| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

SURAMOX, 500 mg/g, milteliai geriamajam tirpalui kiauléms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 g milteliy geriamajam tirpalui yra:

Veiklioji medziaga:
amoksicilino (trihidrato druskos) 500 mg;

pagalbiniy medziagy:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity | Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
sudedamuyjy medziagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista

Vanilino 0,01 mg

Natrio glicino karbonatas

Bevandenis koloidinis silicio dioksidas,

Natrio heksametafosfatas

Balti arba beveik balti ir Siek tiek granuliuoti milteliai.

3. KLINIKINE INFORMACIJA
3.1. Paskirties gyviiny rasys
Kiaulés (atjunkyti parSeliai).

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Kiauléms (atjunkytiems parSeliams), serganioms pleuropneumonija, kurig sukelia amoksicilinui

jautrios Actinobacillus pleuropneumoniae, gydyti.

3.3.  Kontraindikacijos

Negalima naudoti gyviinams, kuriems nustatytas padidéj¢s jautrumas penicilinams ar kitoms beta

laktaminiy antibiotiky grupés medziagoms.

Negalima naudoti gyviinams stipriai sutrikus inksty veiklai, pvz., pasireiSkus anurijai (nesislapina) ir

oligurijai (daug Slapinasi).

Negalima naudoti, esant beta laktamaze gaminanciy bakterijy.

Negalima naudoti kiskiniy Seimos gyvinams ir grauzikams, pvz., triusiams, jury kiaulytéms,
ziurkénams ir smiltpeléms.

Negalima naudoti atrajotojams ar arkliams.

3.4. Specialieji jspéjimai

Néra.



3.5.  Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims

Sergantys gyviinai gali suvartoti maziau veterinarinio vaisto, todél nepakankamai édancius ar
gerianCius gyviinus reikia gydyti parenteriniu biidu.

Vaista reikia naudoti atsizvelgiant | mikroorganizmy jautrumo tyrimo rezultatus ir oficialig
antimikrobiniy medziagy naudojimo strategija.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Susvirksti, jkvépti, praryti ar pateke ant odos penicilinai ir cefalosporinai gali sukelti padidéjusio
jautrumo reakcijas (alergija). Padidéjes jautrumas penicilinams gali sukelti kryzminj jautruma
cefalosporinams ir atvirksciai. Alerginés reakcijos Sioms medziagoms kartais gali buti sunkios.
Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas penicilinams ir cefalosporinams arba kuriems
rekomenduota su tokiomis medziagomis nedirbti, turi vengti naudoti §j veterinarinj vaista.

Vaistg bitina naudoti apdairiai, laikantis visy rekomenduojamy atsargumo priemoniy, vengti saly¢io
su juo. Jei po salycio su vaistu pasireiskia Salutinis poveikis, pvz., iSberia oda, reikia kreiptis j gydytoja
ir parodyti jam $§j jsp€jima. Veido, liipy ir akiy tynis ar pasunkéjes kvépavimas yra sunkesni
simptomai, todél medicininés pagalbos reikia kreiptis nedelsiant.

Ruosimo metu reikia naudoti kvépavimo takus apsaugancias priemones ir pirstines.

Patekus ant odos, tg vietg reikia nuplauti.

Naudojant vaista, reikia stengtis jo neuztersti.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Kiaulés (atjunkyti parSeliai):

Daznis nezinomas Padidéjusio jautrumo reakcija® (pvz., alerginé reakcija?)

(negali biiti apskaiciuotas pagal
turimus duomenis):

!Gali sukelti penicilinai ir cefalosporinai. Kartais gali biiti sunki.

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
sauguma. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistema. Taip pat zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7.  Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas parSingoms kiauléms ir parSavedéms laktacijos metu nenustatytas.

Vaikingumas ir laktacija

Laboratoriniais tyrimais su gyvtnais (ziurkémis, triusiais) nenustatytas amoksicilino teratogeninis,
fetotoksinis ar toksinis patelei poveikis.
Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus nauda ir rizika.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir Kkitos saveikos formos



Kartu naudojami bakteriostatiniai vaistai neutralizuoja baktericidinj amoksicilino poveikj. Negalima
naudoti kartu su neomicinu, nes jis stabdo peroraliai naudoty peniciliny absorbcija.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

20 mg amoksicilino (trihidrato druskos) 1 kg kiino svorio (t. y., 400 mg vaisto 10 kg kiino svorio per
diena) reikia iStirpinti geriamajame vandenyje ir girdyti 5 d. i$ eilés.

Pries$ naudojima inda su milteliais reikia gerai sukratyti.

Vaistg pirmiausiai reikia iStirpinti nedideliame kiekyje vandens, kurj po to reikia homogeniskai
iSmaiSyti geriamajame vandenyje.

Reikiama vaisto kiekj bitina kiek jmanoma tiksliau pasverti, naudojant tinkamai kalibruotag matavimo
jranga.

SumaiSyta su geriamuoju vandeniu koncentruotg tirpalg galima tiekti vandens pompa ar i§ geriamojo
vandens talpyklos. Taip girdant, jei jmanoma, j talpykla negalima leisti naujo vandens, kol bus
suvartotas visas vaisto tirpalas.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)
Skyrus 5 kartus didesng¢ nei rekomenduotina dozg, Salutinis poveikis nepastebétas.
3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant

antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

3.12. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 14 pary.

4.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCuvet kodas: QJO1CA04
4.2. Farmakodinamika

Amoksicilinas yra pusiau sintetinis penicilinas, gautas i§ 6 APA (6 aminopenicilo riigsties). Tai plataus
veikimo spektro antibiotikas, baktericidiskai veikiantis gramteigiamas ir gramneigiamas bakterijas,
ypac i§ kiauliy i$skirtas Actinobacillus pleuropneumoniae.

Amoksicilinas sutrikdo bakterijos lastelés sienelés sintezg arba aktyvina lastelés sieneles ardancius
fermentus (veikia baktericidiskai).

4.3. Farmakokinetika

Susérus 20 mg/kg vaisto dozg kiauléms su skystu paSaru, didZiausia amoksicilino koncentracija kraujo
plazmoje (2 pg/ml) susidaré pra¢jus 1,5 val. po vaisto sudavimo. Pakartotinai skiriamas vaistas
organizme nesikaupia. Vidutinis visi§kas amoksicilino biologinis prieinamumas skystame pasare buvo
mazdaug 12 %.

Sugirdzius 20 mg/kg vaisto doze kiauléms su geriamuoju vandeniu, didZiausia amoksicilino
koncentracija kraujo plazmoje (0,8 ug/ml) susidaré pragjus 6 val. po vaisto sudavimo ir vidutinis
ilikimo laikas buvo 6,6 val. Pakartotinai skiriamas vaistas organizme nesikaupia.

5. FARMACINIAI DUOMENYS



5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinoma.

5.2.  Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 10 dieny.

Tinkamumo laikas, istirpinus pagal nurodymus, — 24 val.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

5.4. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Didelio tankio polietileno pla¢iakakliai indai po 50 g ar 100 g, uzsandarinti karSc¢iu uZspaustais
aliuminio polietileno uzdoriais ir uzsukti dangteliais, dézutése.

Didelio tankio polietileno placiakakliai indai po 200 g, 500 g ar 1 000 g, uzsandarinti kars¢iu
uzspaustais aliuminio polietileno uzdoriais ir uzsukti dangteliais.

Didelio tankio polietileno bakeliai po 1 500 g ar 3 000 g, sandariai uzsukti dangteliais su vidiniais
guminiais uzdoriais bei iSoriniais apsauginiais kompaktiskais uzdoriais.

Daugiasluoksniai mazo tankio polietileno-aliuminio-polietileno tereftalato pastatomi maiseliai su
uztrauktuku po 500 g, 1 000 g ir 2 000 g.

Daugiasluoksniai mazo tankio polietileno-aliuminio-polietileno tereftalato pastatomi maiseliai su
uztrauktuku ir rankena po 3 000 g.

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

VIRBAC

7 REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/07/1758/001-011

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2007-06-11

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2025-04-28



10. VETERINARINIUY VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

50 G ARBA 100 G DEZUTE
200 G ARBA 500 G ARBA 1 KG INDAS
1,5 KG ARBA 3 KG BAKELIS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

SURAMOX, 500 mg/g, milteliai geriamajam tirpalui

2. VEIKLIOJI (-I0OSIOS) MEDZIAGA (-OS)

1 g milteliy geriamajam tirpalui yra:
amoksicilino (trihidrato druskos) 500 mg

3. PAKUOTES DYDIS

50¢g
100 g
2009
500 g
1000 g
1500 g
300049



4. PASKIRTIES GYVONU RUSIS (-YS)

Kiaulés (atjunkyti parseliai).

5. INDIKACIJA (-0S)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Vaistg reikia iStirpinti geriamajame vandenyje.

7.  ISLAUKA

ISlauka:

skerdienai ir subproduktams — 14 pary.

‘8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atidarius sunaudoti per 10 dieny.
Istirpinus vandenyje sunaudoti per 24 val.

‘9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

‘10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Prie§ naudojima perskaityti pakuotés lapel;j.

| 11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“

Tik veterinariniam naudojimui.

[12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

| 13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

VIRBAC



| 14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAl)

LT/2/07/1758/001
LT/2/07/1758/002
LT/2/07/1758/003
LT/2/07/1758/004
LT/2/07/1758/005
LT/2/07/1758/006
LT/2/07/1758/007

| 15.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

50 G ARBA 100 G INDAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

SURAMOX

(

[2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

500 mg/g

| 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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PAKUOTES LAPELIS
50 g arba 100 g dézute

200 g arba 500 g arba 1 kg indas
1,5 kg arba 3 kg bakelis

1.  Veterinarinio vaisto pavadinimas

SURAMOX, 500 mg/g, milteliai geriamajam tirpalui kiauléms

2. Sudétis
1 g milteliy geriamajam tirpalui yra:

veiklioji medziaga:
amoksicilino (trihidrato druskos) 500 mg;

pagalbiné medZziaga:
vanilino 0,01 mg.

Balti arba beveik balti ir Siek tiek granuliuoti milteliai.

3! Paskirties gyviiny rasys

Kiaulés (atjunkyti parseliai).

4. Naudojimo indikacijos

Kiauléms (atjunkytiems parSeliams), serganioms pleuropneumonija, kurig sukelia amoksicilinui
jautrios Actinobacillus pleuropneumoniae, gydyti.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti gyviinams, kuriems nustatytas padidéj¢s jautrumas penicilinams ar kitoms beta
laktaminiy antibiotiky grupés medziagoms.

Negalima naudoti gyviinams stipriai sutrikus inksty veiklai, pvz., pasireiskus anurijai (nesislapina) ir
oligurijai (daug $lapinasi).

Negalima naudoti, esant beta laktamaz¢ gaminanciy bakterijy.

Negalima naudoti kiskiniy Seimos gyviinams ir grauzikams, pvz., triuSiams, jiry kiaulytéms,
ziurkénams ir smiltpeléms.

Negalima naudoti atrajotojams ar arkliams.
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6. Specialieji jspéjimai

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties riasiy gyvinams

Sergantys gyviinai gali suvartoti maziau veterinarinio vaisto, todél nepakankamai édancius ar
gerianCius gyviinus reikia gydyti parenteriniu biidu.

Vaista reikia naudoti atsizvelgiant | mikroorganizmy jautrumo tyrimo rezultatus ir oficialig
antimikrobiniy medziagy naudojimo strategija.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Susvirksti, jkvépti, praryti ar pateke ant odos penicilinai ir cefalosporinai gali sukelti padidéjusio
jautrumo reakcijas (alergija). Padidéjes jautrumas penicilinams gali sukelti kryzminj jautruma
cefalosporinams ir atvirksciai. Alerginés reakcijos Sioms medziagoms kartais gali buti sunkios.
Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas penicilinams ir cefalosporinams arba kuriems
rekomenduota su tokiomis medziagomis nedirbti, turi vengti naudoti §j veterinarinj vaista.

Vaistg bitina naudoti apdairiai, laikantis visy rekomenduojamy atsargumo priemoniy, vengti saly¢io
su juo. Jei po salycio su vaistu pasireiskia Salutinis poveikis, pvz., iSberia oda, reikia kreiptis j gydytoja
ir parodyti jam $§j jsp€jima. Veido, liipy ir akiy tynis ar pasunkéjes kvépavimas yra sunkesni
simptomai, todél medicininés pagalbos reikia kreiptis nedelsiant.

Ruosimo metu reikia naudoti kvépavimo takus apsaugancias priemones ir pirstines.

Patekus ant odos, tg vietg reikia nuplauti.

Naudojant vaista, reikia stengtis jo neuztersti.

Vaikingumas ir laktacija

Veterinarinio vaisto saugumas parSingoms kiauléms ir parSavedéms laktacijos metu nenustatytas.
Laboratoriniais tyrimais su gyvunais (ziurkémis, triusiais) nenustatytas amoksicilino teratogeninis,
fetotoksinis ar toksinis patelei poveikis.

Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Kartu naudojami bakteriostatiniai vaistai neutralizuoja baktericidinj amoksicilino poveikj. Negalima
naudoti kartu su neomicinu, nes jis stabdo peroraliai naudoty peniciliny absorbcija.

Perdozavimas

Skyrus 5 kartus didesng nei rekomenduotina doze, $alutinis poveikis nepastebétas.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Kiaulés (atjunkyti parseliai):

Daznis nezinomas (negali buti apskaiciuotas pagal turimus duomenis):

Padidéjusio jautrumo reakcija® (pvz., alerginé reakcija®)

1Gali sukelti penicilinai ir cefalosporinai. Kartais gali biiti sunki.

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi $io
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lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo
nacionaling prane$imy sistema:

https://ivmvt.Irv.It/It/fb/

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

20 mg amoksicilino (trihidrato druskos) 1 kg kaino svorio (t. y., 400 mg vaisto 10 kg kiino svorio per
dieng) reikia iStirpinti geriamajame vandenyje ir girdyti 5 d. i$ eilés.

Vaistg pirmiausiai reikia iStirpinti nedideliame kiekyje vandens, kurj po to reikia homogeniskai
iSmaiSyti geriamajame vandenyje.

Reikiama vaisto kiekj biitina kiek jmanoma tiksliau pasverti, naudojant tinkamai kalibruota matavimo
jranga.

SumaiSyta su geriamuoju vandeniu koncentruotg tirpala galima tiekti vandens pompa ar i§ geriamojo
vandens talpyklos. Taip girdant, jei jimanoma, j talpykla negalima leisti naujo vandens, kol bus
suvartotas visas vaisto tirpalas.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Prie$ naudojima indg su milteliais reikia gerai sukratyti.

10. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 14 pary.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo sglygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant po Exp. Vaistas
tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, pirma karta atidarius pirming pakuote, — 10 dieny.

Tinkamumo laikas, i$tirpinus pagal nurodymus, — 24 val.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinkg.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.
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https://vmvt.lrv.lt/lt/fb/

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydZiai

Registracijos numeriai:
LT/2/07/1758/001
LT/2/07/1758/002
LT/2/07/1758/003
LT/2/07/1758/004
LT/2/07/1758/005
LT/2/07/1758/006
LT/2/07/1758/007

Pakuociy dydziai:

50 g arba 100 g dézute

200 g arba 500 g arba 1 kg indas
1,5 kg arba 3 kg bakelis

Gali bati tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
2025-04-28

ISsamia informacijg apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas:

VIRBAC

1¢*avenue 2065m LID
06516 Carros
Pranciizija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i$leidima:

FC France SAS

8 Rue des Aulnaies
95420 Magny en Vexin
Pranciizija

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Estija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES — ETIKETES-PAKUOTES
LAPELIO

500 G ARBA 1 000 G ARBA 2 000 G ARBA 3 000 G MAISELIS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

SURAMOX, 500 mg/g, milteliai geriamajam tirpalui kiauléms

2.  SUDETIS

1 g milteliy geriamajam tirpalui yra:

veiklioji medZziaga:
amoksicilino (trihidrato druskos) 500 mg;

pagalbiné medZziaga:
vanilino 0,01 mg.

Balti arba beveik balti ir Siek tiek granuliuoti milteliai.

| 3. PAKUOTES DYDIS

500 g
1000 g
2000 g
3000g

[4.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Kiaulés (atjunkyti parSeliai).

| 5. NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Naudojimo indikacijos

Kiauléms (atjunkytiems parSeliams), serganioms pleuropneumonija, kurig sukelia amoksicilinui
jautrios Actinobacillus pleuropneumoniae, gydyti.

| 6. KONTRAINDIKACIJOS

Kontraindikacijos

Negalima naudoti gyviinams, kuriems nustatytas padidéj¢s jautrumas penicilinams ar kitoms beta
laktaminiy antibiotiky grupés medziagoms.

Negalima naudoti gyviinams stipriai sutrikus inksty veiklai, pvz., pasireiskus anurijai (nesislapina) ir
oligurijai (daug Slapinasi).

Negalima naudoti, esant beta laktamaze gaminanciy bakterijy.
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Negalima naudoti kiskiniy Seimos gyvinams ir grauzikams, pvz., triusiams, jury kiaulytéms,
ziurkénams ir smiltpeléms.
Negalima naudoti atrajotojams ar arkliams.

[ 7. SPECIALIEJI [SPEJIMAI

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny rasims

Sergantys gyviinai gali suvartoti maziau veterinarinio vaisto, todél nepakankamai édancius ar
gerian¢ius gyviinus reikia gydyti parenteriniu biidu.

Vaistg reikia naudoti atsizvelgiant | mikroorganizmy jautrumo tyrimo rezultatus ir oficialig
antimikrobiniy medziagy naudojimo strategija.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Susvirksti, jkveépti, praryti ar pateke ant odos penicilinai ir cefalosporinai gali sukelti padidéjusio
jautrumo reakcijas (alergija). Padidéjes jautrumas penicilinams gali sukelti kryzminj jautruma
cefalosporinams ir atvirkséiai. Alerginés reakcijos Sioms medziagoms kartais gali buti sunkios.
Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas penicilinams ir cefalosporinams arba kuriems
rekomenduota su tokiomis medziagomis nedirbti, turi vengti naudoti $j veterinarinj vaistg.

Vaista biitina naudoti apdairiai, laikantis visy rekomenduojamy atsargumo priemoniy, vengti salycio
su juo. Jei po saly€io su vaistu pasireiskia Salutinis poveikis, pvz., iSberia oda, reikia kreiptis i gydytoja
ir parodyti jam §] jspéjima. Veido, liipy ir akiy tynis ar pasunkéjes kvépavimas yra sunkesni
simptomai, todél medicininés pagalbos reikia kreiptis nedelsiant.

Ruosimo metu reikia naudoti kvépavimo takus apsaugancias priemones ir pirstines.

Patekus ant odos, ta vieta reikia nuplauti.

Naudojant vaista, reikia stengtis jo neuztersti.

Vaikingumas ir laktacija

Veterinarinio vaisto saugumas parSingoms kiauléms ir parSavedéms laktacijos metu nenustatytas.
Laboratoriniais tyrimais su gyvunais (ziurkémis, triusiais) nenustatytas amoksicilino teratogeninis,
fetotoksinis ar toksinis patelei poveikis.

Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizikg santykj.

Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Kartu naudojami bakteriostatiniai vaistai neutralizuoja baktericidinj amoksicilino poveikj. Negalima
naudoti kartu su neomicinu, nes jis stabdo peroraliai naudoty peniciliny absorbcija.

Perdozavimas

Skyrus 5 kartus didesng¢ nei rekomenduotina dozg, $alutinis poveikis nepastebétas.

| 8. NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS

Nepageidaujamos reakcijos

Kiaulés (atjunkyti parseliai):

Daznis nezinomas (negali buti apskaiciuotas pagal turimus duomenis):
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Padidéjusio jautrumo reakcijal (pvz., alerginé reakcijal)

!Gali sukelti penicilinai ir cefalosporinai. Kartais gali baiti sunki.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, biitina pirmiausia informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi $io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo
nacionaling prane$imy sistemag

https://ivmvt.Irv.It/It/fb/

[9.  DOZES, NAUDOJIMO BUDAI IR METODAS KIEKVIENAI PASKIRTIES RUSIAI |

Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai paskirties rusiai

20 mg amoksicilino (trihidrato druskos) 1 kg kaino svorio (t. y., 400 mg vaisto 10 kg kiino svorio per
dieng) reikia iStirpinti geriamajame vandenyje ir girdyti 5 d. i8 eilés.

Vaistg pirmiausiai reikia iStirpinti nedideliame kiekyje vandens, kurj po to reikia homogeniskai
iSmaisyti geriamajame vandenyje.

Reikiama vaisto kiekj biitina kiek jmanoma tiksliau pasverti, naudojant tinkamai kalibruota matavimo
jranga.

SumaiSyta su geriamuoju vandeniu koncentruotg tirpala galima tiekti vandens pompa ar i§ geriamojo
vandens talpyklos. Taip girdant, jei jmanoma, j talpykla negalima leisti naujo vandens, kol bus
suvartotas visas vaisto tirpalas.

10. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Pries naudojima indg su milteliais reikia gerai sukratyti.

11. ISlauka

ISlauka:

skerdienai ir subproduktams — 14 pary.

12.  SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant po Exp. Vaistas
tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

13.  SPECIALIOSIOS ATLIEKU NAIKINIMO NUOSTATOS
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https://vmvt.lrv.lt/lt/fb/

Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais.

14.  VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

15. REGISTRACIJOS NUMERIAI IR PAKUOCIU DYDZIAI

LT/2/07/1758/008
LT/2/07/1758/009
LT/2/07/1758/010
LT/2/07/1758/011

Pakuoc¢iy dydziai
500 g

10009

2000¢g

3000¢g

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

16. ETIKETES PASKUTINES PERZIUROS DATA

Etiketés paskutinés perziiiros data
2025-04-28

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje.

17. KONTAKTINIAI DUOMENYS

Kontaktiniai duomenys

Registruotojas:

VIRBAC

14 avenue 2065m LID
06516 Carros
Prancuzija
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Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos isleidima:

FC France SAS

8 Rue des Aulnaies
95420 Magny en Vexin
Pranciizija

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Lietuva

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Estija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu
nurodyty Zemiau.

| 18.  KITA INFORMACIJA

| 19. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOQJIMUI“

Tik veterinariniam naudojimui.

[ 20. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius talpykle, — 10 dieny.
Tinkamumo laikas, istirpinus pagal nurodymus, — 24 val.

| 21.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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