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I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Kelamoxil LA, 150 mg/ml, injekciné suspensija galvijams ir kiauléms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename ml yra:

veiklioji (-iosios) medZiaga (-o0s):

amoksicilino 150,0 mg;

(atitinka 172,2 mg amoksicilino trihidrato).

adjuvantas (-ai):

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

Koloidinis bevandenis silicio dioksidas

Sorbitano oleatas

Propilenglikolio dikaprilokapratas

Injekciné suspensija.
Balta arba pilkai balta aliejiné suspensija.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1 Paskirties gyviinu rusis (-ys)

Galvijai ir kiaulés.

3.2 Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Galvijams:
gydyti kvépavimo taky infekcijas, kurias sukélé Mannheimia haemolytica ir Pasteurella multocida.

Kiauléms:
gydyti kvépavimo taky infekcijas, kurias sukélé Pasteurella multocida.

3.3 Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui penicilinams, cefalosporinams arba bet kuriai i8
pagalbiniy medziagy.

Negalima naudoti esant sunkiam inksty funkcijos sutrikimui su anurija ir oligurija.

Negalima naudoti esant infekcijai beta laktamazes gaminan¢iomis bakterijomis.

Negalima skirti arkliniy §eimos gyviinams, nes amoksicilinas, kaip ir visi aminopenicilinai, gali
neigiamai veikti aklosios zarnos bakterine florg.

Negalima naudoti triusiams, kiskiams, Ziurkénams, jury kiaulytéms ir kitiems smulkiems Zolédziams
gyvunams.

3.4 Specialieji jspéjimai

Sis veterinarinis vaistas néra veiksmingas prie$ beta laktamazg gaminancius organizmus.
Nustatytas kryzminis atsparumas amoksicilinui ir kitiems beta-laktaminiams antibiotikams.



Jei antimikrobinio jautrumo testai rodo atsparumg penicilinams, amoksicilino naudojima reikia
kruopséiai apsvarstyti, nes jo veiksmingumas gali biiti sumazéjes.

3.5 Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny rii§ims

Veterinarinio vaisto naudojimas turi biiti pagristas tikslinio (-iy) patogeno (-y) identifikavimu ir
jautrumo tyrimais. Jei tai nejmanoma, gydymas turéty biiti pagrjstas epidemiologine informacija ir
ziniomis apie tiksliniy patogeny jautrumg iikyje arba vietos ir (arba) regiono lygmeniu.

Veterinarinio vaisto naudojimas turéty atitikti oficialig, nacionaling ir regioning antimikrobing politika.
Siauro spektro antibiotiky terapija su mazesne antimikrobinio atsparumo atrankos rizika turéty buti
taikoma pirmos eilés gydymui, jei jautrumo tyrimai rodo tikéting $io metodo veiksminguma..

Reikia vengti Serti verSelius pieno atliekomis, kuriose yra amoksicilino likuciy, iki pieno nutraukimo
laikotarpio pabaigos (iSskyrus kolostrinj laikotarpj), nes tai gali atrinkti verSelio Zarnyno mikrobiotoje
antimikrobinéms medZiagoms atsparias bakterijas ir padidinti $iy bakterijy i§skyrimg su iSmatomis.
Nesvirksti j vena.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Atsitiktinai susvirkstus, jkvépus, nurijus ar absorbavus per odg penicilinai ir cefalosporinai gali sukelti

alerging reakcija, kuri gali biiti pavojinga gyvybei. Padidéjes jautrumas penicilinui gali sukelti
kryzminj jautrumg cefalosporinams ir atvirkSciai.

Zmonés, kuriems Zinomas padidéjes jautrumas penicilinams ar cefalosporinams, turéty vengti
salyCio su veterinariniu vaistu. Vaistg reikia naudoti itin atsargiai, kad biity iSvengta salycio.
Dévéti pirstines ir nusiplaukite rankas po veterinarinio vaisto naudojimo.

Patekus ant odos ar | akis, nedelsiant plauti vandeniu.

Nertikykite, nevalgykite ir negerkite produkto naudojimo metu.

Jei dél salycio su vaistu pasireiSkia simptomai, pavyzdZziui, odos bérimas, nedelsdami kreipkites j
gydytojg ir parodykite pakuotés lapelj arba etiketg. Veido, lipy ar akiy tinimas arba apsunkintas
kvépavimas yra sunkesni simptomai ir reikia nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés
Netaikoma

3.6 Nepageidaujamos reakcijos

Galvijai ir kiaulés:

Retas
. Injekcijos vietos dirginima®!
(nuo 1 iki 10 gyviny / 10 000 gydyty

gyvuny):

Nenustatytas daznis (negali biiti jvertintas | Alerginé reakcija
pagal turimus duomenis)

1) Daznumg galima sumazinti sumazinus injekcijos kiekj j vienq injekcijos vietq (zr. 3.9 skyriy).
Dirginimas visada biuna silpnas ir greitai bei spontaniskai praeina.

2) Reakcijos, jvairaus sunkumo — nuo lengvos odos reakcijos, pavyzdziui, dilgélinés, iki
anafilaksinio Soko. Alerginiy reakcijy atveju gydymaq reikia nutraukti, ir pradéti simptominj
gydymg.

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



Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba

Tel.: + 370 800 40403

El. pastas: vaistu.registracija@vmvt.lt

PraneSimo forma pildymui internetu:
https://vmvt.lt/gyvunu-sveikata-ir-gerove/gyvunu-sveikata/veterinariniai-vaistai-ir-
biocidai/farmakologinis-budrumas

3.7 Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Atlikus laboratorinius tyrimus su Ziurkémis ir triusiais, jokiy jrodymy apie amoksicilino teratogeninj,
fetotoksinj ar motinotoksinj poveikj nenustatyta. Tafiau veterinarinio vaisto toleravimas galvijams ir
kiauléms néstumo ir zindymo laikotarpiu nebuvo tirtas.

Tokiais atvejais naudoti tik pagal atsakingo veterinarijos gydytojo atliktg naudos ir rizikos jvertinima.

3.8 Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Negalima naudoti kartu su antibiotikais, slopinanciais bakterijy baltymy sinteze, nes jie gali
antagonizuoti baktericidinj peniciliny poveikj.

D¢l jrodyto in vitro antagonizmg tarp beta laktaminiy antibiotiky ir bakteriostatiniy antibiotiky (pvz.
eritromicino ir kity makrolidy, tetracikliny, sulfonamidy ir t. t.), jprastai nerekomenduojama naudoti
kartu. Taip pat penicilinai veikia sinergiskai su kitais beta laktaminiais antibiotikais ir
aminoglikozidais.

3.9 Dozés ir naudojimo biidas

Svirksti j raumenis.
Siekiant uztikrinti teisingg dozavima ir iSvengti per mazy doziy skyrimo, reikia kuo tiksliau nustatyti
kiino svorj.

Dozavimas: 15 mg amoksicilino vienam kg kiino svorio; atitinka 1 ml veterinarinio vaisto produkto /
10 kg kiino svorio.
Gydyma reikia pakartoti vieng kartg po 48 valandy.

Pries vartojima buteliuka reikia stipriai suplakti, kad biity pasiekta visiSka resuspensija.

Negalima $virksti galvijams j vieng injekcijos vietg daugiau kaip 20 ml veterinarinio vaisto.
Kiauléms j viena injekcijos vieta neskirti daugiau kaip 6 ml veterinarinio vaisto.

Kiekvienai injekcijai reikia naudoti atskirg injekcijos vietg.*

100 ml buteliukai: negalima pradurti daugiau nei 15 karty. Jei bitina, naudoti automatinius Svirkstus.
250 ml buteliukai: negalima pradurti daugiau nei 20 karty. Jei butina, naudoti automatinius Svirkstus.

3.10 Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)

Amoksicilinas pasizymi pla¢iomis saugumo ribomis.

3.11 Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Néra.

3.12 ISlauka

Galvijai
Skerdienai ir subproduktams: 18 dieny

Pienas: 72 val.

Kiaulés


https://vmvt.lt/gyvunu-sveikata-ir-gerove/gyvunu-sveikata/veterinariniai-vaistai-ir-biocidai/farmakologinis-budrumas
https://vmvt.lt/gyvunu-sveikata-ir-gerove/gyvunu-sveikata/veterinariniai-vaistai-ir-biocidai/farmakologinis-budrumas

Skerdienai ir subproduktams: 20 dienos.

4.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1 ATCvet kodas: QJO1CA04.

4.2 Farmakodinamika

Amoksicilinas yra plataus veikimo spektro aminopeniciliny §eimos antibiotikas, struktriskai artimas
ampicilinui. Amoksicilinas yra baktericidas ir yra aktyvus gramteigiamy ir gramneigiamy bakterijy
atzvilgiu. Amoksicilinas yra pusiau sintetinis penicilinas ir jautrus bakterijy beta laktamaziy poveikiui.

Amoksicilinas yra nuo laiko priklausomas antibiotikas.

2017-2020 m. Europos izoliatuose (Vokietijoje, Ispanijoje, Svedijoje) amoksicilinui ir ampicilinui
nustatytos Sios minimalios inhibitorinés koncentracijos (MIC).

o o Izoliaty Amoksicilino MIC (pg/ml)
Bakterjjy riSys | Kilme skai¢ius | MIC intervalas | MIC50 MIC90
P. multocida Galvijai 374 0.12-16 0.25 0.5
M. haemolytica Galvijai 100 0.03-128 0.12 0.5
P. multocida Kiaulés 130 0.12-8 0.25 0.5

Antimikrobinio veikimo mechanizmg sudaro bakterijy sieneliy sintezés biocheminio proceso
slopinimas, selektyviai ir negrjztamai blokuojant keletg fermenty, ypac transpeptidazes,
endopeptidazes ir karboksipeptidazes. Nepakankamas bakterijy sienelés susidarymas jautriose riiSyse
sukelia osmosinj disbalansg, kuris ypac paveikia bakterijas augimo fazéje (kurios metu bakterijy
sienelés sintez€s procesai yra ypac svarbus) ir galiausiai lemia bakterijy lastelés lizg.

Yra trys pagrindiniai atsparumo beta laktamams mechanizmai: beta laktamazés gamyba, pakitusi
peniciling jungianc¢iy baltymy (PBP) raiska ir (arba) modifikacija bei sumazéjes prasiskverbimas pro
iSoring membrang. Vienas i$ svarbiausiy yra penicilino inaktyvavimas beta-laktamazés fermentais,
kuriuos gamina tam tikros bakterijos. Sie fermentai gali suskaidyti peniciliny beta-laktamin;j Zieda,
todél jie tampa neaktyviis. Beta-laktamazés gali biiti uzkoduotos chromosominiuose arba
plazmidiniuose genuose.

Igytas atsparumas daznai pasitaiko gramteigiamoms bakterijoms, kurios gamina jvairiy tipy beta-
laktamazes, iSliekancias periplazmingje erdveje. Tarp amoksicilino ir kity peniciliny, ypac
aminopeniciliny (ampicilino), pastebimas kryzminis atsparumas.

ISplésto spektro beta laktaminiy vaisty (pvz., aminopeniciliny) vartojimas gali lemti dauginio
atsparumo bakterijy fenotipy (pvz., gaminanciy iSplésto spektro beta laktamazes (ESBL)) atranka.

4.3 Farmakokinetika

Gyvuliams Cmax (4,54 ng/ml) pasiekiama pragjus 2,0 valandoms po | raumenis susvirksto vaisto.
Galutinis pusinés eliminacijos laikas yra 9,9 valandos.

Kiauléms Cmax (4,97 ug/ml) pasiekiamas praéjus 2,0 valandoms po intramuskulinio su§virkstimo.
Galutinis pusinés eliminacijos laikas yra 3,2 val.

Amoksicilinas daugiausia pasiskirsto ekstralgsteliniame skyriuje. Jo pasiskirstymg audiniuose
palengvina mazas plazmos baltymy suriSimo laipsnis (17 %). Koncentracija plauciy, pleuros ir
bronchy audiniuose yra panasi j koncentracijg plazmoje. Amoksicilinas difunduoja i pleuros ir
sinovijos skystj bei limfinj audin;.

Amoksicilinas biotransformuojamas kepenyse, hidrolizuojant beta-laktamo Zieda, dé¢l ko susidaro
neaktyvi penicilo raigstis (20 %).

Amoksicilinas aktyvia forma daugiausia i$siskiria per inkstus, o antriniu biidu — tulzies keliu ir su
pienu.



5. FARMACINIAI DUOMENYS
5.1 Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima mai$yti su kitais veterinariniais
vaistais.

5.2 Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, - 2 metai.
Tinkamumo laikas pirma kartg atidarius pirming pakuote, - 28 dienos.

5.3  Specialieji laikymo nurodymai

Nelaikyti aukstesnéje nei 30°C temperatiiroje.

5.4 Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Skaidraus II tipo stiklo 100 ml arba 250 ml buteliukas, uzdarytas I tipo laminuotu chlorobutilo gumos
kamsc¢iu ir aliuminio dangteliu kartoninéje dézutéje.

Skaidrus 100 ml arba 250 ml PET buteliukas, uzdarytas I tipo laminuotu chlorobutilo gumos kams¢iu
ir aliuminio dangteliu, kartoninéje dézutéje.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

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

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba 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.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Kela nv

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)
LT/2/23/2759/001-002
8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2023-07-11

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA
2023-06-30

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

Detali informacija apie §j veterinarinj vaistg pateikiama Sgjungos produkty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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




II PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES
Kartono dézuté

‘ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Kelamoxil LA, 150 mg/ml, injekciné suspensija

‘ 2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

veiklioji (-iosios) medZiaga (-o0s):
amoksicilino 150 mg/ml.

3. PAKUOTES DYDIS

100 ml
250 ml

\ 4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai ir kiaulés

| 5. INDIKACILJA (-0S)

| 6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

M

| 7. ISLAUKA

I$lauka:

Galvijai
Skerdienai ir subproduktams: 18 dieny

Pienas: 72 val.

Kiaulés
Skerdienai ir subproduktams: 20 dienos.

‘ 8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius, veterinarin] vaista sunaudoti per 28 dienas.

‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Nelaikyti aukstesnéje nei 30°C temperatiiroje

‘ 10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Prie$ naudojima perskaityti pakuotes lapel;.
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‘ 11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

‘ 12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

‘ 13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Kela nv

‘ 14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/23/2759/001
LT/2/23/2759/002

| 15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

{stiklo buteliukas arba PET buteliukas}

‘ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Kelamoxil LA, 150 mg/ml, injekciné suspensija

‘ 2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

veiklioji (-iosios) medZiaga (-o0s):
amoksicilino 150 mg/ml.

| 3. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Galvijai ir kiaulés

Hn

NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

M

5. ISLAUKA

ISlauka:

Galvijai
Skerdienai ir subproduktams: 18 dieny

Pienas: 72 val.

Kiaulés
Skerdienai ir subproduktams: 20 dienos.

| 6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius, veterinarinj vaistg sunaudoti per 28 dienas.

‘ 7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Nelaikyti aukStesnéje nei 30°C temperatiiroje.

‘ 8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Kela nv

| 9.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Kelamoxil LA, 150 mg/ml, injekciné suspensija galvijams ir kiauléms
A Sudétis

Kiekviename ml yra:

veiklioji (-iosios) medZiaga (-o0s):

amoksicilino 150 mg;

(atitinka 172,2 mg amoksicilino trihidrato).

adjuvantas (-ai):

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

Koloidinis bevandenis silicio dioksidas

Sorbitano oleatas

Propilenglikolio dikaprilokapratas

Injekciné suspensija.
Balta arba pilkai balta aliejiné suspensija.

3. Paskirties gyviiny rsis (-ys)

Galvijai ir kiaulés

-

4. Naudojimo indikacijos

Galvijams:
gydyti kvépavimo taky infekcijas, kurias sukélé Mannheimia haemolytica ir Pasteurella multocida.

Kiauléms:
gydyti kvépavimo taky infekcijas, kurias sukéle Pasteurella multocida.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui penicilinams, cefalosporinams arba bet kuriai i8
pagalbiniy medziagy.

Negalima naudoti esant sunkiam inksty funkcijos sutrikimui su anurija ir oligurija.

Negalima naudoti esant infekcijai beta laktamazes gaminanciomis bakterijomis.

Negalima skirti arkliniy §eimos gyviinams, nes amoksicilinas, kaip ir visi aminopenicilinai, gali
neigiamai veikti aklosios zarnos baktering florg.

Negalima naudoti triusiams, kisSkiams, Ziurkénams, jury kiaulytéms ir kitiems smulkiems Zolédziams
gyvunams.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai:
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Sis veterinarinis vaistas néra veiksmingas prie§ beta laktamaze gaminanéius organizmus.
Nustatytas kryZminis atsparumas amoksicilinui ir kitiems beta-laktaminiams antibiotikams.

Jei antimikrobinio jautrumo testai rodo atsparuma penicilinams, amoksicilino naudojima reikia
kruopsciai apsvarstyti, nes jo veiksmingumas gali bliti sumazeéjes.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rii§iy gyviinams
Veterinarinio vaisto naudojimas turi biiti pagristas tikslinio (-iy) patogeno (-y) identifikavimu ir
jautrumo tyrimais. Jei tai nejmanoma, gydymas turéty biiti pagrjstas epidemiologine informacija ir
ziniomis apie tiksliniy ligy sukéléjy jautruma tikyje arba vietos ir (arba) regiono lygmeniu..
Naudojant veterinarinius vaistus reikia laikytis oficialios, nacionalinés ir regioninés antimikrobinés
politikos. Siauro spektro antibiotiky terapija su mazesne antimikrobinio atsparumo atrankos rizika
turéty biti taikoma pirmos eilés gydymui, kai jautrumo tyrimai rodo tikéting Sio metodo
veiksminguma.

Reikia vengti Serti verSelius pieno atliekomis, kuriose yra amoksicilino likuciy, iki pieno nutraukimo
laikotarpio pabaigos (iSskyrus kolostrinj laikotarpj), nes tai gali atrinkti verSelio Zarnyno mikrobiotoje
antimikrobinéms medziagoms atsparias bakterijas ir padidinti §iy bakterijy i§skyrimg su iSmatomis.
Nesvirksti | veng.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams:
Atsitiktinai susvirkstus, jkvépus, nurijus ar absorbavus per odg penicilinai ir cefalosporinai gali sukelti

alerging reakcija, kuri gali biiti pavojinga gyvybei. Padidéjes jautrumas penicilinui gali sukelti
kryzminj jautrumg cefalosporinams ir atvirkSciai.

Zmongs, kuriems Zinomas padidéjes jautrumas penicilinams ar cefalosporinams, turéty vengti saly&io
su veterinariniu vaistu. Vaistg reikia naudoti itin atsargiai, kad biity iSvengta salycio. Dévéti pirstines
ir nusiplaukite rankas po veterinarinio vaisto naudojimo.

Patekus ant odos ar | akis, nedelsiant plauti vandeniu.

Nertikykite, nevalgykite ir negerkite produkto naudojimo metu.

Jei dél salycio su vaistu pasireiSkia simptomai, pavyzdZziui, odos bérimas, nedelsdami kreipkites j
gydytojg ir parodykite pakuotés lapelj arba etiketg. Veido, lipy ar akiy tinimas arba apsunkintas
kvépavimas yra sunkesni simptomai ir reikia nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos.

Vaikingumas ir laktacija:

Atlikus laboratorinius tyrimus su ziurkémis ir triusiais, jokiy jrodymy apie amoksicilino teratogeninj,
fetotoksinj ar motinotoksinj poveikj nenustatyta. Ta¢iau veterinarinio vaisto toleravimas galvijams ir
kiauléms néstumo ir zindymo laikotarpiu nebuvo tirtas. Tokiais atvejais naudoti tik pagal atsakingo
veterinarijos gydytojo atlikta naudos ir rizikos jvertinima.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos:

Negalima naudoti kartu su antibiotikais, slopinanciais bakterijy baltymy sinteze, nes jie gali
antagonizuoti baktericidinj peniciliny poveikj.

Dél jrodyto in vitro antagonizmg tarp beta laktaminiy antibiotiky ir bakteriostatiniy antibiotiky (pvz.
eritromicino ir kity makrolidy, tetracikliny, sulfonamidy ir t. t.), jprastai nerekomenduojama naudoti
kartu. Taip pat penicilinai veikia sinergiskai su kitais beta laktaminiais antibiotikais ir
aminoglikozidais.

Perdozavimas:
Amoksicilinas pasizymi pla¢iomis saugumo ribomis.

Pagrindiniai nesuderinamumai:
Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima mai$yti su kitais veterinariniais
vaistais.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijai ir kiaulés:
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Retas
. Injekcijos vietos dirginima®!
(nuo 1 iki 10 gyviny / 10 000 gydyty

gyvuny):

Nenustatytas daznis (negali biiti jvertintas | Alerginé reakcija
pagal turimus duomenis)

1) Daznumgq galima sumazinti sumazinus injekcijos kiekj j vienq injekcijos vietq (Zr. skyriy ,, Patarimai dél
teisingo vartojimo *). Dirginimas visada biina silpnas ir greitai bei spontaniskai praeina.

2) Reakcijos, jvairaus sunkumo — nuo lengvos odos reakcijos, pavyzdziui, dilgélinés, iki anafilaksinio soko.
Alerginiy reakcijy atveju gydymgq reikia nutraukti ir pradéti simptominj gydymgq.

Svarbu pranesti apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto saugumg. Pastebéjus
bet kokij Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad vaistas neveike,
pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus reiskinius taip
pat galite pranesti rinkodaros teisés turétojui arba vietiniam rinkodaros teisés turétojo atstovui,
naudodamiesi §io informacinio lapelio pabaigoje nurodytais kontaktiniais duomenimis arba per
nacionaling praneSimy teikimo sistema:

Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba

Tel.: + 370 800 40403

El. pastas: vaistu.registracija@vmvt.It

PraneSimo forma pildymui internetu:
https://vmvt.lt/gyvunu-sveikata-ir-gerove/gyvunu-sveikata/veterinariniai-vaistai-ir-
biocidai/farmakologinis-budrumas

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai
Svirksti j raumentis.

Dozavimas: 15 mg amoksicilino 1 kg kiino svorio; atitinka 1 ml veterinarinio vaisto / 10 kg ktino
svorio.
Gydyma reikia pakartoti vieng kartg po 48 valandy.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Siekiant uztikrinti teisingg dozavimg ir iSvengti per mazy doziy skyrimo, reikia kuo tiksliau nustatyti
kiino svorij.

Pries vartojimg buteliukg reikia stipriai suplakti, kad biity pasiekta visiska resuspensija.

Negalima $virksti galvijams j vieng injekcijos vieta daugiau kaip 20 ml veterinarinio vaisto.
Kiauléms j vieng injekcijos vietg neskirti daugiau kaip 6 ml veterinarinio vaisto.

Kiekvieng kartg Svirks¢iant reikia naudoti vis kitg injekcijos vieta.

100 ml buteliukai: negalima pradurti daugiau nei 15 karty. Jei biitina, naudoti automatinius $virkstus.
250 ml buteliukai: negalima pradurti daugiau nei 20 karty. Jei butina, naudoti automatinius Svirkstus.

10. ISlauka

Galvijai
Skerdienai ir subproduktams: 18 dieny

Pienas: 72 val.

Kiaulés
Skerdienai ir subproduktams: 20 dienos.

11. Specialieji laikymo nurodymai
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Saugoti nuo vaiky.
Nelaikyti aukstesnéje nei 30 °C temperatiiroje.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant déZutés po
tinkamumo datai nurodyti vartojama santrumpa. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto
ménesio dienos.

Tinkamumo laikas pirma kartg atidarius pirming pakuotg, - 28 dienos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba 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.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinkg.

Pasiteiraukite veterinarijos gydytojo arba vaistininko, kaip atsikratyti nebereikalingy vaisty.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai

LT/2/23/2759/001-002

Skaidraus II tipo stiklo 100 ml arba 250 ml buteliukas, uzdarytas I tipo laminuotu chlorobutilo gumos
kamsc¢iu ir aliuminio dangteliu kartoninéje dézutéje.

Skaidrus 100 ml arba 250 ml PET buteliukas, uzdarytas I tipo laminuotu chlorobutilo gumos kams¢iu
ir aliuminio dangteliu, kartoninéje dézutéje.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data

2023-06-30

Issamios informacijos apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos produkty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary) .

16. Kontaktiniai duomenys

Registracijos leidimo turétojas ir gamintojas, atsakingas uz serijos iSleidima:
Kela nv

Sint Lenaartseweg 48

2320 Hoogstraten

Belgija

Telefonas : + 32 (0)3 340 04 11
Pastu: info@kela.health

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

Martinavos g. 8, Martinavos k.

LT-54475 Kauno r.

Telefonas: +370 688 96944

Pastu: info@magnumvet.lt
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17.

Kita informacija
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