I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Trymox LA, 150 mg/ml, injekciné suspensija galvijams, avims, kiauléms, Sunims ir katéms

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 ml yra:

veikliosios (-iyjy) medziagos (-u):

150 mg amoksicilino

atitinkancio 172 mg amoksicilino trihidrato;

pagalbiniy medZziagy:

Kokybiné pagalbiniy medzZiagy ir kity sudedamyjy medZiagy sudétis
Aliuminio distearatas

Propilenglikolio dikaprilokapratas

Balta, beveik balta aliejinga suspensija.

3. KLINIKINIAI DUOMENYS

3.1. Paskirties gyviiny ruasis (-ys)

Galvijai, avys, kiaulés, Sunys, kateés.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Virskinimo trakto, kvépavimo, §lapimo ir lytiniy organy, odos bei minkstyjy audiniy infekcinéms
ligoms, kurias sukélé jautrios amoksicilinui bakterijos, gydyti.

3.3. Kontraindikacijos
Negalima $virksti j veng arba j povoratinkling ertme.
Negalima naudoti triusiams, ziurkénams, smiltpeléms ar jury kiaulytéms.

Negalima naudoti, esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

3.4. Specialieji jspéjimai

Veterinarinis vaistas néra veiksmingas nuo beta laktamaze gaminanciy organizmy.

Buvo nustatytas visi§kas kryzminis atsparumas tarp amoksicilino ir kity peniciliny, ypaé
aminopeniciliny.

Reikeéty atidziai apsvarstyti veterinarinio vaisto / amoksicilino naudojima, kai atliekant antimikrobinio
jautrumo tyrimus buvo nustatytas atsparumas penicilinams, nes jo veiksmingumas gali biiti mazesnis.



3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims

Veterinarinis vaistas turi biiti naudojamas remiantis i$ gyviino paimty bakterijy jautrumo tyrimais. Jeigu
to padaryti negalima, gydymas turi biiti paremtas vietine (regionine, iikio lygio) epidemiologine
informacija apie tiksliniy bakterijy jautruma.

Kai veterinarinis vaistas naudojamas, reikéty atsizvelgti | oficialia nacionaling ir regioning
antimikrobing politika.

Naudojant veterinarinj vaista ne pagal Sioje preparato charakteristiky santraukoje pateiktus nurodymus,
gali padidéti amoksicilinui atspariy bakterijy vyravimas ir sumazéti gydymo kitais penicilinais
veiksmingumas dél galimo kryZminio atsparumo.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Bikite atsargiis, kad netyCia nesuSvirkStuméte vaisto sau. Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant
kreiptis | gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete.

Isvirksti, jkvépti, praryti ar pateke ant odos penicilinai ir cefalosporinai gali sukelti padidéjusj jautruma
(alergija). Jautrumas penicilinams gali kelti kryZmines reakcijas cefalosporinams ir atvirksciai.

Alerginés reakcijos Sioms medziagoms kartais gali biiti labai stiprios.

1. Zmonés, kuriems padidéjes jautrumas penicilinui ir cefalosporinams, turéty vengti salycio su
veterinariniu vaistu.

2. Labai atsargiai tvarkykite §j veterinarinj vaista, kad iSvengtuméte jo poveikio, imdamiesi visy
rekomenduojamy atsargumo priemoniy.

3. Jeigu po poveikio atsirasty simptomy, pavyzdziui, odos bérimas, turite nedelsiant kreiptis j
medikus ir parodyti gydytojui §j pakuotés lapelj arba etikete. Veido, liipy ar akiy patinimas ar pasunkéjes
kvépavimas yra sunkesni simptomai ir dél jy reikalinga skubi mediky pagalba.

Po naudojimo nusiplaukite rankas.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijai, avys, kiaulés, Sunys, katés:

Reta Dirginimas injekcijos vietoje!
(1-10 gyvuny i§ 10 000 gydyty gyviny)
Labai reta Alerginé reakcija (pvz., anafilaksinis Sokas ir

(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant | dilgéliné)>*
atskirus prane§imus)
! Paprastai biina mazo intensyvumo ir savaime greitai pracina. Daznj galima sumazinti,
sumazinus injekcijos turj injekcijos vietai.
? Naudojimg reikéty nutraukti ir pradéti simptominj gydyma.
3 Jvairaus sunkumo.

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. Prane$imus, 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

Vaikingumas ir laktacija
Galima naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Nerekomenduojama vienu metu naudoti baktericidiniy ir bakteriostatiniy antibiotiky.

Zinoma, kad beta laktaminiai antibiotikai sgveikauja su bakteriostatinio poveikio antibiotikais,
pavyzdziui, chloramfenikoliu, makrolidais, sulfonamidais ir tetraciklinais. Taip pat yra sinerginis
peniciliny poveikis su aminoglikozidais.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Galvijai, avys ir kiaulés — $virksti | raumenis.

Sunys ir katés — $virksti tik po oda arba j raumenis.

Prie§ naudojima gerai supurtykite flakong, kad biity gauta tinkama suspensija.

Siame veterinariniame vaiste néra antimikrobinio konservanto. Nuvalykite tamponu pertvara, prie$
iSimdami kiekvieng doze

Norint uztikrinti tinkama doze, reikia kuo tiksliau nustatyti kiino svorj.

Rekomenduojama dozé yra 15 mg kilogramui kiino svorio, kuri prilygsta 1 ml 10 kg svorio naudojant
pakartotinai po 48 valandy.

Gyviinas Svoris (kg) Dozé (ml)
Galvijai 450 kg 45,0 ml
Avys 65 kg 6,5 ml
Kiaulés 150 kg 15,0 ml
Sunys 20 kg 2,0 ml
Katés S5kg 0,5 ml

Dozeés tiiris atitinka 1 ml 10 kg kiino svorio. Jei dozé galvijams virsija 15 ml, o avims ir kiauléms — 4
ml, doze reikia padalinti ir susvirksti j dvi ar daugiau viety.

Kamscio negalima pradurti daugiau kaip 40 karty.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei bitina)
Amoksicilino saugumas yra toks kaip ir kity peniciliny, todél jo toksiskumas labai mazas. Amoksicilinas
turi platy saugumo intervalg.

Perdozavimo atveju taikykite simptominj gydyma.

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

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Galvijai:

skerdienai ir subproduktams — 39 paros,

pienui — 108 val. (4,5 paros).

Kiaules:
skerdienai ir subproduktams — 42 paros.



Avys:
skerdienai ir subproduktams — 29 paros,
pienui — neregistruotas naudoti avims, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas:

QJO1CA04

4.2. Farmakodinamika

Amoksicilinas yra plataus veikimo spektro beta laktamy Seimos antibiotikas, priklausantis
aminopeniciliny grupei. Sios medziagos baktericidinis aktyvumas priklauso nuo laiko ir veikia
gramteigiamus ir kai kuriuos gramneigiamus mikroorganizmus.

Amoksicilino antibakterinio poveikio mechanizmas — tai bakterijos lastelés sienelés sintezés
biocheminiy procesy slopinimas negrjZztamai ir pasirinktinai slopinant jvairius Siuose procesuose
dalyvaujancius fermentus, daugiausia transpeptidazes, endopeptidazes ir karboksipeptidazes.
Nepakankama jautriy padermiy bakterijos sienelés sintezé sukelia osmosinj disbalansa, kuris ypac
veikia bakterijy augimg (kai bakterijos sienelés sintezés procesai yra ypac svarbiis), galiausiai lemiantj
bakterijos sienelés lizg.

Amoksicilinui jautriomis laikomos Sios padermeés, jskaitant gramteigiamas bakterijas: Streptococcus
spp, gramneigiamas bakterijas, Pasteurellaceae ir Enterobacteriaceae, jskaitant E. coli padermes.
Paprastai amoksicilinui atsparios bakterijos yra penicilinaz¢ gaminantys staphylococci, tam tikros
Enterobacteriaceae, pavyzdziui, Klebsiella spp., Enterobacter spp., Proteus spp. ir kitos gramneigiamos
bakterijos, pvz., Pseudomonas aeruginosa.

Trys pagrindiniai atsparumo beta laktamams mechanizmai: beta laktamazés gamyba, peniciling
prijungianciy baltymy (PBP) pakitusi raiska ir sumazgjusi iSorinés membranos penetracija. Vienas i$
svarbiausiy veiksniy yra penicilino inaktyvinimas tam tikry bakterijy gaminamais beta laktamazés
fermentais. Sie fermentai gali suskaidyti peniciliny beta laktamy Zieda, kad jie tapty neaktyvis. Beta
laktamazé gali biiti uzkoduota chromosomy ar plazmidiniuose genuose.

Igytas atsparumas yra daznas gramneigiamoms bakterijoms, pavyzdziui, E. coli, kurios gamina skirtingo
tipo pB-laktamazes, islickancias periplazmingje ertméje. Stebimas kryZminis atsparumas tarp
amoksicilino ir kity peniciliny, ypa¢ su aminopenicilinais.

Plataus spektro beta laktaminiy vaisty (pvz., aminopeniciling) naudojimas gali lemti jvairiy atspariy
bakteriniy fenotipy atsiradima (pvz., gaminanciy plataus spektro beta laktamazes (ESBL)).

4.3. Farmakokinetika

Amoksicilinas daugiausiai pasiskirsto j ekstraceliuling sritj. Dél mazo baltymy prijungimo plazmoje jis
lengviau pasiskirsto audiniuose. Koncentracija plauciy, pleuros ir bronchy audiniuose panasi j
koncentracija plazmoje. Amoksicilinas iSsisklaido pleuros ir sinoviniame skystyje bei limfos
audiniuose.

Nedidele dalis amoksicilino (mazdaug 20 %) B-laktamy Ziedo hidrolizés biidu biotransformuojasi
kepenyse ir taip peniciloiné riigtis tampa neaktyvi.

Amoksicilinas paprastai pasiSalina aktyvios formos per inkstus bei papildomai per tulzies latakus ir
piena.

5. FARMACINIAI DUOMENYS
5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima maiSyti 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

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Saugoti nuo §viesos.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

50 ml, 100 ml ir 250 ml skaidraus, bespalvio II tipo stiklo flakonas, uzdarytas nitrilo gumos kamsc¢iu ir
aliuminio dangteliu.

100 ml ir 250 ml skaidraus polietileno tereftalato flakonas, uzdarytas nitrilo kamsciu ir aliuminio
dangteliu.

Pakuociy dydziai:

50 ml flakonas kartoninéje dézutéje,

100 ml flakonas kartoninéje dézutéje,

250 ml flakonas kartoninéje dézutéje,

12 x 50 ml flakonai kartoninéje / polistireno dézutéje,

12 x 100ml flakonai kartoninéje / polistireno dézutéje,

6 x 250 ml flakonai kartoninéje / polistireno dézutéje.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

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 saugoti aplinka.

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIM.AS
Univet Ltd.

7.  REGISTRACIJOS NUMERIS (-1AI)
LT/2/19/2527/001-006

8. REGISTRAVIMO DATA

2019-03-13

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2024-06-26

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.



ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Atskira kartoniné dézuté su 50 ml, 100 ml ir 250 ml flakonu
12 x 50 ml, 12 x 100 ml ir 6 x 250 ml kartoninéje dézutéje

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Trymox LA, 150 mg/ml, injekciné suspensija

2. VEIKLIOJI (-10SI0S) MEDZIAGA (-OS)

1 ml yra:
150 mg amoksicilino atitinkancio 172 mg amoksicilino trihidrato.

3. PAKUOTES DYDIS

50 ml

100 ml

250 ml

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

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, avys, kiaulés, Sunys, kateés.

| 5. INDIKACLJA (-0S)

| 6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Galvijai, avys ir kiaulés — $virksti | raumenis.
Sunys ir katés — $virksti tik po oda arba j raumenis.
Daugiakalbéms pakuotéms, jeigu yra mazai vietos, reikia sutrumpinti arba praleisti

Rekomenduojama dozé yra 15 mg kilogramui kiino svorio, kuri prilygsta 1 ml 10 kg svorio, naudojant
pakartotinai po 48 valandy.

Prie$ naudojima gerai supurtykite flakong, kad biity gauta tinkama suspensija.

Siame veterinariniame vaiste néra antimikrobinio konservanto.

Nuvalykite tamponu pertvara, pries iSimdami kiekvieng doze. Naudokite sausg sterilig adatg ir
Svirksta.

Norint uztikrinti tinkama doze, reikia kuo tiksliau nustatyti kiino svorj.

Gyviino Svoris (kg) Dozés tuiris (ml)
Galvijai 450 kg 45,0 ml
Avys 65 kg 6,5 ml

Kiaulés 150 kg 15,0 ml



Sunys 20 kg 2,0 ml
Katés S5kg 0,5 ml

Dozés turis atitinka 1 ml 10 kg kiino svorio. Jei dozé¢ galvijams virSija 15 ml, o avims ir kiauléms — 4
ml, doze reikia padalinti ir susvirksti j dvi ar daugiau viety.

Kamscio negalima pradurti daugiau kaip 40 karty.

7. ISLAUKA

ISlauka:

Galvijai:
skerdienai ir subproduktams — 39 paros,
pienui — 108 val. (4.5 paros).

Kiaulés:
skerdienai ir subproduktams — 42 paros.

Avys:
skerdienai ir subproduktams — 29 paros,
pienui: neregistruotas naudoti avims, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui.

| 8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti per 28 dienas.
Atidarius sunaudoti iki

‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Saugoti nuo §viesos.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Prie§ naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Univet Ltd.



14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/19/2527/001
LT/2/19/2527/002
LT/2/19/2527/003
LT/2/19/2527/004
LT/2/19/2527/005
LT/2/19/2527/006

| 15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

250 ml flakonaas

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Trymox LA, 150 mg/ml, injekciné suspensija

2. VEIKLIOJI (-I0SI0S) MEDZIAGA (-OS)

1 ml yra:
150 mg amoksicilino atitinkan¢io 172 mg amoksicilino trihidrato.

3. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, avys, kiaulés, Sunys, katés.

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Galvijai, avys ir kiaulés — $virksti | raumenis.
Sunys ir katés — Svirksti tik po oda arba j raumenis.

Prie$ naudojima bitina perskaityti pakuotés lapelj.

5.  ISLAUKA

I$lauka:

Galvijai:
skerdienai ir subproduktams — 39 paros,
pienui — 108 val. (4,5 paros).

Kiaules:
skerdienai ir subproduktams — 42 paros.

Avys:
skerdienai ir subproduktams — 29 paros,
pienui: neregistruotas naudoti avims, kuriy pienas skirtas Zmoniy maistui.

| 6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Praduirus kamstelj, sunaudoti per 28 dienas.

‘ 7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Saugoti nuo §viesos.



8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Univet Ltd.

| 9.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

50 ml ir 100 ml flakonas

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Trymox LA

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

150 mg/ml amoksicilinas (172 g/ml amoksicilino trihidratas)

| 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}



B. BAKUOTES LAPELIS



PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Trymox LA, 150 mg/ml, injekciné suspensija galvijams, avims, kiauléms, Sunims ir katéms
Amoksicilinas (amoksicilino trihidrato pavidalu)

2 Sudétis

1 ml yra:

veiklioji medziaga:

amoksicilino 150 mg,

(amoksicilino trihidrato 172 mg);

Balta, beveik balta aliejinga suspensija

3. Paskirties gyviiny riSys

Galvijai, avys, kiaulés, Sunys, katés.

4. Naudojimo indikacijos

Virskinimo trakto, kvépavimo, Slapimo ir lytiniy organy, odos bei minkstyjy audiniy infekcinéms
ligoms, kurias sukélé jautrios amoksicilinui bakterijos, gydyti.

5. Kontraindikacijos

Negalima Svirksti j vena arba j povoratinkling ertme.

Negalima naudoti triusiams, ziurkénams, smiltpeléms ar jury kiaulytéms.

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai pagalbinei medziagai.
6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Veterinarinis vaistas néra veiksmingas nuo beta laktamaz¢ gaminanciy organizmy.

Buvo nustatytas visiskas kryZminis atsparumas tarp amoksicilino ir kity peniciliny, ypac
aminopeniciliny.

Reikéty atidziai apsvarstyti veterinarinio vaisto / amoksicilino naudojima, kai atliekant antimikrobinio
jautrumo tyrimus buvo nustatytas atsparumas penicilinams, nes jo veiksmingumas gali biiti mazesnis.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties riisiy gyviinams
Veterinarinis vaistas turi biiti naudojamas remiantis i§ gyviino paimty bakterijy jautrumo tyrimais.
Jeigu to padaryti negalima, gydymas turi biiti paremtas vietine (regionine, tikio lygio) epidemiologine
informacija apie tiksliniy bakterijy jautruma.

Kai veterinarinis vaistas naudojamas, reikéty atsizvelgti | oficialia nacionaling ir regioning
antimikrobing politika.

Naudojant veterinarinj vaistg ne pagal §iame informaciniame lapelyje pateiktus nurodymus, gali padidéti
amoksicilinui atspariy bakterijy vyravimas ir sumazéti gydymo kitais penicilinais veiksmingumas dél
galimo kryzminio atsparumo.



Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyvinams
Bikite atsargiis, kad netyCia nesusvirkStuméte vaisto sau. Jeigu netycia susvirkSciate sau, nedelsdami
kreipkités j medikus ir parodykite §j informacinj lapel; ir etikete gydytojui.

Isvirksti, jkvépti, praryti ar pateke ant odos penicilinai ir cefalosporinai gali sukelti padidéjusj
jautruma (alergija). Jautrumas penicilinams gali kelti kryZzmines reakcijas cefalosporinams ir
atvirkSciai. Alerginés reakcijos Sioms medziagoms kartais gali biiti labai stiprios.

1. Venkite salycio su veterinariniu vaistu, jeigu Zinote, kad esate jautras penicilinui ir
cefalosporinams.
2. Labai atsargiai tvarkykite §j veterinarinj vaista, kad iSvengtuméte jo poveikio, imdamiesi visy

rekomenduojamy atsargumo priemoniy.

3. Jeigu po poveikio atsirasty simptomy, pavyzdziui, odos bérimas, turite kreiptis j medikus ir
parodyti gydytojui §j informacinj lapelj ar etikete. Veido, liipy ar akiy patinimas ar pasunkéjes
kvépavimas yra sunkesni simptomai ir dél jy reikalinga skubi mediky pagalba.

Po naudojimo nusiplaukite rankas.

Vaikingumas ir laktacija
Galima naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Nerekomenduojama vienu metu naudoti baktericidiniy ir bakteriostatiniy antibiotiky.

Zinoma, kad beta laktaminiai antibiotikai sgveikauja su bakteriostatinio poveikio antibiotikais,
pavyzdziui, chloramfenikoliu, makrolidais, sulfonamidais ir tetraciklinais. Taip pat yra sinerginis
peniciliny poveikis su aminoglikozidais.

Perdozavimas

Amoksicilino saugumas yra toks kaip ir kity peniciliny, todél jo toksiskumas labai mazas. Amoksicilinas
turi platy saugumo intervalg.

Perdozavimo atveju taikykite simptominj gydyma.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, §io veterinarinio vaisto negalima maisSyti su kitais veterinariniais vaistais.

7 Nepageidaujamos reakcijos

Galvijai, avys, kiaulés, Sunys, katés:

Reta Dirginimas injekcijos vietoje!
(1-10 gyvuny i§ 10 000 gydyty gyviny)
Labai reta Alerginé reakcija (pvz., anafilaksinis Sokas ir

(<1 gyvunas i§ 10 000 gydyty gyviny, jskaitant | dilgéling)**
atskirus prane§imus)
! Paprastai biina mazo intensyvumo ir savaime greitai praeina. DaZznj galima sumaZinti,
sumazinus injekcijos turj injekcijos vietai.
? Naudojimg reikéty nutraukti ir pradéti simptominj gydyma.
3 Jvairaus sunkumo.

Svarbu teikti informacija 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 vietiniams atstovui naudodamiesi §io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo
nacionaling pranesimy sistemg: {nacionalinés sistemos duomenys}

www.vmvt.It



8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai
Galvijai, avys ir kiaulés — $virksti | raumenis.
Sunys ir katés — Svirksti tik po oda arba j raumenis.

Rekomenduojama dozé yra 15 mg kilogramui kiino svorio, kuri prilygsta 1 ml 10 kg svorio naudojant
pakartotinai po 48 valandy.

Dozés tiiris atitinka 1 ml 10 kg kiino svorio. Jei dozé galvijams vir$ija 15 ml, o avims ir kiauléms — 4 ml,
doze reikia padalinti ir suSvirksti j dvi ar daugiau viety.

Gyviino Svoris (kg) Dozés tiiris (ml)
Galvijai 450 kg 45,0 ml
Avys 65 kg 6,5 ml
Kiaulés 150 kg 15,0 ml
Sunys 20 kg 2,0 ml
Katés S5kg 0,5 ml

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Prie§ naudojima gerai supurtykite flakong, kad biity gauta tinkama suspensija.

Siame veterinariniame vaiste néra antimikrobinio konservanto.

Nuvalykite tamponu pertvara, pries iSimdami kiekviena doze¢. Naudokite sausg sterilig adatg ir
Svirksta.

Norint uztikrinti tinkamg dozg, reikia kuo tiksliau nustatyti kiino svorij.

Kaip ir naudojant kitus $virk§¢iamus preparatus, reikia laikytis jprasty sterilumo atsargumo priemoniy.
Reikia naudoti tinkamai sugraduota Svirksta, kad biity susvirkstas tikslus reikalingos dozés turis. Tai
ypac svarbu, kai Svirk§¢iami mazi kiekiai.

Kamscio negalima pradurti daugiau kaip 40 karty.

10. ISlauka

Galvijai:
skerdienai ir subproduktams — 39 paros,
pienui — 108 val. (4,5 paros).

Kiaules:
skerdienai ir subproduktams — 42 paros.

Avys:

skerdienai ir subproduktams — 29 paros,
pienui: neregistruotas naudoti avims, kuriy pienas skirtas Zmoniy maistui.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Saugoti nuo §viesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés ir
kartoninés dézutés po ,,Exp*“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.
Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius pirming pakuote, — 28 dienos.
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12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija 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.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

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

13. Veterinariniy vaisty Kklasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydziai
LT/2/19/2527/001-006

Pakuociy dydziai:

50 ml flakonas kartoninéje dézutéje,

100 ml flakonas kartoninéje dézutéje,

250 ml flakonas kartoninéje dézutéje,

12 x 50 ml flakonai kartoninéje / polistireno dézutéje,
12 x 100 ml flakonai kartoningje / polistireno dézutéje,
6 x 250 ml flakonai kartoninéje / polistireno dézutéje.

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
2024-06-26

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

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Univet Ltd,

Tullyvin,

Cootehill,

Co.Cavan

Ireland

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

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

17. Kita informacija

Amoksicilinas yra plataus veikimo spektro beta laktamy Seimos antibiotikas, priklausantis

aminopeniciliny grupei. Si medziaga turi nuo laiko priklausantj baktericidinj aktyvuma ir veikia

gramteigiamus ir kai kuriuos gramneigiamus mikroorganizmus.

Amoksicilino antibakterinio poveikio mechanizmas — tai bakterijos lastelés sienelés sintezés

biocheminiy procesy slopinimas negrjZztamai ir pasirinktinai slopinant jvairius Siuose procesuose
1



dalyvaujancius fermentus, daugiausia transpeptidazes, endopeptidazes ir karboksipeptidazes.
Nepakankama jautriy padermiy bakterijos sienelés sintezé sukelia osmosinj disbalansg, kuris ypac
veikia bakterijy augimg (kai bakterijos sienelés sintezés procesai yra ypac svarbiis), galiausiai lemiantj
bakterijos sienelés lizg.

Amoksicilinui jautriomis laikomos Sios padermés, jskaitant gramteigiamas bakterijas: Streptococcus
spp, gramneigiamas bakterijas, Pasteurellaceae ir Enterobacteriaceae, iskaitant E. coli padermes.
Paprastai amoksicilinui atsparios bakterijos yra penicilinaze gaminantys staphylococci, tam tikros
Enterobacteriaceae, pavyzdziui, Klebsiella spp., Enterobacter spp., Proteus spp. ir kitos gramneigiamos
bakterijos, pvz., Pseudomonas aeruginosa.

Trys pagrindiniai atsparumo beta laktamams mechanizmai: beta laktamazés gamyba, peniciling
prijungianciy baltymy (PBP) pakitusi raiska ir sumazg&jusi iSorinés membranos penetracija. Vienas i$
svarbiausiy veiksniy yra penicilino inaktyvinimas tam tikry bakterijy gaminamais beta laktamazés
fermentais. Sie fermentai gali suskaidyti peniciliny beta laktamy Zieda, kad jie tapty neaktyviis. Beta
laktamaz¢ gali biiti uzkoduota chromosomy ar plazmidiniuose genuose.

Igytas atsparumas yra daznas gramneigiamoms bakterijoms, pavyzdziui, E. coli, kurios gamina skirtingo
tipo P-laktamazes, islickancias periplazminéje ertméje. Stebimas kryzminis atsparumas tarp
amoksicilino ir kity peniciliny, ypa¢ su aminopenicilinais.

Plataus spektro beta laktaminiy vaisty (pvz., aminopeniciliny) naudojimas gali lemti jvairiy atspariy
bakteriniy fenotipy atsiradimg (pvz., gaminanéiy plataus spektro beta laktamazes (ESBL)).



