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I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Aciphen Kompaktat, 1000 mg/g, geriamosios granulés galvijams (verSeliams) ir kiauléms

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 g granuliy yra:
veikliosios medZiagos:
amoksicilino trihidrato  1000,0 mg (atitinka 871,2 mg amoksicilino).
3.  KLINIKINE INFORMACIJA
3.1. Paskirties gyviiny rasys
Galvijai (verseliai) ir kiaulés.
3.2. Naudojimo indikacijos nurodant paskirties gyviiny raiis
Galvijams (verSeliams) ir kiauléms, sergancioms infekcinémis ligomis, kurias sukelia amoksicilinui
jautrios gramteigiamos ir (ar) gramneigiamos bakterijos, gydyti:
- kiauléms, serganc¢ioms kvépavimo taky, plauciy ir vir§kinimo trakto ligomis, gydyti,
- parseliams, sergantiems kvépavimo taky ir vir§kinimo trakto ligomis, gydyti,
- verSeliams, sergantiems vir§kinimo trakto ligomis, gydyti.
3.3. Kontraindikacijos
Negalima naudoti, padidéjus jautrumui penicilinams ir cefalosporinams, esant sunkiems inksty
funkcijos sutrikimams su anurija ir oligurija, nustacius beta laktamazes gaminancias bakterijas.
Negalima naudoti atrajojantiems gyvuliams ir arkliams, triusiams, jury kiaulytéms, ziurkénams ir
kitiems smulkiems grauzikams.
3.4. Specialieji ispéjimai
Nera.

3.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviiny rasims

Produkto naudojimas turéty buti pagrjstas tikslinio patogeno (-y) identifikavimu ir jautrumo tyrimu. Jei tai
nejmanoma, gydymas turéty biiti pagristas epidemiologine informacija ir Ziniomis apie tikslinio patogeno
jautruma tikyje arba vietos / regiono lygiu. Gydant virSkinimo trakto ligomis sergancius gyvulius, tai ypac
svarbu dél didelio E. coli ir Salmonella spp. atsparumo amoksicilinui.

Vaistas turi biiti naudojamas laikantis oficialios, nacionalinés ir regioninés antimikrobiniy medziagy
politikos.

Pirmasis gydymo pasirinkimas turéty biti siauro spektro antibiotikai, nes jie mazina antimikrobiniy
medziagy atsparumo i$sivystymo rizikg, jei jautrumo tyrimai rodo, kad toks gydymas gali biiti veiksmingas.



Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Siekiant iSvengti sensibilizacijos ir kontaktinio dermatito, zmonéms, naudojantiems vaista, biitina saugotis,
kad vaisto nepatekty ant odos, stengtis nejkveépti, naudoti asmenines apsaugos priemones: apsaugine kauke ir
gumines pirstines.

Susvirksti, jkvepti, praryti ar pateke ant odos penicilinai ar cefalosporinai gali sukelti padidéjusio

jautrumo reakcijas (alergija). Zmongs, jautriis penicilinams, gali biti kryzmigkai jautriis

cefalosporinams ir atvirksciai. Alerginés reakcijos j Sias medziagas gali biiti sunkios.

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas penicilinams, turi vengti saly&io su veterinariniu

vaistu.

Atsitiktinai patekus j akis, jas reikia plauti dideliu kiekiu Svaraus vandens.

Jei po salycCio su veterinariniu vaistu pasireiskia tokie simptomai kaip odos iSbérimas, nedelsiant reikia
kreiptis i gydytoja ir parodyti $io veterinarinio vaisto informacinj lapelj ar etikete. Veido, liipy ar akiy
tynis arba pasunkéjes kvépavimas yra sunkesni simptomai, todél medicininés pagalbos reikia kreiptis
nedelsiant.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujami reiSkiniai

Galvijai (verseliai) ir kiaulés.

NedazZna Virskinimo trakto sutrikimai (vémimas, viduriavimas, apetito
(1-10 gyvuny i§ 1 000 gydyty gyviiny) praradimas)
Labai reta Alerginés reakcijos (anafilaksija 2, alerginés odos reakcijos'~)

(<1 gyviinas i$ 10 000 gydyty gyviiny,
iskaitant atskirus praneSimus)

! Reikia nedelsiant nutraukti veterinarinio vaisto naudojimg
2 Epinefrinas (adrenalinas) ir gliukokortikoidai i.v. / i.m.
3 Antihistamininiai vaistai ir (arba) gliukokortikoidai

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. 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 lapelio 16 skyriuje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiausiniy dé¢jimo metu

Vaikingumas ir laktacija

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.
3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Galimas antagonistinis veikimas penicilinus naudojant kartu su chemoterapiniais vaistais,
pasizyminciais momentiniu bakteriostatiniu veikimu.
Buvo pastebétas galeninis nesuderinamumas su sulfonamidais, sunkiyjy metaly jonais ir oksidatoriais.

3.9. Dozés ir naudojimo budas

Kiauléms vaistg reikia susSerti sumaisius su paSaru arba sugirdyti iStirpinus geriamajame vandenyje,

versSeliams — sugirdyti iStirpinus geriamajame vandenyje, piene ar pieno pakaitaluose.

Verseliui reikia skirti 20 mg amoksicilino 1 kg kiino svorio 2 kartus per dieng, t. y. 23 mg Aciphen
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1 kg ktino svorio arba 1,15 g Aciphen 50 kg ktino svorio 2 kartus per dieng.

Kiaulei reikia skirti 20 mg amoksicilino 1 kg kiino svorio arba 23 mg Aciphen 1 kg kiino svorio
2 kartus per dieng.

Pasary ir skys¢iy sunaudojimas dienos ir nakties metu gali buti skirtingas.

Vaistg girdant su skysciais verSeliams ir Seriant su paSarais kiauléms

Kiekvieng kartg prie$ naudojima miltelius butina kruopsciai iSmaisyti nedideliame paSaro kiekyje
kiauléms ar skystyje verSeliams (girdant su pieno pakaitalais, miltelius reikia berti j jau paruosta ir
atvésintg pieno pakaitala) ir tik tada jmaiSyti i visa pasaro ar skyscio kiekj. Toks miSinys turi biti
suduotas nedelsiant pries jprastg Sérimg. Biitina uztikrinti, kad visa vaisto doz¢ biity pilnai suduota.

Vaistg girdant su geriamuoju vandeniu kiauléms

Vaistg girdant su geriamuoju vandeniu, tirpalas turi bati kiekvieng kartg (kas 12 val.) ruoSiamas pries
pat naudojima, vaisto doze iStirpinant nedideliame kiekyje vandens ir véliau iSmaiSant su visu
geriamojo vandens kiekiu.

Norint uztikrinti vienodg vandens sunaudojima, gydomiems gyvuliams turi buti jrengta pakankamai
girdykly.

Dozg reikia koreguoti pagal faktinj gyvuliy iSgeriamo vandens kiekj, kadangi jis skiriasi priklausomai
nuo amziaus, sveikatos biiklés, gyvulio paskirties ir laikymo salygy (pvz., skirtinga aplinkos
temperatiira, apSvietimas).

Aciphen milteliy kiekis, kuris turi biiti jmaiSytas i geriamg vandenj gydomoms kiauléms, dozuojant
kas 12 val., apskaiCiuojamas pagal formulg:

23 mg Aciphen milteliy 1 kg X Gydomy kiauliy vidutinis

kiino svorio per 12 val. kiino snoris. kg = Aciphen milteliy kickis

PRI — . lit iamoj
Vidutinis kiaulés iSgeriamas vandens kiekis per 12 val., | g litre geflamojo

Gydyti reikia 3 — 5 d. Klinikiniams simptomams susilpnéjus, gydyma reikia testi dar 2-3 d.

Jei praéjus 3 dienoms nuo gydymo pradzios nepastebimas Zymus sveikatos biiklés pageréjimas, butina
tikslinti diagnoze ir, jei reikia, keisti gydymo metoda.

Baigus gydyma, girdyklas reikia kruops¢iai iSplauti, siekiant iSvengti bakterijy atsparuma salygojanciy
mazesniy uz gydomasias vaisto doziy sunaudojimo. Blogos bendros sveikatos biiklés gyviinus reikia
gydyti parenteriniu biidu.

3.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei biitina

Perdozavus gali atsirasti centrinés nervy sistemos sudirgimas ir spazmai. Tokiu atveju btina

nedelsiant nutraukti vaisto naudojimg ir taikyti simptominj gydyma (susvirksti barbittraty).

Gydymo kursg nutraukti anksciau laiko galima tik pasitarus su veterinarijos gydytoju, nes tai gali

skatinti bakterijy atsparuma.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant antimikrobiniy ir
antiparazitiniy veterinariniu vaisty naudojimo apribojimus, kuriais siekiama apriboti

atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Verseliams: skerdienai ir subproduktams — 3 paros.
Kiauléms: skerdienai ir subproduktams — 1 para.



4. FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas:
QJO1CAO4

4.2. Farmakodinamika

Tai plataus veikimo spektro antibiotikas, baktericidiskai veikiantis gramteigiamas ir gramneigiamas
bakterijas.

Amoksicilino veikimo mechanizmas pagristas bakterijy lastelés sienelés sintezés slopinimu,
negrjztamai inaktyvinant fermenta mureino transpeptidaze. Amoksicilinas néra atsparus B-laktamazei.
Kaip ir kitiems penicilinams, atsparumas amoksicilinui in vitro vystosi létai ir palaipsniui.

Sudavus per os 70 % amoksicilino yra absorbuojama ir tik 20 % sudaro junginius su serumo
baltymais. I§ organizmo pasiSalina daugiausiai per inkstus.

4.3. Farmakokinetika

Amoksicilinas yra atsparus rugstims ir, palyginti su ampicilinu, suSertas geriau rezorbuojamas ir
jsisavinamas.

Sudavus amokscilino kartu su pasaru, 1étéja jo jsisavinimo laikas, bet nesumazéja jo kiekis.
Amoksicilinas placiai ir greitai pasiskirsto jvairiuose audiniuose, pereina placentos barjera ir nedidelis
jo kiekis iSsiskiria su pienu. Esant meningitui, amoksicilinas patenka j cerebrospinalinj skystj.
Amoksicilinas daugiausiai i$siskiria inksty kanaléliy sekrecijos biidu.

Skyrus 20 mg amoksicilino 1 kg kiino svorio 2 kartus per dieng, minimali koncentracija kraujo
plazmoje visu gydymo periodu buvo 0,17-0,37 pg/ml (verSeliams girdzius su pieno pakaitalais), 0,20—
0,53 pg/ml (kiauléms girdzius su geriamuoju vandeniu) ir 0,11 — 0,34 ug/ml (kiauléms, $érus su
pasaru).

Maksimali amoksicilino koncentracija serume buvo 2—-3 ug/ml.

Po paskutinio naudojimo pusinés eliminacijos laikas i§ kraujo plazmos yra apie 9—10,5 val.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 36 mén.

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 14 d.

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, istirpinus geriamajame vandenyje, — 12 val.

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, itirpinus piene ar pieno pakaitaluose, —4 val.

Vaistinj tirpalg, kai milteliai sumaiSomi su pienu ar pieno pakaitalais, biitina ruosti pries pat naudojimag
ir iSkart sugirdyti.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Pakuote laikyti sandariai uzdaryta.

Laikyti originalioje pakuot¢je, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos ir drégmes.

Saugoti nuo vaiky.

5.4. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Kartoninés dézutés su jklijuotu trisluoksniu (polietileno-aliuminio-polietileno) maiseliu po 500 g ir

1 kg arba daugiasluoksniai (polietileno-popieriaus-aliuminio-polietileno) maisai po 2,5 ir 5 kg.
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.



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

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

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Bela-Pharm GmbH & Co.KG,

7. REGISTRACIJOS NUMERIAI

LT/2/09/1896/001-004

8. REGISTRAVIMO DATA

2009-10-21

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2025-09-26

10. VETERINARINIU 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

III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

DEZUTE, MAISAS

|1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Aciphen Kompaktat, 1000 mg/g, geriamosios granulés galvijams (verSeliams) ir kiauléms

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA

1 g granuliy yra:
veikliosios medZiagos:

amoksicilino trihidrato 1000,0 mg (atitinka 871,2 mg amoksicilino).

3. PAKUOTES DYDIS

500 g
1 kg
2,5kg
Skg

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Galvijai (verSeliai) ir kiaulés.

5. INDIKACIJOS

Galvijams (verSeliams) ir kiauléms, sergan¢ioms infekcinémis ligomis, kurias sukelia amoksicilinui
jautrios gramteigiamos ir (ar) gramneigiamos bakterijos, gydyti:

- kiauléms, sergancioms kvépavimo taky, plauciy ir virSkinimo trakto ligomis, gydyti,

- parSeliams, sergantiems kvépavimo taky ir virS§kinimo trakto ligomis, gydyti,

- verSeliams, sergantiems virskinimo trakto ligomis, gydyti.

6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Kiauléms vaistg reikia suSerti sumaisius su paSaru arba sugirdyti iStirpinus geriamajame vandenyje,
verSeliams — sugirdyti iStirpinus geriamajame vandenyje, piene ar pieno pakaitaluose.

Verseliui reikia skirti 20 mg amoksicilino 1 kg kiino svorio 2 kartus per diena, t. y. 23 mg

Aciphen 1 kg kiino svorio arba 1,15 g Aciphen 50 kg kiino svorio 2 kartus per diena.

Kiaulei reikia skirti 20 mg amoksicilino 1 kg kiino svorio arba 23 mg Aciphen 1 kg kiino svorio 2
kartus per dieng.

Pasary ir skysCiy sunaudojimas dienos ir nakties metu gali biiti skirtingas.

Vaista girdant su skysciais verSeliams ir Seriant su paSarais kiauléms

Kiekvieng kartg prie$ naudojima miltelius biitina kruopsciai iSmaisyti nedideliame pasaro kiekyje
kiauléms ar skystyje verSeliams (girdant su pieno pakaitalais, miltelius reikia berti j jau paruostg ir
atvésintg pieno pakaitalg) ir tik tada jmaiSyti i visa pasaro ar skyscio kiekj. Toks miSinys turi biiti
suduotas nedelsiant pries iprastg $érimg. Biitina uZztikrinti, kad visa vaisto dozé biity pilnai suduota.

Vaistg girdant su geriamuoju vandeniu kiauléms
Vaistg girdant su geriamuoju vandeniu, tirpalas turi biiti kiekvieng kartg (kas 12 val.) ruoSiamas prie§
pat naudojima, vaisto dozg istirpinant nedideliame kiekyje vandens ir véliau iSmaiSant su visu
geriamojo vandens kiekiu.




Norint uztikrinti vienodg vandens sunaudojima, gydomiems gyvuliams turi biiti jrengta pakankamai
girdykly.

Doze reikia koreguoti pagal faktinj gyvuliy iSgeriamo vandens kiekj, kadangi jis skiriasi
priklausomai nuo amziaus, sveikatos biiklés, gyvulio paskirties ir laikymo salygy (pvz.,

skirtinga aplinkos temperatiira, apSvietimas).

Aciphen milteliy kiekis, kuris turi biiti jmaisytas j geriamg vandenj gydomoms kiauléms, dozuojant
kas 12 val., apskaic¢iuojamas pagal formule:

11,5-23 mg Aciphen milteliy 1 kg Gydomy kiauliy vidutinis Aciphen milteliy
_ . X _ . o .
kiino svorio per 12 val. kiino svoris, kg = kiekis (mg) litre
Vidutinis kiaulés i§geriamas vandens kiekis per 12 val., 1 geriamojo vandens

Gydyti reikia 3 — 5 d. Klinikiniams simptomams susilpnéjus, gydyma reikia testi dar 2-3 d.

Jei pragjus 3 dienoms nuo gydymo pradzios nepastebimas Zymus sveikatos biiklés pageréjimas,
bitina tikslinti diagnozg ir, jei reikia, keisti gydymo metods.

Baigus gydyma, girdyklas reikia kruopsciai iSplauti, siekiant iSvengti bakterijy atsparuma
salygojanciy mazesniy uz gydomasias vaisto doziy sunaudojimo. Blogos bendros sveikatos
buklés gyvinus reikia gydyti parenteriniu bidu.

7.  ISLAUKA

I$lauka:

Verseliams: skerdienai ir subproduktams — 3 paros.
Kiauléms: skerdienai ir subproduktams — 1 para.

8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 36 mén.

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 14 d.

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, iStirpinus geriamajame vandenyje, — 12 val.

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, istirpinus piene ar pieno pakaitaluose, — 4 val.

Vaistinj tirpala, kai milteliai sumaiSomi su pienu ar pieno pakaitalais, biitina ruosti prie§ pat naudojima
ir iSkart sugirdyti.

‘9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Pakuotg laikyti sandariai uzdaryta.
Laikyti originalioje pakuotgéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos ir drégmés.
Saugoti nuo vaiky.

‘10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojima perskaityti pakuotes lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Bela-Pharm GmbH & Co. KG

14. REGISTRACIJOS NUMERIAI

LT/2/09/1896/001
LT/2/09/1896/002
LT/2/09/1896/003
LT/2/09/1896/004

‘15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas
Aciphen Kompaktat, 1000 mg/g, geriamosios granulés galvijams (verSeliams) ir kiauléms

2. Sudétis
1 g granuliy yra:

veikliosios medZiagos:
amoksicilino trihidrato 1000,0 mg (atitinka 871,2 mg amoksicilino).

3. Paskirties gyviiny rasys
Galvijai (verSeliai) ir kiaulés.

4. Naudojimo indikacijos

Galvijams (verSeliams) ir kiauléms, sergancioms infekcinémis ligomis, kurias sukelia amoksicilinui
jautrios gramteigiamos ir (ar) gramneigiamos bakterijos, gydyti:

- kiauléms, sergan¢ioms kvépavimo taky, plauciy ir vir§kinimo trakto ligomis, gydyti,

- parseliams, sergantiems kvépavimo taky ir virSkinimo trakto ligomis, gydyti,

- verseliams, sergantiems virSkinimo trakto ligomis, gydyti.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui penicilinams ir cefalosporinams, esant sunkiems inksty
funkcijos sutrikimams su anurija ir oligurija, nustacius beta-laktamazes gaminancias bakterijas.
Negalima naudoti atrajojantiems gyvuliams ir arkliams, triusiams, jury kiaulytéms, ziurkénams ir
kitiems smulkiems grauzikams.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Prie§ naudojima rekomenduojama nustatyti mikroorganizmy jautruma vaisto veikliajai medziagai.
Gydant virskinimo trakto ligomis sergancius gyvulius, tai ypac svarbu dél didelio E. coli ir Salmonella
spp. atsparumo amoksicilinui.

Siekiant iSvengti sensibilizacijos ir kontaktinio dermatito, zmonéms, naudojantiems vaistg, biitina
saugotis, kad vaisto nepatekty ant odos, stengtis nejkvépti, naudoti asmenines apsaugos priemones —
apsaugine kauke ir gumines pirstines.

Susvirksti, jkvépti, praryti ar pateke ant odos penicilinai ar cefalosporinai gali sukelti padidéjusio
jautrumo reakcijas (alergija). Zmonés, jautriis penicilinams, gali biti kryzmiskai jautris
cefalosporinams ir atvirksciai. Alerginés reakcijos j Sias medziagas gali biiti sunkios.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas penicilinams, turi vengti saly¢io su veterinariniu
vaistu.

Atsitiktinai patekus j akis, jas reikia plauti dideliu kiekiu Svaraus vandens.

Jei po salycio su veterinariniu vaistu pasireiSkia tokie simptomai, kaip odos iSbérimas, nedelsiant
reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio vaisto informacinj lapelj ar etikete. Veido, ltpy ar akiy tynis
arba pasunkéjes kvépavimas yra sunkesni simptomai, todél medicininés pagalbos reikia kreiptis
nedelsiant.

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.

Galimas antagonistinis veikimas penicilinus naudojant kartu su chemoterapiniais vaistais,
pasiZzyminciais momentiniu bakteriostatiniu veikimu.

Buvo pastebétas galeninis nesuderinamumas su sulfonamidais, sunkiyjy metaly jonais ir oksidatoriais.
Perdozavus gali atsirasti centrinés nervy sistemos sudirgimas ir spazmai. Tokiu atveju butina
nedelsiant nutraukti vaisto naudojimg ir taikyti simptominj gydyma (susvirksti barbittraty).
Gydymo kursa nutraukti anksciau laiko galima tik pasitarus su veterinarijos gydytoju, nes tai gali
skatinti bakterijy atsparuma.
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Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

7. Nepageidaujami reiskiniai

Galvijai (verseliai) ir kiaulés.

Nedazna virskinimo trakto sutrikimai (vémimas, viduriavimas,
(1-10 gyviiny i§ 1 000 gydyty apetito praradimas)

gyviiny)

Labai reta Alerginés reakcijos (anafilaksija 2, alerginés odos
(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty reakcijos')

gyviiny, iskaitant atskirus

pranesimus)

! Reikia nedelsiant nutraukti veterinarinio vaisto naudojima
2 Epinefrinas (adrenalinas) ir gliukokortikoidai i.v. / i.m.
3 Antihistamininiai vaistai ir (arba) gliukokortikoidai

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikij, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad vaistas
neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamas
reiSkinius taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi $io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo
nacionaling praneSimy sistemg: https://vmvt.Irv.1t/1t/fb

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai
Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai paskirties rusiai

Kiauléms vaistg reikia suSerti sumaiSius su paSaru arba sugirdyti iStirpinus geriamajame vandenyje,
verSeliams — sugirdyti iStirpinus geriamajame vandenyje, piene ar pieno pakaitaluose.

Verseliui reikia skirti 20 mg amoksicilino 1 kg kiino svorio 2 kartus per dieng, t. y. 23 mg Aciphen
1 kg kiino svorio arba 1,15 g Aciphen 50 kg kiino svorio 2 kartus per diena.

Kiaulei reikia skirti 20 mg amoksicilino 1 kg kiino svorio arba 23 mg Aciphen 1 kg kiino svorio

1 kartus per dieng.

Pasary ir skys¢iy sunaudojimas dienos ir nakties metu gali buti skirtingas.

Vaistg girdant su skysciais verSeliams ir Seriant su paSarais kiauléms

Kiekviena karta prie§ naudojimg miltelius biitina kruopsciai iSmaisyti nedideliame pasaro kiekyje
kiauléms ar skystyje verSeliams (girdant su pieno pakaitalais, miltelius reikia berti j jau paruosta ir
atvésintg pieno pakaitalg) ir tik tada jmaiSyti j visa paSaro ar skyscio kiekj. Toks miSinys turi biti
suduotas nedelsiant pries jprastg Sérima. Biitina uztikrinti, kad visa vaisto dozé buity pilnai suduota.

Vaistg girdant su geriamuoju vandeniu kiauléms

Vaistg girdant su geriamuoju vandeniu, tirpalas turi biti kiekvieng kartg (kas 12 val.) ruoSiamas pries$
pat naudojima, vaisto dozg iStirpinant nedideliame kiekyje vandens ir véliau iSmaiSant su visu
geriamojo vandens kiekiu.

Norint uztikrinti vienoda vandens sunaudojima, gydomiems gyvuliams turi biiti jrengta pakankamai
girdykly.

Doze reikia koreguoti pagal faktinj gyvuliy iSgeriamo vandens kiekj, kadangi jis skiriasi
priklausomai nuo amziaus, sveikatos biiklés, gyvulio paskirties ir laikymo salygy (pvz.,

skirtinga aplinkos temperatiira, apSvietimas).

Aciphen milteliy kiekis, kuris turi biiti jmaiSytas | geriamg vandenj gydomoms kiauléms, dozuojant
kas 12 val., apskaiCiuojamas pagal formule:
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11,5-23 mg Aciphen milteliy 1 kg X Gydomy kiauliy vidutinis Aciphen milteliy
kiino svorio per 12 val. kiino svoris, kg = kiekis (mg) litre
Vidutinis kiaulés iSgeriamas vandens kiekis per 12 val., 1 geriamojo vandens

Gydyti reikia 3 — 5 d. Klinikiniams simptomams susilpnéjus, gydyma reikia testi dar 2-3 d.

Jei pragjus 3 dienoms nuo gydymo pradzios nepastebimas Zymus sveikatos biiklés pageréjimas,
bitina tikslinti diagnozg ir, jei reikia, keisti gydymo metods.

Baigus gydyma, girdyklas reikia kruopsciai iSplauti, siekiant iSvengti bakterijy atsparuma
salygojan¢iy mazesniy uz gydomasias vaisto doziy sunaudojimo. Blogos bendros sveikatos
buklés gyvinus reikia gydyti parenteriniu bidu.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Neéra.

10. ISlauka

Verseliams: skerdienai ir subproduktams — 3 paros.
Kiauléms: skerdienai ir subproduktams — 1 para.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Pakuotg laikyti sandariai uzdaryta.

Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas buty apsaugotas nuo Sviesos ir drégmés. Saugoti nuo vaiky.
12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

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.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Tik veterinariniam naudojimui.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai

LT/2/09/1896/001

LT/2/09/1896/002

LT/2/09/1896/003

LT/2/09/1896/004

Pakuociy dydziai
dézutés po 500 g ir 1 kg, maiSai po 2,5 ir 5 kg.

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perZiuros data

2025-09-26
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ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:

Bela-Pharm GmbH & Co.KG
Lohner Str. 19

49377 Vechta

Vokietija

Vietinis atstovas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

UAB , Partnervetas®

V. Maciulevi¢iaus g. 51

04310 Vilnius

Tel. (8 5) 203 4257

El. p. partnervetas@gmail.com

17. Kita informacija

Farmakoterapiné grupé: beta-laktaminés antibakterinés medziagos, penicilinai.
ATCvet kodas: QJO1CA04.
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

B. KOMBINUOTAS ZENKLINIMAS

500 ml (750 ml) buteliuke pateikiama i§sami naudojimo instrukcija ir Zenklinimo informacija.
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES —

ETIKETE — PAKUOTES LAPELIS

[ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Aciphen Kompaktat, 1000 mg/g, geriamosios granulés galvijams (verSeliams) ir kiauléms

[2. SUDETIS

1 g granuliy yra:
veikliosios medZiagos:

amoksicilino trihidrato  1000,0 mg (atitinka 871,2 mg amoksicilino).

[ 3. PAKUOTES DYDIS

500 g
1 kg
2,5 kg
S5kg

| 4. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Galvijai (verSeliai) ir kiaulés.

[5. NAUDOJIMO INDIKACLIOS |

Naudojimo indikacijos

Galvijams (verSeliams) ir kiauléms, serganc¢ioms infekcinémis ligomis, kurias sukelia amoksicilinui
jautrios gramteigiamos ir (ar) gramneigiamos bakterijos, gydyti:

- kiauléms, sergan¢ioms kvépavimo taky, plauciy ir vir§kinimo trakto ligomis, gydyti,

- parseliams, sergantiems kvépavimo taky ir virSkinimo trakto ligomis, gydyti,

- verseliams, sergantiems virSkinimo trakto ligomis, gydyti.

[ 6. KONTRAINDIKACIJOS |

Kontraindikacijos

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui penicilinams ir cefalosporinams, esant sunkiems inksty funkcijos
sutrikimams su anurija ir oligurija, nustacius beta-laktamazes gaminancias bakterijas. Negalima naudoti
atrajojantiems gyvuliams ir arkliams, triusiams, jiry kiaulytéms, ziurkénams ir kitiems smulkiems
grauzikams.

[ 7. SPECIALIEJI ISPEJIMAI |

Specialieji jspéjimai

Prie$ naudojima rekomenduojama nustatyti mikroorganizmy jautruma vaisto veikliajai medziagai. Gydant
virskinimo trakto ligomis sergancius gyvulius, tai ypa¢ svarbu dél didelio E. coli ir Salmonella spp.
atsparumo amoksicilinui.

Siekiant iSvengti sensibilizacijos ir kontaktinio dermatito, Zzmonéms, naudojantiems vaistg, biitina saugotis,
kad vaisto nepatekty ant odos, stengtis nejkvépti, naudoti asmenines apsaugos priemones — apsauging kauke
ir gumines pirstines.
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Susvirksti, jkvépti, praryti ar pateke ant odos penicilinai ar cefalosporinai gali sukelti padidéjusio jautrumo
reakcijas (alergija). Zmoneés, jautriis penicilinams, gali bati kryzmiskai jautriis cefalosporinams ir atvirkiciai.
Alerginés reakcijos j Sias medziagas gali biti sunkios.

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas penicilinams, turi vengti saly&io su veterinariniu

vaistu.

Atsitiktinai patekus j akis, jas reikia plauti dideliu kiekiu Svaraus vandens.

Jei po salyCio su veterinariniu vaistu pasireiskia tokie simptomai, kaip odos iSbérimas, nedelsiant reikia
kreiptis j gydytojg ir parodyti §io vaisto informacinj lapelj ar etikete. Veido, liipy ar akiy tynis arba
pasunkéjes kvépavimas yra sunkesni simptomai, todél medicininés pagalbos reikia kreiptis nedelsiant.
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.

Galimas antagonistinis veikimas penicilinus naudojant kartu su chemoterapiniais vaistais,

pasizyminciais momentiniu bakteriostatiniu veikimu.

Buvo pastebétas galeninis nesuderinamumas su sulfonamidais, sunkiyjy metaly jonais ir oksidatoriais.
Perdozavus gali atsirasti centrinés nervy sistemos sudirgimas ir spazmai. Tokiu atveju bitina nedelsiant
nutraukti vaisto naudojima ir taikyti simptominj gydyma (susvirksti barbitiiraty).

Gydymo kursg nutraukti anksc¢iau laiko galima tik pasitarus su veterinarijos gydytoju, nes tai gali skatinti
bakterijy atsparuma.

Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

[ 8. NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI

Nepageidaujami reiskiniai

Galvijai (verseliai) ir kiaulés.

Nedazna virSkinimo trakto sutrikimai (vémimas, viduriavimas, apetito
(1-10 gyvuny i§ 1 000 gydyty gyviiny) praradimas)
Labai reta Alerginés reakcijos (anafilaksija 2, alerginés odos reakcijos'~)

(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty gyviny,
iskaitant atskirus pranesimus)

! Reikia nedelsiant nutraukti veterinarinio vaisto naudojimg
2 Epinefrinas (adrenalinas) ir gliukokortikoidai i.v. / i.m.
3 Antihistamininiai vaistai ir (arba) gliukokortikoidai

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamas reiskinius. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma. Pastebéjus
bet kokij Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad vaistas neveiké, pirmiausia
bitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamas reiSkinius taip pat galite pranesti
registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais
duomenimis arba perduodami informacijg per savo nacionaling pranesimy sistema: https://vmvt.Irv.It/1t/

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

Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai paskirties rusiai

Kiauléms vaistg reikia suSerti sumaiSius su paSaru arba sugirdyti iStirpinus geriamajame vandenyje,
verSeliams — sugirdyti iStirpinus geriamajame vandenyje, piene ar pieno pakaitaluose.

Verseliui reikia skirti 20 mg amoksicilino 1 kg kiino svorio 2 kartus per dieng, t. y. 23 mg Aciphen 1 kg
kiino svorio arba 1,15 g Aciphen 50 kg kiino svorio 2 kartus per dieng.

Kiaulei reikia skirti 20 mg amoksicilino 1 kg kiino svorio arba 23 mg Aciphen 1 kg kiino svorio

2 kartus per diena.

Pasary ir skysc¢iy sunaudojimas dienos ir nakties metu gali biiti skirtingas.

Vaista girdant su skysciais verSeliams ir Seriant su pasSarais kiauléms
Kiekvieng kartg prie$ naudojima miltelius biitina kruopsciai iSmaiSyti nedideliame pasaro kiekyje kiauléms
ar skystyje verSeliams (girdant su pieno pakaitalais, miltelius reikia berti j jau paruostg ir atvésintg pieno
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pakaitalg) ir tik tada jmaiSyti j visg pasaro ar skyscio kiekj. Toks miSinys turi biiti suduotas nedelsiant pries
jprastg Sérimg. Biitina uztikrinti, kad visa vaisto dozé buty pilnai suduota.

Vaistq girdant su geriamuoju vandeniu kiauléms

Vaistg girdant su geriamuoju vandeniu, tirpalas turi biiti kiekvieng kartg (kas 12 val.) ruoSiamas prie§ pat
naudojima, vaisto doze istirpinant nedideliame kiekyje vandens ir véliau iSmai$ant su visu geriamojo
vandens kiekiu.

Norint uztikrinti vienodg vandens sunaudojima, gydomiems gyvuliams turi biiti jrengta pakankamai
girdykly.

Dozg reikia koreguoti pagal faktinj gyvuliy iSgeriamo vandens kiekj, kadangi jis skiriasi priklausomai
nuo amziaus, sveikatos biiklés, gyvulio paskirties ir laikymo salygy (pvz., skirtinga aplinkos
temperatiira, ap§vietimas).

Aciphen milteliy kiekis, kuris turi biiti jmaiSytas | geriamg vandenj gydomoms kiauléms, dozuojant
kas 12 val., apskaiciuojamas pagal formule:

11,5-23 mg Aciphen milteliy 1 kg % Gydomy kiauliy vidutinis kiino Aciphen milteliy kiekis
kiino svorio per 12 val. svoris, kg = (mg) litre geriamojo
Vidutinis kiaulés iSgeriamas vandens kiekis per 12 val., 1 vandens

Gydyti reikia 3 — 5 d. Klinikiniams simptomams susilpnéjus, gydyma reikia testi dar 2-3 d.

Jei pragjus 3 dienoms nuo gydymo pradzios nepastebimas Zymus sveikatos buklés pageréjimas, biitina
tikslinti diagnozg ir, jei reikia, keisti gydymo metoda.

Baigus gydyma, girdyklas reikia kruopsciai iSplauti, siekiant iSvengti bakterijy atsparuma salygojanciy
mazesniy uz gydomasias vaisto doziy sunaudojimo. Blogos bendros sveikatos biiklés gyvinus reikia gydyti
parenteriniu btadu.

10. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Neéra.

11. ISlauka

Islauka
Verseliams: skerdienai ir subproduktams — 3 paros.
Kiauléms: skerdienai ir subproduktams — 1 para.

12. SPECIALIIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.

Pakuote laikyti sandariai uzdaryta.
Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas bty apsaugotas nuo $viesos ir drégmés. Saugoti nuo vaiky.

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

13. SPECIALIOSIOS ATLIEKU NAIKINIMO NUOSTATOS |

Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Prie$ naudojima rekomenduojama nustatyti mikroorganizmy jautruma vaisto veikliajai medziagai. Gydant
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virskinimo trakto ligomis sergancius gyvulius, tai ypac¢ svarbu dél didelio E. coli ir Salmonella spp.
atsparumo amoksicilinui.

Siekiant iSvengti sensibilizacijos ir kontaktinio dermatito, Zzmonéms, naudojantiems vaistg, biitina saugotis,
kad vaisto nepatekty ant odos, stengtis nejkvépti, naudoti asmenines apsaugos priemones — apsauging kauke
ir gumines pirstines.

Susvirksti, jkvepti, praryti ar pateke ant odos penicilinai ar cefalosporinai gali sukelti padidéjusio jautrumo
reakcijas (alergija). Zmongs, jautriis penicilinams, gali biiti kryzmiskai jautriis cefalosporinams ir atvirkiiai.
Alerginés reakcijos ] Sias medziagas gali biiti sunkios.

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas penicilinams, turi vengti saly¢io su veterinariniu

vaistu.

Atsitiktinai patekus j akis, jas reikia plauti dideliu kiekiu Svaraus vandens.

Jei po salycio su veterinariniu vaistu pasireiskia tokie simptomai, kaip odos iSbérimas, nedelsiant reikia
kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio vaisto informacinj lapelj ar etikete. Veido, ltipy ar akiy tynis arba
pasunkéjes kvépavimas yra sunkesni simptomai, todél medicininés pagalbos reikia kreiptis nedelsiant.
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.

Galimas antagonistinis veikimas penicilinus naudojant kartu su chemoterapiniais vaistais,

pasizyminciais momentiniu bakteriostatiniu veikimu.

Buvo pastebétas galeninis nesuderinamumas su sulfonamidais, sunkiyjy metaly jonais ir oksidatoriais.
Perdozavus gali atsirasti centrinés nervy sistemos sudirgimas ir spazmai. Tokiu atveju biitina nedelsiant
nutraukti vaisto naudojima ir taikyti simptominj gydyma (susvirksti barbitiiraty).

Gydymo kursg nutraukti anksciau laiko galima tik pasitarus su veterinarijos gydytoju, nes tai gali skatinti
bakterijy atsparuma.

Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

14. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

15. REGISTRACIJOS NUMERIAI IR PAKUOCIU DYDZIAI

LT/2/09/1896/001
LT/2/09/1896/002
LT/2/09/1896/003
LT/2/09/1896/004

Pakuodiy dydziai:
dézutés po 500 g ir 1 kg, maisai po 2,5 ir 5 kg.
Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

16. ETIKETES PASKUTINES PERZIUROS DATA

Etiketés paskutinés perziiiros data
2025-09-26

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

17. KONTAKTINIAI DUOMENYS

Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i§leidima:
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Bela-Pharm GmbH & Co.KG
Lohner Str. 19

49377 Vechta

Vokietija

Vietinis atstovas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

UAB ,,Partnervetas®

V. Maciuleviciaus g. 51

04310 Vilnius

Tel. (8 5) 203 4257

El p. partnervetas@gmail.com

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

18. KITA INFORMACIJA

Farmakoterapiné grupé: beta-laktaminés antibakterinés medziagos, penicilinai.
ATCvet kodas: QJ01CA04.

| 19. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

| 20. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Tinka iki

Atidarius biitina sunaudoti iki...

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 14 d.

Tinkamumo laikas, iStirpinus geriamajame vandenyje, — 12 val.

Tinkamumo laikas, iStirpinus piene ar pieno pakaitaluose, — 4 val.

Vaistinj tirpala, kai milteliai sumaiSomi su pienu ar pieno pakaitalais, biitina ruosti prie$ pat naudojima
ir iSkart sugirdyti.

[21.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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