697 mg/g pulveris lietoSanai dzeramaja tiden vistam un ciikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs grams (g) satur:

Aktiva viela:

AmokSIcCilnS .......coooviiiii 697 mg

(atbilst 800 mg amoksicilina trihidrata)

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Natrija karbonats

Natrija citrats

Silicija dioksids, koloidalais, hidratéts

Pulveris lictoSanai dzeramaja tiden.
Balts I1dz iedzeltens pulveris.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Vistas (vaislas calis, broileris, jaunputns), ciikas.

3.2. Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Vistam:
Elpcelu un kunga-zarnu trakta infekciju arstésanai.

Cikam:
Elpcelu, kunga-zarnu trakta un urogenitalo infekciju, sekundaru infekciju arsté$anai virusu un
septicEmijas gadijuma.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot zirgiem, trusiem, jirasciicinam, kamjiem, smilSu pelém vai citiem maziem zalédajiem, jo
amoksicilinam, 11dzigi ka visiem aminopeniciliniem, ir kaitiga iedarbiba uz aklas zarnas bakterijam.
Nelietot atgremotajiem.

Nelietot dzivniekiem ar pastiprinatu jutibu pret peniciliniem vai citam B-laktama antibiotikam, vai pret
jebkuru no paligvielam.

Nelietot dzivniekiem ar nieru slimibam, tostarp antriju vai oligiiriju.

Nelietot B-laktamazi producgjosu bakteriju klatbiitng, jo veterinaras zales pret tam nav efektivas.

3.4. TIpasi bridinajumi

Zalu uznemsanas sp&ja dzivniekiem var mainities slimibas rezultata. Nepietiekamas tidens vai baribas
uznemsanas gadijuma dzivnieku arst€Sanu ar §Tm veterinarajam zalém aizstat ar arst€Sanu parenterali,
izmantojot piemerotas injicgjamas, veterinararsta parakstitas veterinaras zales.

Ir pieradita krusteniska rezistence starp amoksicilinu un citiem peniciliniem, jo Tpasi
aminopeniciliniem, pret amoksicilinu jutigam bakt&rijam. Riipigi jaapsver So veterinar0o



zalu/amoksicilina lietoSana, ja antibakterialas jutibas testos ir konstatéta rezistence pret peniciliniem,
jo to/ta efektivitate var Samazinaties.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai méerksugam:

So veterinaro zalu lieto$anu pamatot ar ierosinataja identifikaciju un jutibas testa rezultatiem. Ja tas
nav iesp&jams, arstéSana jabalsta uz epidemiologisko informaciju un zinasanam par mérka patogénu
jutibu fermas ltment vai viet&ja/regionala limeni.

Lietojot $Ts veterinaras zales, janem véra visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.
Lietojot S§is veterinaras zales atSkirigi no veterinaro zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var
palielinaties baktgriju izplatiba, kuras ir rezistentas pret amoksicilinu, un pavajinaties arstéSanas
efektivitate ar citiem peniciliniem iesp&jamas krusteniskas rezistences dgl.

Ka pirmas izveles arst€Sana biitu jaizvelas Saura spektra antibakteriala terapija ar mazaku
antibakterialas rezistences risku, ja jutibas testi liecina par §Ts pieejas iesp&jamo efektivitati.

Neatstat zales saturosu ideni pieejamu citiem dzivniekiem.

Izvairities no $o veterinaro zalu atkartotas un ilgstosas lietoSanas, uzlabojot parvaldibas praksi, veicot
tiriSanu un dezinfekciju.

Ilgstosa So veterinaro zalu lietoSana var izraisit zarnu bakterialas floras izmainas un veicinat nejutigu
mikroorganismu attistibu.

Nelietot $t1s antibakterialas zales ka dalu no ganampulka veselibas programmas.

Nelietot profilaktiskos noliikos.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

P&c injicéSanas, ieelpojot, norijot vai nonakot saskaré ar adu, penicilini un cefalosporini var izraisit
pastiprinatas jutibas reakcijas (alergiju). Pastiprinata jutiba pret peniciliniem var izraisit krustenisko
reakciju pret cefalosporiniem un otradi. Dazkart alergiskas reakcijas pret Sim vielam var biit smagas.
Sis veterinaras zales var kairinat elpcelus.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret beta-laktamu jaizvairas no saskares ar Sim veterinarajam
zalém.

Rikojoties ar §STm veterinarajam zalém, ieverot Ipasu piesardzibu, lai izvairitos no saskares ar tam, un
nemt vera visus ieteiktos piesardzibas pasakumus.

Izvairities no puteklu ieelposanas. Lietot vienreizlietojamu respiratoru, kas atbilst Eiropas standartam
EN149, vai vairakkart lietojamu respiratoru, kas atbilst Eiropas standartam EN140, ar filtru, kas atbilst
EN143.

Stradajot ar §STm veterinarajam zalém vai zales saturoSu tideni, valkat cimdus.

Mazgat rokas p&c So veterinaro zalu lietoSanas. P&c rikoSanas ar §Tm veterinarajam zalém vai zales
saturoSu tideni, nomazgat atklatas adas zonas.

Ja notikusi saskare ar acim vai adu, skalot skarto zonu ar lielu daudzumu tira tdens.

Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, neést, nedzert, nesmeket. Ja notikusi nejausa norisana,
nekavgjoties skalot muti ar Gideni un meklét medicinisko palidzibu.

Ja péc saskares ar §Tm veterinarajam zalém Jums rodas tadi simptomi ka izsitumi uz adas, meklgjiet
medicinisko palidzibu un uzradiet $o bridinajumu arstam. Sejas, ltipu vai acu pietikums, vai
apgriitinata elpoSana ir nopietnaki simptomi, un tada gadijuma nepiecieSama tiiliteja mediciniska
palidziba.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6. Blakusparadibas

Vistas (vaislas calis, broileris, jaunputns), ciikas.



Nenoteikts biezums (nav nosakams, Pastiprinatas jutibas reakcija (sakot no
pamatojoties uz pieejamajiem datiem) alergiskas adas reakcijas lidz anafilaktiskajam
Sokam)!

GremosSanas trakta darbibas trauc&jumi
(vems$ana, diareja)

! Nekavgjoties partraukt 3o veterinaro zalu lietoSanu.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam, vai ta vietgjam
parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Griisniba un laktacija:

Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika. Lietot tikai p&c arstgjosa
veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izverteésanas.

Laboratoriskajos p&tijumos zurkam netika konstatéta teratogéna iedarbiba.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nelietot kopa ar bakteriostatiskam antibiotikam.

Var rasties sinergija ar citam beta-laktama antibiotikam un aminoglikozidiem.

Nelietot vienlaikus ar neomicinu, jo tas blok& iekskigi lietotu peniciliu uzstikSanos.

Nelietot kopa ar antibiotikam, kas kaveé bakteriju proteinu sintézi, jo tas var antagonizet penicilinu
baktericido iedarbibu.

3.9. Lietosanas veids un devas
LietoSanai dzeramaja idenT vistam un cukam.

Vistas:

Ieteicama deva ir 23,0 mg amoksicilina trihidrata uz kg kermena svara diena, kas atbilst 20 mg
amoksicilina/kg kermena svara diena (atbilst 28,8 mg veterinaro zalu/kg kermena svara diena) 3 lidz 5
dienas péc kartas.

Ciikas:

Ieteicama deva ir 12,9 mg amoksicilina trihidrata uz kg kermena svara, kas atbilst 11,2 g
amoksicilina/kg kermena svara diena (atbilst 16,1 mg veterinaro zalu/kg kermena svara diena) 3 Iidz 5
dienas péc kartas.

Pagatavojot zales saturoSu Gideni, janem veéra arstéjamo dzivnieku svars un to faktiskais Gidens paterins
dienas laika. Patérins$ var atskirties atkariba no tadiem faktoriem ka suga, vecums, veselibas stavoklis,
Skirne un dzivnieku turgSanas sist€ma (pieméram, atskiriga temperattira vai apgaismojuma rezims).
Lai nodrosinatu pareizu devu, atbilstosi japielago amoksicilina koncentracija.

Pamatojoties uz ieteikto devu un arstgjamo dzivnieku skaitu un svaru, veterinaro zalu precizu dienas
koncentraciju aprékinat, izmantojot $adu formulu:

mg $o veterinaro zalu uz kg arst€jamo dzivnieku

kermena svara diena X vidgjais svars (kg) =mg $o veterinaro zalu uz
vidgjais diena uznemtais Gidens daudzums (litri uz vienu litru dzerama tidens
dzivnieku)

Lai nodros$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka péc iesp&jas precizak.
NepiecieSamais veterinaro zalu daudzums ir janosver pec iesp&jas precizak, izmantojot piemerotu
kalibrétu svérSanas aprikojumu.



Visiem arst€jamajiem dzivniekiem jabiit pietickamai piekluvei iidensapgades sisteémai, lai nodrosinatu
pienacigu zales saturoSa dzerama iidens patérinu.

Lai nodrosinatu zales saturoSa tidens patérinu, dzivnieki arst€Sanas laika nedrikst pieklit citiem tidens
avotiem.

Pagatavot Skidumu, izmantojot svaigu dzeramo tdeni.

Janodrosina pilniga So veterinaro zalu izSkidinasana, uzmanigi maisot veterinaras zales, 11dz tas ir
pilniba izskidusas. Lietojot dzivniekiem, nodrosinat zales saturo$a dzerama tidens homogenitati visa
lietoSanas laika. Jebkurs neizlietots zales satuross tidens ir jaizlej péc 24 stundam un zales saturosais
dzeramais tidens jaatjauno.

P&c zalu lietoSanas perioda beigam tidens padeves sistéma atbilstosi jatira, lai izvairitos no
subterapeitisku aktivas vielas devu uznemsanas.

Izmantojot Gdens tvertni, ieteicams sagatavot standartskidumu un atskaidit to lidz nepiecieSamajai
koncentracijai. Atslégt Gidens padevi tvertnei, lidz ir izdzerts viss zales saturosais tdens.
Standartskidumiem jauzmanas, lai neparsniegtu $o veterinaro zalu maksimalo $kidibu, t.i., 3 g/l
miksta/cieta ideni 5 °C vai 8¢/l 20 °C temperatiira.

Pielagot doz€sanas stikna pliismas atruma iestatijumus atbilstosi standartskiduma koncentracijai un
arst€jamo dzivnieku tidens pat€rinam.

Jauzrauga, lai paredzgeta deva tiktu pilniba uznemta.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Nav zinots par citam blakusparadibam, iznemot tam, kas minétas 3.6. apak$punkta. Amoksicilinam ir
plasa droSuma robeza. Pardoz&sanas gadijuma arstéSanai jabiit simptomatiskai. Specifisks antidots nav
pieejams.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobezojumi un Tpasi lietoSanas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas risku

Nav piemérojami.
3.12. IerobeZojumu periods

Vistas: galai un blakusproduktiem: 1 diena.
Ciikas: galai un blakusproduktiem: 2 dienas.
Nelietot putniem, kuru olas izmanto vai paredzets izmantot cilveku uztura.

4, FARMAKOLOGISKA INFORMACIJA
4.1. ATKvet kods: QJ01CAOQ4.
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Amoksicilina baktericida, no laika atkariga iedarbiba izpauzas, kav&jot bakteriju Stnu sieninu sinteézes
bioktmiskos procesus, kas notiek, selektivi un neatgriezeniski blok&jot $aja procesa iesaistitos
enzimus. ST iejauk3anas peptidoglikana sintézes beigu posma izraisa osmotiska lidzsvara neatbilstibu
nepietiekamas Stinu sienas dél, kas galvenokart ietekme aktivi augoS$as $tinas, kuras bakt€riju $tinu
sieninu sinté€zes process ir loti svarigs.

Rezistences attistiba in vitro pret amoksicilinu, tapat ka pret visiem peniciliniem, notiek Ieni un
pakapeniski.

Pastav pilniga krusteniska rezistence starp amoksicilimu un citiem peniciltniem, jo Tpasi citiem
aminopeniciliniem. Gan ilgsto$a arsté$ana, gan subterapeitiskas devas var radit pretmikrobu rezistenci.
Ir t1Ts galvenie rezistences mehanismi pret beta-laktamiem: beta-laktamazes izstrade, penicilinu
saisto$o proteinu (PBP) izstrade un samazinata aréjas membranas caurlaidiba. Viens no svarigakajiem
mehanismiem ir penicilinu inaktivacija ar beta-laktamazes enzimiem, kas vielu inaktivé beta-laktama
gredzena hidrolizes rezultata. Beta-laktamazes enzimus var iegiit, izmantojot plazmidas, vai tie var biit



noteicosie baktériju hromosoma. Sis genétiskas struktiiras sp&j kodét rezistenci pret daudzam
antibiotikam, un tas var parnest uz citam baktérijam. Paplasinata spektra beta-laktama zalu (pieméram,
aminopenicilinu) lietoSana var izraisit multirezistentu baktgriju fenotipu atlasi (piemé&ram, tadus, kas
razo paplaSinata spektra beta-laktamazes (ESBL)). Plazmidas, kas ir atbildigas par ESBL razoSanu,
biezi satur génus, kas kod€ rezistenci pret citam zalu klasém, tadejadi samazinot ESBL veidojoSo
organismu arsteésanas iespejas. Plazmidu mediétas beta-laktamazes TEM-1 ir kluvusas plasi izplatitas
E. Coli, bet citi ESBL ir paradijusies Enterobacteriaceae starpa, tostarp ar partiku parnésati
mikroorganismi (piem&ram, Salmonella spp.).

4.3. Farmakokinégtiskas ipasibas

Amoksicilins labi uzsticas péc iekskigas lietosanas, un tas ir stabils kunga skabju klatbiitng.
Uzstik$anas notiek atri un nav atkariga no baribas uznemsanas. Maksimala koncentracija plazma
lielakaja dala dzivnieku sugu tiek sasniegta atri, no 1 [idz 2 stundam pec ievadiSanas. Amoksicilins
vaji saistas ar plazmas olbaltumvielam (24 % cukam), kas atvieglo ta izplatiSanos kermena Skidrumos
un audos. Amoksicilina metabolisms notiek aknas un sastav no beta-laktama gredzena hidrolizes, ka
rezultata veidojas neaktiva amoksicilskabe. Amoksicilins galvenokart izdalas caur nier€m, galvenokart
neizmainita veida. Mazaks daudzums var izdalities caur zulti ar fekalijam.

Amoksicilins pec iekskigas lietosanas atri un labak uzstcas vistam neka ziditajiem.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, nelietot $is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

5.2.  Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termins p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: 6 ménesi.

vvvvvv

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Neatdzesget vai nesasaldgt.

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas un mitruma.
Uzglabat iepakojumu cie$i noslégtu, lai pasargatu no mitruma.
Uzglabat sausa vieta.

5.4. Tie$a iepakojuma veids un saturs

100 g burcina, pagatavota no augsta blivuma polietiléna, kas noslégta ar zema blivuma polietiléna /
polietiléna tereftalata / aluminija apvalkojumu un skriivéjamu polipropiléna vaku.

100 g termiski noslégta pacina, pagatavota no zema blivuma polietiléna / aluminija / polietiléna
tereftalata.

Aizverams 500 g maiss, pagatavots no zema blivuma polietiléna / aluminija / polietiléna tereftalata.
Aizverams 1 kg maiss, pagatavots no zema blivuma polietiléna / aluminija / polietiléna tereftalata.
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.



Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

HUVEPHARMA NV

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

V/DCP/22/0035

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIEsKIRéANAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 27/07/2022

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

09/2023

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA

Recepsu veterinaras zales.
Sikaka informacija par §im veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

100 g burcina, 100 g pacina, 500 g maiss un 1 kg maiss

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Amoxyvet 697 mg/g pulveris lietoSanai dzeramaja tidenT vistam un ctukam.

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs grams (g) satur:

AmOoKSICIlinS ........ccooeviiiii 697 mg
(atbilst 800 mg amoksicilina trihidrata)

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

100 g
500 g
1kg

| 4. MERKSUGAS

Vistas (vaislas calis, broileris, jaunputns), ciikas.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

LietoSanai dzeramaja tident (vistam un ctkam).

7.  IEROBEZOJUMU PERIODS

lerobezojumu periods:

Vistas: galai un blakusproduktiem: 1 diena.

Ciikas: galai un blakusproduktiem: 2 dienas.

Nelietot putniem, kuru olas izmanto vai paredzets izmantot cilveku uztura.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 6 ménesu laika.

PR T R

P&c pirmreizgjas atversanas izlietot I1dz...



9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neatdzesét vai nesasaldét.

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas un mitruma.
Uzglabat iepakojumu cie$i noslégtu, lai pasargatu no mitruma.
Uzglabat sausa vieta.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Huvepharma NV

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/DCP/22/0035

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA



LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Amoxyvet 697 mg/g pulveris lietoSanai dzeramaja tidenT vistam un ctikam.

2. Sastavs
Katrs grams (g) satur:
Aktiva viela:

Amoksiciling ..o 697 mg
(atbilst 800 mg amoksicilina trihidrata)

Balts I1dz iedzeltens pulveris.

3. Merksugas

Vistas (vaislas calis, broileris, jaunputns) un ciikas.

4, LietoSanas indikacijas

Vistam:

Elpcelu un kunga-zarnu trakta infekciju arstésana.

Cukam:

Elpcelu, kunga-zarnu trakta un urogenitalo infekciju, sekundaro infekciju arsté$anai virusu un
septicémijas gadijuma.

5. Kontrindikacijas

Nelietot zirgiem, trusiem, jirasciicinam, kamjiem, smil$u pelém vai citiem maziem zalédajiem, jo
amoksicilinam, 11dzigi ka visiem aminopeniciliniem, ir kaitiga iedarbiba uz aklas zarnas bakterijam.
Nelietot atgremotajiem.

Nelietot dzivniekiem ar pastiprinatu jutibu pret peniciliniem vai citam B-laktama antibiotikam, vai pret
jebkuru no paligvielam.

Nelietot dzivniekiem ar nieru slimibam, tostarp aniriju vai oligiiriju.

Nelietot B-laktamazi producgjosu bakteriju klatbiitng, jo veterinaras zales pret tam nav efektivas.

6. Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Zalu uznemsanas spé&ja dzivniekiem var mainities slimibas rezultata. Nepietickamas tidens vai baribas
uznemsanas gadijuma dzivnieku arst€Sanu ar $STm veterinarajam zalém aizstat ar arst€Sanu parenterali,
izmantojot piemé&rotas injicgjamas, veterinararsta parakstitas veterinaras zales.

Ir pieradita krusteniska rezistence starp amoksicilinu un citiem peniciliniem, jo pasi
aminopeniciliniem, pret amoksicilinu jutigam bakt&rijam. Riipigi jaapsver $o veterinaro
zalu/amoksicilina lietoSana, ja antibakterialas jutibas testos ir konstateta rezistence pret peniciliiem,
jo to/ta efektivitate var mazinaties.

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:




So veterinaro zalu lieto§anu pamatot ar ierosinataja identifikaciju un jutibas testa rezultatiem. Ja tas
nav iesp&jams, arstéSana jabalsta uz epidemiologisko informaciju un zina§anam par mérka patogénu
jutibu fermas ltment vai viet&ja/regionala limeni.

Lietojot §Ts veterinaras zales, janem vera visparpienemtie antibakterialo zalu lietosanas pamatprincipi.
Lietojot S$is veterinaras zales atSkirigi no veterinaro zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var
palielinaties bakteriju izplatiba, kuras ir rezistentas pret amoksicilinu, un pavajinaties arst€Sanas
efektivitate ar citiem peniciliniem, iesp&jamas krusteniskas rezistences del.

Ka pirmas izveles arstéSana biitu jaizvelas Saura spektra antibakteriala terapija ar mazaku
antibakterialas rezistences izveles risku, ja jutibas testi liecina par §is pieejas iesp&jamo efektivitati.
Neatstat zales saturosu fideni pieejamu citiem dzivniekiem.

Izvairties no So veterinaro zalu atkartotas un ilgstosas lietoSanas, uzlabojot parvaldibas praksi, veicot
tiriSanu un dezinfekciju.

llgstosa veterinaro zalu lietoSana var izraisit zarnu bakterialas floras izmainas un veicinat nejutigu
mikroorganismu attistibu.

Nelietot $ts antibakterialas zales ka dalu no ganampulka veselibas programmas.

Nelietot profilaktiskos noliikos.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

P&c injicésanas, ieelpojot, norijot vai nonakot saskar€ ar adu, penicilini un cefalosporini var izraisit
pastiprinatas jutibas reakcijas (alergiju). Pastiprinata jutiba pret peniciliniem var izraisit krustenisko
reakciju pret cefalosporiniem un otradi. Dazkart alergiskas reakcijas pret §Tm vielam var biit smagas.
Sis veterinaras zales var kairinat elpcelus.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret beta-laktamu jaizvairas no saskares ar Sim veterinarajam
zaleém.

Rikojoties ar §Tm veterinarajam zaleém, ieverot Ipasu piesardzibu, lai izvairitos no saskares ar tam, un
nemt vera visus ieteiktos piesardzibas pasakumus.

Izvairities no puteklu ieelposanas. Lietot vienreizlietojamu respiratoru, kas atbilst Eiropas standartam
EN149, vai vairakkart lietojamu respiratoru, kas atbilst Eiropas standartam EN140, ar filtru, kas atbilst
EN143.

Stradajot ar §Tm veterinarajam zalém vai zales saturosu tideni, valkat cimdus.

Mazgat rokas p&c So veterinaro zalu lietoSanas. P&c rikoSanas ar §Tm veterinarajam zalém vai zales
saturoSu fideni, nomazgat atklatas adas zonas.

Ja notikusi saskare ar acim vai adu, skalot skarto zonu ar lielu daudzumu tira tidens.

Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, ne€st, nedzert, nesmeket. Ja notikusi nejausa norisana,
nekavgjoties skalot muti ar ideni un meklét medicinisko palidzibu.

Ja pec saskares ar $STm veterinarajam zalém Jums rodas tadi simptomi ka izsitumi uz adas, meklgjiet
medicinisko palidzibu un uzradiet $o bridinajumu arstam. Sejas, liipu vai acu pietikums, vai
apgriitinata elposana ir nopietnaki simptomi, un tada gadijuma nepiecieSama tiiliteja medictniska
palidziba.

Griusniba un laktacija:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika.

Lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertesanas.
Laboratoriskajos petijumos zurkam netika konstatéta teratogéna iedarbiba.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nelietot kopa ar bakteriostatiskam antibiotikam.

Var rasties sinergija ar citam beta-laktama antibiotikam un aminoglikozidiem.

Nelietot vienlaikus ar neomicinu, jo tas blok& iekskigi lietotu penicilinu uzsiikSanos.

Nelietot kopa ar antibiotikam, kas kave bakteriju protetnu sintezi, jo tas var antagoniz&t penicilinu
baktericido iedarbibu.

Pardozesana:

Nav zinots par citam blakusparadibam, iznemot tam, kas min&tas sadala ‘“Blakusparadibas”.
Amoksicilinam ir plasa droSuma robeza. Pardoz&sanas gadijuma arst€Sanai jabut simptomatiskai.
Specifisks antidots nav pieejams.



Bitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zaleém.

7. Blakusparadibas

Vistas (vaislas calis, broileris, jaunputns), ctikas.

Nenoteikts biezums (nav nosakams, Pastiprinatas jutibas reakcija (sakot no alergiskas
pamatojoties uz pieejamajiem datiem) adas reakcijas lidz anafilaktiskajam Sokam
(smagai alergiskai reakcijai))!

Gremosanas trakta darbibas traucgumi (vemsana,
diareja)

! Nekavgjoties partraukt $o veterinaro zalu lietosanu.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu drosumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja vietgjam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §Ts instrukcijas beigas vai nacionalo zinoSanas sisteému:
Www.pvd.gov.lv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode
LietoSanai dzeramaja tident vistam un cukam.

Vistas:

Ieteicama deva ir 23,0 mg amoksicilina trihidrata uz kg kermena svara diena, kas atbilst 20 mg
amoksicilina/kg kermena svara diena (atbilst 28,8 mg veterinaro zalu/kg kermena svara diend) 3 lidz 5
dienas péc kartas.

Cukas:

leteicama deva ir 12,9 mg amoksicilina trihidrata uz kg kermena svara, kas atbilst 11,2 g
amoksicilina/kg kermena svara diena (atbilst 16,1 mg veterinaro zalu/kg kermena svara diend) 3 lidz 5
dienas péc kartas.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Pagatavojot zales saturoSu tideni, janem vera arstgjamo dzivnieku svars un to faktiskais tidens paterin$
dienas laika. Pat€rin$ var atSkirties atkariba no tadiem faktoriem ka suga, vecums, veselibas stavoklis,
Skirne un dzivnieku turgSanas sist€ma (pieméram, atskiriga temperatiira vai apgaismojuma rezims).
Lai nodrosinatu pareizu devu, atbilstosi japielago amoksicilina koncentracija.

Pamatojoties uz ieteikto devu un arstgjamo dzivnieku skaitu un svaru, veterinaro zalu precizu dienas
koncentraciju aprékinat, izmantojot $adu formulu:

mg $o veterinaro zalu uz kg arst€jamo dzivnieku

kermena svara diena X vidgjais svars (kg) =mg So veterinaro zalu uz
vidgjais diena uznemtais tidens daudzums (litri uz vienu litru dzerama Gdens
dzivnieku)

Lai nodros$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka péc iespé&jas precizak.

NepiecieSamais veterinaro zalu daudzums ir janosver péc iesp&jas precizak, izmantojot piemérotu
kalibrétu sversanas aprikojumu.

Visiem arstgjamajiem dzivniekiem jabiit pietickamai piekluvei tidensapgades sisteémai, lai nodrosinatu
pienacigu zales saturoSa dzerama tidens patérinu.


http://www.pvd.gov.lv/

Lai nodros$inatu zales saturoSa tidens patérinu, dzivnieki arstéSanas laika nedrikst pieklat citiem tidens
avotiem.

Pagatavot skidumu, izmantojot svaigu dzeramo tdeni.

pilniba izskidusSas. Lietojot dzivniekiem, nodroSinat zales saturo$a dzerama fidens homogenitati visa
lietoSanas laika. Jebkurs neizlietots zales satuross iidens ir jaizlej péc 24 stundam un zales saturosais
dzeramais Gidens jaatjauno.

P&c zalu lietosanas perioda beigam tidens padeves sisteéma atbilstosi jatira, lai izvairitos no
subterapeitisku aktivas vielas devu uznemsanas.

Izmantojot Gidens tvertni, ieteicams sagatavot standartSkidumu un atskaidit to Iidz nepiecieSamajai
koncentracijai. Atslégt tidens padevi tvertnei, lidz ir izdzerts viss zales saturosais tdens.
Standart$kidumiem jauzmanas, lai neparsniegtu $o veterinaro zalu maksimalo $kidibu, t.i., 3 g/l
miksta/cieta adeni 5 °C vai 8¢/l 20 °C temperatiira.

Pielagot dozgsanas siikna plismas atruma iestatijumus atbilstosi standart§skiduma koncentracijai un
arstgjamo dzivnieku Gidens paterinam.

Jauzrauga, lai paredzeta deva tiktu pilniba uznemta.

10. lerobeZojumu periods

Vistas: galai un blakusproduktiem: 1 diena.
Cikas: galai un blakusproduktiem: 2 dienas.
Nelietot putniem, kuru olas izmanto vai paredzets izmantot cilvéku uztura.

11. Ipasi uzglabaSanas nosacijumi

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

Neatdzesét vai nesasaldét.

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas un mitruma.
Uzglabat iepakojumu cie$i noslégtu, lai pasargatu no mitruma.
Uzglabat sausa vieta.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&juma. Deriguma
termins attiecas uz noraditd ménesa pedejo dienu.

Deriguma termins p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: 6 ménesi.

Deriguma termin$ p&c iz8kidinasanas dzeramaja tideni saskana ar noradijumiem: 24 stundas.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicina§anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodo$anas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.
Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigadm veterinarajam zaleém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

V/DCP/22/0035



100 g burcina.
100 g pacina.
500 g maiss.
1 kg maiss.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija ped€jo reizi parskatita
09/2023

Sikaka informacija par §STm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen

Belgija

+32 3288 18 49

pharmacovigilance@huvepharma.com

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Huvepharma SA

34 rue Jean Monnet

Z1 d’Etriché

Segré

49500 Segré-en-Anjou Bleu
Francija

17. Cita informacija


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

