I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Trymox LA 150 mg/ml suspensija injekcijam liellopiem, aitam, ciikam, suniem un kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:

Aktiva viela:
150 mg amoksicilina, kas atbilst 172 mg amoksicilina trihidrata.

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais sastavs

Aluminija distearats

Propilénglikola dikaprilokaprats

Balta vai gandriz balta, ellaina suspensija

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Liellopi, aitas, ctkas, suni, kaki.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Pret amoksicilinu jutigu mikroorganismu izraisitu kunga-zarnu trakta, elpcelu, urogenitala trakta, adas
un miksto audu infekciju arstésanai.

3.3. Kontrindikacijas

Neievadit intravenozi vai intratekali.

Nelietot trusiem, kamjiem, smilSu pelém vai jarascticinam.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
3.4. [Ipasi bridinajumi

Sis veterinaras zales nav iedarbigas pret beta-laktamazi producgjosiem mikroorganismiem.

Ir konstatéta pilniga krusteniska rezistence starp amoksicilinu un citiem peniciliniem, ipasi
aminopeniciliniem.

So veterinaro zalu/amoksicilina lietoSana riipigi jaapsver gadijumos, kad antibakterialajos jutibas
testos pieradita rezistence pret peniciliniem, jo var mazinaties to efektivitate.

3.5. [Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:

So veterinaro zalu lietosana japamato ar no dzivnieka izolétu baktériju jutibas testu rezultatiem. Ja tas
nav iesp&jams, arstéSana japamato ar informaciju par viet§jo (regionalo, saimniecibas Iimena)
epidemiologisko situaciju attieciba uz mérka bakteriju jutibu.

Lietojot $is veterinaras zales, janem vera visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.
So veterinaro zalu lietoSana, neievérojot zalu apraksta sniegtos noradijumus, var palielinat pret




amoksicilinu rezistentu baktériju izplatibu un samazinat arstéSanas efektivitati, lietojot citus
penicilinus, iesp&jamas krusteniskas rezistences del.

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

levérot piesardzibu, lai izvairitos no nejauSas paSinjic€Sanas. Ja notikusi nejauSa paSinjic€Sana,
nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma
mark&jumu arstam.

Penicilini un cefalosporini var izraisit pastiprinatu jutibu (alergiju) p&c injekcijas, ieelpoSanas,
noriSanas vai saskares ar adu. Pastiprinata jutiba pret peniciliniem var izraisit krusteniskas reakcijas
pret cefalosporiniem un otradi. Retos gadijumos alergiskas reakcijas pret §im vielam var bt smagas.

1. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret penicilinu un cefalosporiniem jaizvairas no
saskares ar §Tm veterinarajam zalém.

2. Rikojieties ar §STm veterinarajam zalem loti uzmanigi, lai izvairitos no saskares, un ieveérojot
visus ieteiktos piesardzibas pasakumus.

3. Ja péc saskares attistas tadi simptomi ka adas izsitumi, meklét medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam. Sejas, ltipu vai acu pietikums
vai apgriitinata elpoSana ir daudz nopietnaki simptomi Un nepiecieSama talit€ja mediciniska
palidziba.

P&c rikosanas ar zalém, mazgat rokas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6. Blakusparadibas

Liellopi, aitas, ctkas, suni, kaki:

Reti

(1 Tidz 10 dzivniekiem/10 000 arstétajiem | Kairinajums injekcijas vietal
dzivniekiem):

Loti reti

(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem, | Alergiska reakcija (piem&ram, anafilaktiskais Soks
tostarp atseviski zinojumi): un natrene)?3

Parasti ir neliels un spontani un atri pariet. Biezumu var samazinat, samazinot injicgjamo zalu tilpumu
viena injekcijas vieta.

2Partraukt arsté$anu un uzsakt simptomatisku arstesanu.

3Dazadas smaguma pakapes.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vElams nositit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam, vai ta viet€jam
parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sist€ému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Grusniba un laktacija
Drikst lietot grusnibas un laktacijas laika.




3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav ieteicams vienlaikus lietot baktericidas un bakteriostatiskas antibiotikas.

Zinams, ka beta-laktama grupas antibiotikas mijiedarbojas ar bakteriostatiskas darbibas antibiotikam,
pieméram, hloramfenikolu, makrolidiem, sulfonamidiem un tetracikliniem. Penicilinus lietojot
vienlaikus ar aminoglikozidiem, novérota sinergiska darbiba.

3.9. Lietosanas veids un devas

Liellopiem, aitam un ciikam: intramuskularai lietosanai.

Suniem un kakiem: subkutanai vai intramuskularai lietoSanai.

Pirms lietosanas flakonu rupigi saskalinat, lai panaktu pilnigu suspendésanos.
Sis veterinaras zales nesatur antibakterialus konservantus.

Pirms katras devas ievilk$anas notirit flakona gumijoto aizbazni.

Lai nodro$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka pec iespgjas precizak.

Ieteicama deva ir 15 mg uz kg kermena svara, kas atbilst 1 ml uz 10 kg kermena svara, kura jaatkarto
vienu reizi p&c 48 stundam.

Dzivnieks Svars (kg) Devas tilpums (ml)
Liellopi 450 kg 45,0 ml

Aitas 65 kg 6,5 ml

Cikas 150 kg 15,0 ml

Suni 20 kg 2,0ml

Kaki 5kg 0,5ml

Devas tilpums atbilst 1 ml uz 10 kg svara. Ja liellopiem devas tilpums parsniedz 15 ml, aitam un
cikam — 4 ml, sadalit to un injicét divas vai vairak injekciju vietas.

Aizbazni caurdurt ne vairak ka 40 reizes.

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

Amoksicilina droSums ir tads pats ka citiem peniciliniem, jo raksturiga loti zema toksicitate.

Amoksicilinam ir plasa drosas lietosanas amplitida.

PardozeSanas gadijuma veikt atbilstoSu simptomatisku arstéSanu.

3.11. TIpasi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidosanas
risku

Nav piemérojami.

3.12. IerobeZojumu periods

Liellopiem:

Galai un blakusproduktiem: 39 dienas.

Pienam: 108 stundas (4,5 dienas).

Cukam:
Galai un blakusproduktiem: 42 dienas.



Aitam:
Galai un blakusproduktiem: 29 dienas.
Pienam: nav registréts lietoSanai aitam, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods:

QJO1CA04

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Amoksicilins ir B-laktama klases plasa spektra antibiotika, kas pieder aminopenicilinu grupai. Sai
vielai piemit no laika atkariga baktericida iedarbiba pret grampozitiviem un daziem gramnegativiem
mikroorganismiem.

Amoksicilina antibakterialas darbibas mehanisma pamata ir baktériju stunapvalka sintézes biokimisko
procesu inhibicija, selektivi un neatgriezeniski nomacot dazadus $ajos procesos iesaistitus fermentus,
galvenokart, transpeptidazi, endopeptidazi un karboksipeptidazi. Jutigu sugu bakteriju nepietiekama
sieninu sintéze rada osmotiska lidzsvara traucgjumus, kas ietekmé& baktériju augSanu (kad bakteriju
Sunapvalka sint€zes process ir ipasi svarigs), rezultata izraisot baktériju $tinu lizi.

Bakteriju sugas, kas uzskatdmas par jutigdm pret amoksicilinu, ir grampozitivas bakterijas:
Streptococcus spp. un gramnegativas baktérijas: Pasteurellaceae un Enterobacteriaceae, tostarp
E. coli celmi.

Baktérijas, kas parasti ir rezistentas pret amoksicilinu, ir penicilinazi producgjosi stafilokoki, noteiktas
Enterobacteriaceae gints baktgrijas, tostarp Klebsiella spp., Enterobacter spp., Proteus spp., un citas
gramnegativas baktérijas, pieméram, Pseudomonas aeruginosa.

Iz8kir tris galvenos rezistences pret beta-laktama klases antibiotikam veidoSanas mehanismus:
beta-laktamazes producgsana, penicilinu saisto$o proteinu izmainita ekspresija un/vai parveidosana un
pavajinata aréjas membranas caurlaidiba. Viens no svarigakajiem procesiem ir penicilina inaktivacija,
ko izraisa beta-laktamazes fermenti, kurus producé zinamas baktérijas. Sie fermenti spgj saskelt
penicilinu beta-laktama gredzenus, padarot tos neaktivus. Beta-laktamaze var biit kodéta hromosomu
vai plazmidu génos.

Tegiita rezistence bieZi ir gramnegativam baktérijam, pieméram, E. coli, kuras producé dazadu veidu p3-
laktamazes, kas paliek periplazmatiskaja telpa. Krusteniska rezistence novérojama amoksicilina un
citu penicilinu, Tpasi aminopenicilinu, starpa.

Plasa spektra beta-laktama antimikrobialo zalu (piem@ram, aminopenicilinu) lietoSana var izraisit
multirezistentu baktériju fenotipu (pieméram, tadu, kas producé paplaSinata spektra beta-laktamazi)
selekciju.

4.3. Farmakokinétiskas Tpasibas

Amoksicilins lielakoties tiek izklied&ts starpsinu telpa. Ta izkliedi audos sekme tas, ka saistiSanas
pakape ar plazmas olbaltumvielam ir zema. Koncentracija plausu, pleiras un bronhu audos ir lidziga
koncentracijai plazma. Amoksicilins izkliedgjas pleiras un sinovialaja skidruma un limfatiskajos
audos.

Neliela dala amoksicilina (aptuveni 20%), B-laktama gredzenam hidrolizgjoties, tiek biotransforméta
aknas, un penicilinskabe klust neaktiva.

Amoksicilina ekskrécija aktiva forma lielakoties notiek caur nierém, sekundari — ar zulti un pienu.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, nelietot §is veterinaras zales maisjjuma ar citam veterinarajam
zalem.



5.2.  Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tie$a iepakojuma atversanas: 28 dienas.

5.3. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.
Sargat no gaismas.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

50 ml, 100 ml un 250 ml dzidrs, bezkrasains II klases stikla flakons, noslégts ar nitrila gumijas
aizbazni un aluminija vacinu.

100 ml un 250 ml dzidrs polietiléna tereftalata flakons, noslégts ar nitrila aizbazni un aluminija vacinu.
lepakojuma lielumi:

50 ml flakons kartona kastité,

100 ml flakons kartona kastite,

250 ml flakons kartona kastitg,

12 x 50 ml flakoni kartona/polistiréna kastitg,

12 x 100 ml flakoni kartona/polistiréna kastite,

6 x 250 ml flakoni kartona/polistiréna kastite.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

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 piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Univet Ltd.

7. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS NUMURS(-1)

V/DCP/19/0019

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 02/05/2019

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

05/2024



10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite ar 50 ml, 100 ml un 250 ml flakonu
Kartona kastite 12 x 50 ml, 12 x 100 ml un 6 x 250 ml

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Trymox LA 150 mg/ml suspensija injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml satur:
150 mg amoksicilina, kas atbilst 172 mg amoksicilina trihidrata.

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

50 ml

100 ml

250 ml

12 x 50 ml
12 x 100 ml
6 x 250 ml

4.  MERKSUGAS

Liellopi, aitas, ctkas, suni, kaki.

| 5. INDIKACLJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Liellopiem, aitam un ctikam: intramuskularai lietoSanai.
Suniem un kakiem: subkutanai vai intramuskularai lietoSanai.

Saisinat vai izlaist daudzvalodu mark&uma gadijuma, ja nav pietiekami vietas.

Ieteicama deva ir 15 mg uz kg kermena svara, kas atbilst 1 ml uz 10 kg kermena svara, kura jaatkarto
vienu reizi pec 48 stundam.

Pirms lieto$anas flakonu ripigi saskalinat, lai panaktu pilnigu suspendéSanos.
Sis veterinaras zales nesatur antibakterialus konservantus.

Pirms katras devas ievilkSanas notirit flakona gumijas aizbazni. Izmantot sausu, sterilu adatu un §lirci.

Lai nodro$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka p&c iespgjas precizak.

Dzivnieks Svars (kg) Devas tilpums (ml)
Liellopi 450 kg 45,0 ml
Aitas 65 kg 6,5 ml
Cukas 150 kg 15,0 ml
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Suni 20 kg 2,0ml
Kaki 5 kg 0,5 ml

Devas tilpums atbilst 1 ml uz 10 kg svara. Ja liellopiem devas tilpums parsniedz 15 ml, aitam un
ctukam — 4 ml, sadalit to un injic&t divas vai vairak injekciju vietas.

Aizbazni caurdurt ne vairak ka 40 reizes.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

IerobeZojumu periods:

Liellopiem:
Galai un blakusproduktiem: 39 dienas.
Pienam: 108 stundas (4,5 dienas).

Cukam:
Galai un blakusproduktiem: 42 dienas.

Aitam:
Galai un blakusproduktiem: 29 dienas.
Pienam: nav registréts lietoSanai aitam, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas caurdurSanas izlietot 28 dienu laika.
P&c pirmreizgjas atvérsanas izlietot lidz

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neuzglabat temperattira virs 25 °C.
Sargat no gaismas.

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 bérniem neredzama un nepieejama vieta.
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13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Univet Ltd.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/DCP/19/0019

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

250 ml flakons

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Trymox LA 150 mg/ml suspensija injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml satur:
150 mg amoksicilina, kas atbilst 172 mg amoksicilina trihidrata.

3. MERKSUGAS

Liellopi, aitas, ctkas, suni, kaki.

4. LIETOSANAS VEIDI

Liellopiem, aitam un ciikam: intramuskularai lietoSanai.
Suniem un kakiem: subkutanai vai intramuskularai lietoSanai.

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:

Liellopiem:
Galai un blakusproduktiem: 39 dienas.
Pienam: 108 stundas (4,5 dienas).

Cukam:
Galai un blakusproduktiem: 42 dienas.

Aitam:
Galai un blakusproduktiem: 29 dienas.

Pienam: nav registréts lietoSanai aitam, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

6. DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}
P&c pirmreizgjas caurdurSanas izlietot 28 dienu laika.

7.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neuzglabat temperattira virs 25 °C.
Sargat no gaismas.
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8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Univet Ltd.

| 9.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

50 ml un 100 ml flakons

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Trymox LA

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

150 mg/ml Amoxicillin (172 mg/ml Amoxicillin trihydrate)

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Trymox LA 150 mg/ml suspensija injekcijam liellopiem, aitam, cikam, suniem un kakiem

2. Sastavs

Katrs ml satur:

Aktiva viela:

150 mg amoksicilina, kas atbilst 172 mg amoksicilina trihidrata.

Balta vai gandriz balta, ellaina suspensija

3t Merksugas

Liellopi, aitas, ctikas, suni, kaki.

4. LietoSanas indikacijas

Pret amoksicilinu jutigu mikroorganismu izraisitu kunga-zarnu trakta, elpcelu, urogenitala trakta, adas
un miksto audu infekciju arstésanai.

5. Kontrindikacijas

Neievadit intravenozi vai intratekali.

Nelietot trusiem, kamjiem, smil§u pelém vai jlrascticinam.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.

6. Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi

Sis veterinaras ziles nav iedarbigas pret beta-laktamazi producgjodiem mikroorganismiem.

Ir konstatéta pilniga krusteniska rezistence starp amoksicilinu un citiem peniciliniem, Tpasi
aminopeniciliniem.

So veterinaro zalu/amoksicilina lietoSana ripigi jaapsver gadijumos, kad antibakterialajos jutibas
testos pieradita rezistence pret peniciliniem, jo var mazinaties to efektivitate.

Ipasi piesardzibas pasakumi drofai lietoSanai mérksugam

So veterinaro zalu lieto$ana japamato ar tadu baktériju jutibas testu rezultatiem, kuras ir izolétas no
dzivnieka. Ja tas nav iesp&jams, arstéSana japamato ar informacija par vietéjo (regionalo, saimniecibas
limena) epidemiologisko situaciju attieciba uz mérka bakteriju jutibu.

Lietojot §Ts veterinaras zales, janem véra oficialas, vietgjas un regionalas antibakterialo zalu lietoSanas
politikas.
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So veterinaro zalu lietoSana, neieverojot lietoSanas instrukcija sniegtos noradijumus, var palielinat pret
amoksicilinu rezistentu bakteriju izplatibu un samazinat arst€Sanas efektivitati, lietojot citus
penicilinus, iespgjamas krusteniskas rezistences del.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem

levérot piesardzibu, lai izvairitos no nejauSas paSinjic€Sanas. Ja notikusi nejauSa paSinjic€Sana,
nekavgjoties meklet medicinisko palidzZibu un wuzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma
mark&jumu arstam.

Penicilini un cefalosporini var izraisit pastiprinatu jutibu (alergiju) péc injekcijas, ieelpoSanas,
norisanas vai saskares ar adu. Pastiprinata jutiba pret peniciliniem var izraistt krusteniskas reakcijas
pret cefalosporiniem un otradi. Retos gadijumos alergiskas reakcijas pret Sim vielam var biit smagas.

1. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret penicilinu un cefalosporiniem jaizvairas no
saskares ar §Tm veterinarajam zalém.

2. Rikojieties ar §STm veterinarajam zalém loti uzmanigi, lai izvairitos no saskares, un ieverojot
visus ieteiktos piesardzibas pasakumus.

3. Ja péc saskares attistas tadi simptomi ka adas izsitumi, mekl&ét medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma markejumu arstam. Sejas, liipu vai acu pietikums
vai apgriitinata elpoSana ir daudz nopietnaki simptomi un nepiecieSama tiilit€ja mediciniska
palidziba.

P&c rikosanas ar zalém, mazgat rokas.

Griisniba un laktacija
Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav ieteicams vienlaikus lietot baktericidas un bakteriostatiskas antibiotikas.

Zinams, ka beta-laktama grupas antibiotikas mijiedarbojas ar bakteriostatiskas darbibas antibiotikam,
pieméram, hloramfenikolu, makrolidiem, sulfonamidiem un tetracikliniem. Penicilinus lietojot
vienlaikus ar aminoglikozidiem, novérota sinergiska darbiba.

Pardozgsana

Amoksicilina droSums ir tads pats ka citiem peniciliniem, jo raksturiga loti zema toksicitate.
Amoksicilinam ir plasa droSas lietosanas amplitiida.

Pardozésanas gadijuma veikt atbilstoSu simptomatisku arstésanu.

Biitiska nesaderiba
Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, nelietot §is veterinaras zales maisjjuma ar citam veterinarajam
zalem.

7. Blakusparadibas

Liellopi, aitas, ciikas, suni, kaki:

Reti

(1 Tidz 10 dzivniekiem/10 000 arstétajiem | Kairinajums injekcijas vieta®
dzivniekiem):

Loti reti

(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem, | Alergiska reakcija (pieméram, anafilaktiskais Soks
tostarp atseviski zinojumi): un natrene)??
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Parasti ir neliels un spontani un atri pariet. Biezumu var samazinat, samazinot injicgjamo zalu tilpumu
viena injekcijas vieta.

2Partraukt arstéSanu un uzsakt simptomatisku arstesanu.

8Dazadas smaguma pakapes.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastdvigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, ludzu, informgjiet savu veterinararstu. Jis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam ar1 tirdzniecibas atlaujas tur€tajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja vietgjam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai nacionalo zinoSanas sistému:
https://www.pvd.gov.Iv/lv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode
Liellopiem, aitam un ctikam: intramuskularai lietoSanai.
Suniem un kakiem: subkutanai vai intramuskularai lietoSanai.

Ieteicama deva ir 15 mg uz kg kermena svara, kas atbilst 1 ml uz 10 kg kermena svara, kura jaatkarto
vienu reizi pec 48 stundam.

Devas tilpums atbilst 1 ml uz 10 kg svara. Ja liellopiem devas tilpums parsniedz 15 ml, aitam un
cukam — 4 ml, tas jasadala un jainjice divas vai vairak injekciju vietas.

Dzivnieks Svars (kg) Devas tilpums (ml)
Liellopiem 450 kg 45,0 ml
Aitas 65 kg 6,5 ml
Cukas 150 kg 15,0 ml
Suni 20 kg 2,0ml
Kaki 5 kg 0,5ml
9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Pirms lieto$anas flakonu riipigi saskalinat, lai panaktu pilnigu suspend&Sanos.

Sis veterinaras zales nesatur antibakterialus konservantus.

Pirms katras devas ievilk$anas notirit flakona gumijoto aizbazni. Lietot sausu, sterilu adatu un §lirci.
Lai nodro$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka p&c iesp&jas precizak.

Tapat ka ievadot citus injic€jamus preparatus, jaievero visparpienemtie aseptikas pasakumi.

Lietot atbilstosi gradu&tu S§lirci, lai ievaditu precizu devu, kas ir Ipasi svarigi ievadot zales nelielas
devas.

Aizbazni caurdurt ne vairak ka 40 reizes.

10. Ierobezojumu periods

Liellopiem:

Galai un blakusproduktiem: 39 dienas.

Pienam: 108 stundas (4,5 dienas).
Cikam:

Galai un blakusproduktiem: 42 dienas.
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Aitam:
Galai un blakusproduktiem: 29 dienas.
Pienam: nav registréts lietoSanai aitam, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.
Sargat no gaismas.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma uz iepakojuma
péc “EXP”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pédgjo dienu.
Deriguma termins$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversSanas: 28 dienas.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram wvalsts atkritumu savakSanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zaleém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.
Jautdjiet savam veterinararstam-kirurgam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam
veterinarajam zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
VV/DCP/19/0019

lepakojuma lielumi:

50 ml flakons kartona kastite,

100 ml flakons kartona kastitg,

250 ml flakons kartona kastTtg,

12 x 50 ml flakoni kartona/polistiréna kastite,
12 x 100 ml flakoni kartona/polistiréna kastite,
6 x 250 ml flakoni kartona/polistiréna kastitg.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
05/2024

Sikaka informacija par S§Im veterinarajam zalem ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kontaktinformacija

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs un kontaktinformacija, lai
zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Univet Ltd,

Tullyvin,

Cootehill,

Co.Cavan

Irija

Tel: +353 49 5553203

17. Cita informacija

Amoksicilins ir B-laktama klases plasa spektra antibiotika, kas pieder aminopenicilinu grupai. Sai
vielai piemit no laika atkariga baktericida iedarbiba pret grampozitiviem un daziem gramnegativiem
mikroorganismiem.

Amoksicilina antibakterialas darbibas mehanisma pamata ir bakteriju Stnapvalka sint€zes biokimisko
procesu inhibicija, selektivi un neatgriezeniski nomacot dazadus Sajos procesos iesaistitus fermentus,
galvenokart, transpeptidazi, endopeptidazi un karboksipeptidazi. Jutigu sugu bakteriju nepietickama
sieninu sint€ze rada osmotiska lidzsvara traucgumus, kas ietekme bakteriju augsanu (kad bakteriju
Sunapvalka sint€zes process ir Tpasi svarigs), rezultata izraisot bakteriju $iinu Iizi.

Bakteriju sugas, kas uzskatamas par jutigam pret amoksicilinu, ir grampozitivas baktgrijas:
Streptococcus spp. un gramnegativas baktérijas: Pasteurellaceae un Enterobacteriaceae, tostarp
E. coli celmi.

Baktérijas, kas parasti ir rezistentas pret amoksicilinu, ir penicilinazi producgjosi stafilokoki, noteiktas
Enterobacteriaceae gints baktérijas, tostarp Klebsiella spp., Enterobacter spp., Proteus spp., un citas
gramnegativas baktérijas, pieméram, Pseudomonas aeruginosa.

Iz8kir tris galvenos rezistences pret beta-laktama klases antibiotikdm veidoSanas mehanismus:
beta-laktamazes producgsana, penicilinu saistoSo proteinu izmainita ekspresija un/vai parveidosana un
pavajinata argjas membranas caurlaidiba. Viens no svarigakajiem procesiem ir penicilina inaktivacija,
ko izraisa beta-laktamazes fermenti, kurus producé zinamas baktérijas. Sie fermenti spgj saskelt
penicilinu beta-laktama gredzenus, padarot tos neaktivus. Beta-laktamaze var biit kodéta hromosomu
vai plazmidu g€nos.

legiita rezistence biezi ir gramnegativam bakterijam, pieméram, E. coli, kuras producé dazadu veidu f3-
laktamazes, kas paliek periplazmatiskaja telpa. Krusteniska rezistence novérojama amoksicilina un
citu penicilinu, Tpasi aminopenicilinu, starpa.

Plasa spektra beta-laktama antimikrobialo zalu (pieméram, aminopenicilinu) lietoSana var izraisit
multirezistentu baktériju fenotipu (piemé&ram, tadu, kas produc€ paplasinata spektra beta-laktamazi)
selekciju.
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