VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/NRP/11/0063
1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

LV Biocillin-150 LA 150 mg/ml suspensija injekcijam liellopiem, teliem kazam, aitam un ctikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 ml suspensijas satur :

Aktiva viela:

Amoksicilins (amoksicilina trihidrata veida) 150 mg

Paligvielas:

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALU FORMA

Suspensija injekcijam.

Balta Iidz gaisi dzeltena suspensija.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Mérka sugas

Liellopi, teli, kazas, aitas un ctikas.

4.2. LietoSanas indikacijas, noradot merka sugas

Kunga-zarnu trakta un urincelu infekciju arsté$anai liellopiem, teliem, kazam, aitam un ciikam, ko ierosina
pret amoksicilinu jutigi mikroorganismi ( Campylobacter, Clostridium, Corynebacterium, E. coli,
Erysipelothrix, Haemophilus, Pasteurella, Salmonella, pret penicilinazi rezistentie Staphylococcus un
Streptococcus spp.).

4.3. Kontrindikacijas

Nelietot, ja konstat&ta pastiprinata jutiba pret amoksicilinu, peniciliniem vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot dzivniekiem ar nopietniem nieru darbibas trauc€jumiem.

4.4, Tpasi bridinajumi par katru mérka sugu
Nav.
4.5. Tpasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Lietojot §1s veterinaras zales, janem vera visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.
Kad vien iesp€jams, zalu lietoSana japamato ar ierosinataja jutibas testa rezultatiem.

Zalu lietoSana, neieverojot zalu apraksta sniegtos noradijumus, var palielinat pret amoksicilinu rezistento
bakteriju parsvaru un iesp&jamas krusteniskas rezistences dél samazinat arstéSanas efektivitati, lietojot
citus beta-laktama grupas antibakterialos lidzeklus vai citu grupu antibakterialos Iidzeklus.




Skatit 4.3. apakSpunktu.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai

Personam, ar pastiprinatu jutibu pret peniciliniem vajadz€tu izvairities no saskares ar STm veterinarajam
zalém. Var but smagas alergiskas reakcijas pret STm vielam. P&c nejausas saskares ar adu, mazgat skarto
vietu ar lielu daudzumu tidens.

Jauzmanas N0 nejausas pasinjic€$anas, jo tas var izraisit vieteju kairingjumu un/vai sapes injekcijas vieta. Ja
notikusi nejauSa paSinjic€Sana, noriSana vai zales iekluvusas acis, nekavgjoties meklét medicinisko
palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam. Zales jalieto piesardzigi,
ieverojot visus piesardzibas pasakumus.

Mazgat rokas péc So zalu lietoSanas.

4.6. Iespéjamas blakus paradibas (bieZums un bistamiba)

Iesp&jamas paaugstinatas jutibas reakcijas (alergija).
Dazreiz p&c intramuskularas injekcijas var novérot lokalu, parejosu audu reakciju.

4.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nav noteikts veterinaro zalu nekaitigums griisnibas un laktacijas laika. Lietot tikai p&c arstgjosa
veterinararsta potenciala ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

4.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Neievadit vienlaikus ar bakteriostatiskam zalém amoksicilina iespgjamas antagonistiskas darbibas del.
Nelietot vienlaikus ar tetracikltniem, hloramfenikolu, makrolidiem un linkozamidiem.

4.9. Devas un lietoSanas veids

Liellopiem, teliem kazam, aitam un ctikam: intramuskularai ievadiSanai.

Pirms lietoSanas saskalinat.

Neparsniegt ieteicamo devu.

Deva: viena injekcijas reizé ievada 15 mg amoksicilina/kg kermena svara , kas atbilst 1,0 ml/10kg kermena
svara.

Ja nepieciesams, So devu var atkartot pec 48 stundam.

Viena injekcijas vieta iellopiem ievadit ne vairak par 20,0 ml, cikam - ne vairak par 10,0 ml un teliem,
kazam un aitam - ne vairak par 5,0 ml.

4.10. Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams
Akiitas pardozesanas gadijuma iespgjama nefrotoksiska iedarbiba.

4.11. lerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantosana

Liellopi, teli, kazas, aitas un ctikas: Galai un blakusproduktiem: 21 diena.

Liellopi, kazas, aitas: Pienam: 3 dienas.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: beta-laktama antimikrobie lidzekli, penicilini.
ATK vet. kods: QJO1CAO04.



5.1. Farmakodinamiskas Tpasibas

Amoksicilins ir pussintétiska, plasa spektra penicilinu grupas antibiotika ar pretmikrobu iedarbibu pret
grampozitivam un gramnegativam bakterijam.

Grampozitivais darbibas spektrs ietver iedarbibu pret alfa-hemolitiskajiem un beta-hemolitiskajiem
streptokokiem, dazu sugu stafilokokiem, klostridijam un Bacillus anthracis. Amoksicilins darbojas ari
pret gramnegativam baktérijam, ieskaitot Escherichia coli, daudzam Salmonella baktérijam un
Pasteurella multocida. Amoksicilins ir jutigs pret beta-laktamazu izraisttu destrukciju, un $7 iemesla dgl,
ievadot amoksicilinu vienu pasu, tas neiedarbojas pret tadam baktérijam ka Klebsiella un Proteus, kuras
rada Sos enzimus.

Darbibas veids

Aminopenicilinu  baktericidas iedarbibas pamata ir bakteriju Stinu sienipu sint€zes kavéSana.
Aminopeniciliniem ir jaiek]ust S$iinas sienina, lai saistitos ar specifiskiem proteiniem bakterijas Siinas
membrana. Aktivi augosas $iinas amoksicilina saistiSanas Siinas sienina trauce Stinu sieninu peptidoglikanu
izstradasanos un tadgjadi izoosmotiska vide izraisa Stnas lizi.

5.2 . Farmakokinétiskie dati

Pec uzsiiksanas amoksicilins plasi izplatas kermena audos, sasniedzot 1pasi lielu koncentraciju nier€s, urina,
aknas un zultt.

Amoksicilins sasniedz uz bakterijas Siinas sieninas iek$€jas membranas esos$0S penicilinu saistoS0S protenus
un saistas ar tiem. Akfivi augosas Stnas amoksicilina saistiSanas $iinas sienina trauc€ Stnu sieninu
peptidoglikanu izstradasanos un tadgjadi izoosmotiska vide izraisa $tnas lizi.

Amoksicilins tiek izvadits galvenokart ar urinu — 10 Iidz 25 % tiek izvaditi penicilinskabes veida. Dala var
tikt izvadita ar zulti. Vielmainai amoksicilina izvade ir maza nozime. Visi penicilini p&c uzstksanas tiek atri
izvaditi.

letekme uz vidi

Amoksicilins tiek izvadits galvenokart aktiva forma ka neizmainita viela. Amoksicilina biologisko
noardiSanos var izraisit hidrolize vai tiesa fotolize. Amoksicilina fotodegradacijas atrumu var palielinat
huminskabes. Ekotoksicitates p&tijumi liecina, ka koncentracija no 50 ng/l lidz 50 mg/l amoksicilins nav
toksisks tadiem eukariotiskiem organismiem ka Pseudokirchneriella subcapitata (Chlorophyceae ) un
Closterium ehrenbergii, ka art Cyclotella meneghiniana (Bacillariophyceae), tacu tam ir biitiski toksiska
iedarbiba uz Synechococcus leopolensis ( Cyanophyta). Amoksicilins ir uzskatams par dal&ji biologiski
noardoSos vielu, kas rada stabilus metabolitus.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts
Benzilspirts

Butiléts hidroksitoluols
Aluminija stearats

Vidgja garuma k&zu trigliceridi

6.2. Nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, LV Biocillin-150 LA nedrikst lietot maisijuma ar citam veterinarajam
zaleém.

6.3. Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 3 gadi.



Deriguma termin$ pec pirmas tiesa iepakojuma atvérSanas: 2 nedélas.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

P&c pirmas atverSanas uzglabat ledusskapi (2— 8 °C).

Sargat no tieSiem saules stariem.

6.5. Tiesa iepakojuma veids un saturs

100 ml bezkrasas Il tipa stikla flakons ar gumijas aizbazni un aluminija vacinu.

6.6. Ipasi noradijumi neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

7. RE(_}ISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Interchemie werken De Adelaar Eesti AS

Vanapere tee 14, Piilinsi

Viimsi vald 74013

Harjumaa

Igaunija

Talr.: +372 6 005 005

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

V/NRP/11/0063

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 21/10/2011
P&dgjas parregistracijas datums: 30/11/2016

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
11/2016

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



