VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BELAMOX, milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Milteliy buteliuke yra:

veikliosios medZiagos:

amoksicilino natrio druskos 5,3 g;
tirpiklio buteliuke yra:

injekcinio vandens 21,6 ml.

3. VAISTO FORMA

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui j raumenis, veng ar po oda.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai (verseliai), arkliai ir kiaulés.

4.2. Naudojimo indikacijos nurodant paskirties gyviiny risis

Galvijams, verSeliams, arkliams ir kiauléms, sergan¢ioms infekcinémis ligomis (kvépavimo organy,
virSkinimo trakto ligomis, antrinémis infekcijomis virusiniy ligy metu), kurias sukelia amoksicilinui
jautrios gramteigiamos ir gramneigiamos bakterijos, gydyti.

4.3. Kontraindikacijos

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

4.4. Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

Neéra.

4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Prie$ naudojimg gyvuliams, sergantiems virskinimo trakto ligomis, rekomenduotina nustatyti
mikroorganizmy jautruma vaisto veikliajai medziagai, nes yra daug atspariy E. coli, Salmonella spp.,
ypac¢ S. typhimurium.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Zmongs dél galimos sensibilizacijos turi vengti vaisto salyCio su oda ir gleivinémis.



4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Retai Svirkstus amoksicilino gali sudirgti injekcijos vieta.

Gali atsirasti alerginés reakcijos (alerginés odos ar anafilaksinés reakcijos). Tokiu atveju biitina
nedelsiant nutraukti vaisto naudojimg ir taikyti simptominj gydyma.

Anafilaksiniy reakcijy metu j veng rekomenduotina Svirksti epinefring (adrenaling) ir
gliukokortikoidus, odos alerginiy reakcijy atveju — naudoti antihistamininius preparatus ir
gliukokortikoidus.

4.7. Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Galima naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu.
4.8. Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Dél galimo nesuderinamumo negalima maiSyti su kitais vaistais.
Naudojant kartu su penicilinais ir greitai bakteriostatiskai veikianciais vaistais, galimas antagonistinis
poveikis.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Vaistg reikia Svirksti j raumenis, | veng (iSskyrus kiaules) ar po oda.

Galvijams, verSeliams arkliams ir kiauléms reikia Svirksti po 10 mg/kg kiino svorio arba 1 ml/20 kg
kiino svorio kas 12 val.

1 ml paruosto tirpalo yra 200 mg amoksicilino.

Gydyti reikia 3 d. iS eilés.

Miltelius reikia istirpinti 21,6 ml injekcinio vandens ir gerai suplakti, kol gausis skaidrus tirpalas.
Norint iSvengti Soko, | veng reikia Svirksti 1étai.

IStirpintas amoksicilinas yra stabilus iSlieka trumpai, todél iStirpinus reikia sunaudoti kiek galima
greiciau.

Kiauléms reikia $virksti j lateraling kaklo dalj, verSeliams — j alk@ininj raumenj (Musculus anconaeus).
Jei po 3 d. gydymo néra Zymaus klinikinio pageréjimo, gydymg amoksicilinu rekomenduotina toliau
testi tik tuo atveju, jei nustatomas ligg sukélusiy mikroorganizmy jautrumas Siam antibiotikui. Jei
reikia gydyma biitina pakeisti.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai)

Perdozavus preparato gali atsirasti alerginés reakcijos, centrinés nervy sistemos sudirgimas ir spazmai.
Tokiu atveju biitina nedelsiant nutraukti vaisto naudojimg ir taikyti simptominj gydyma. Specifinis
priesnuodis nezZinomas.

Anafilaksiniy reakcijy metu j veng ar j raumenis rekomenduotina $virksti epinefring (adrenaling) ir
gliukokortikoidus, odos alerginiy reakcijy atveju — antihistamininius preparatus ir gliukokortikoidus,
esant traukuliams — naudoti barbituratus.

4.11. ISlauka

Svirkstus j vena: galvijienai, verSienai, arklienai — 5 paros, pienui — 24 val.

Svirks$tus ] raumenis ar po oda: galvijienai, verSienai ir kiaulienai —9 paros, arklienai — 16 pary, pienui
— 3 paros.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: beta laktaminiai sisteminio poveikio antibiotikai.
ATCvet kodas: QJO1CA04.



5.1. Farmakodinaminés savybés

Amoksicilinas pasizymi plataus veikimo spektru gramteigiamoms ir gramneigiamoms bakterijoms.
Buvo nustatytos tokios maziausios slopinamosios koncentracijos i§ serganciy gyviiny isskirtoms
bakterijoms: E. coli (verSeliy, kiauliy) — iki 5 pg/ml, Salmonella spp. (verseliy, kiauliy) — 0,2—
1,25 pg/ml, Pasteurella multocida (verSeliy, kiauliy, ka¢iy) — 0,08 pg/ml, Streptococcus agalactiae,
S. dysgalactiae, S. uberis bei Actinomyces pyogenes (galvijy) — 0,02-0,04 pug/ml, Spaerophorus
necrophorus (galvijy) — 0,1 pg/ml.

Kaip ir kity peniciliny, amoksicilino veikimo mechanizmas pagristas bakterijy lastelés sienelés
sintezés slopinimu. Amoksicilinas néra atsparus beta laktamazei.

Kaip ir kitiems penicilinams, atsparumas amoksicilinui in vitro vystosi létai ir palaipsniui. Galimas
kryzminis atsparumas kitiems peniciliny grupés antibiotikams.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Amoksicilinas yra mazai toksiSkas ir gerai toleruojamas.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy saraSas
Injekcinis vanduo.

6.2. Nesuderinamumai

Nezinoma.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotes, — 24 mén.
Tinkamumo laikas, iStirpinus pagal nurodymus, — sunaudoti nedelsiant.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti Saldytuve (2-8 °C).
Saugoti nuo vaiky.

6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

II tipo stiklo 50 ml talpos buteliukai po 5,3 g milteliy ir 21,6 ml tirpiklio, uzkimsti brombutilinés
gumos kamsteliais ir apgaubti aliumininiais gaubteliais.

6.6. Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiuy atlieky naikinimo
nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS

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

49377 Vechta,

Vokietija



8. RINKODAROS TEISES NUMERIS

LT/2/07/1761/001

9. REGISTRACIJOS / PERREGISTRACIJOS DATA

Registracijos data: 2007-07-16
Perregistracijos data: 2012-07-14

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2012-07-03

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

BUTELIUKAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BELAMOX, milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

| 2. VEIKLIOJI (-SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Buteliuke yra:

veikliosios medZiagos:

amoksicilino natrio druskos 53¢
Buteliuke yra:

injekcinio vandens 21,6 ml

3.  VAISTO FORMA

Milteliai injekciniam tirpalui
Tirpiklis injekciniam tirpalui

| 4.  PAKUOTES DYDIS

50 ml

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Galvijai (verSeliai), arkliai ir kiaulés.

| 6. INDIKACIJOS

Galvijams, verSeliams, arkliams ir kiauléms, sergan¢ioms infekcinémis ligomis (kvépavimo organy,
virskinimo trakto ligomis, antrinémis infekcijomis virusiniy ligy metu), kurias sukelia amoksicilinui
jautrios gramteigiamos ir gramneigiamos bakterijos, gydyti.

(7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Vaistg reikia Svirksti j raumenis, | veng (iSskyrus kiaules) ar po oda.
Galvijams, verSeliams arkliams ir kiauléms reikia Svirksti po 10 mg/kg kiino svoriui arba 1 ml/20 kg
kiino svorio kas 12 val. Gydyti reikia 3 d. i$ eilés.

8. ISLAUKA

ISlauka: SvirksStus j veng: galvijienai, verSienai, arklienai — 5 paros, pienui — 24 val., Svirkstus |
raumenis ar po oda: galvijienai, verSienai ir kiaulienai —9 paros, arklienai — 16 pary, pienui — 3 paros.



| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMALI, JEI REIKIA

Prie$ naudojimg bitina jdémiai perskaityti informacinj lapelj.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
IStirpinus sunaudoti nedelsiant.

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve (2-8 °C).

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO (-1)) VAISTO (-U) AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL jei taikytina

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

49377 Vechta,

Vokietija

16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/07/1761/001

| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



INFORMACINIS LAPELIS
BELAMOX, milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

1. RINKODAROS TEISES TURETOJO IR UZ VAISTO SERLJOS ISLEIDIMA EEE
SALYSE ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR
ADRESAS

Rinkodaros teisés turétojas ir vaisto serijos gamintojas:
Bela-Pharm GmbH & Co. KG,

Lohner Str. 19,

49377 Vechta,

Vokietija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BELAMOX, milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

3. VEIKLIOJI (-SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Milteliy buteliuke yra:
veikliosios medZiagos:
amoksicilino natrio druskos 5,3 g;

tirpiklio buteliuke yra:
injekcinio vandens 21,6 ml

4. INDIKACLJOS

Galvijams, verSeliams, arkliams ir kiauléms, sergan¢ioms infekcinémis ligomis (kvépavimo organy,
virSkinimo trakto ligomis, antrinémis infekcijomis virusiniy ligy metu), kurias sukelia amoksicilinui
jautrios gramteigiamos ir gramneigiamos bakterijos, gydyti.

S. KONTRAINDIKACIJOS

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

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Retai Svirkstus amoksicilino gali sudirgti injekcijos vieta.

Gali atsirasti alerginés reakcijos (alerginés odos ar anafilaksinés reakcijos). Tokiu atveju biitina
nedelsiant nutraukti vaisto naudojimg ir taikyti simptominj gydyma.

Anafilaksiniy reakcijy metu j veng rekomenduotina Svirksti epinefring (adrenaling) ir
gliukokortikoidus, odos alerginiy reakcijy atveju — naudoti antihistamininius preparatus ir
gliukokortikoidus.

Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kitg Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveikj, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja.



7. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Galvijai (verSeliai), arkliai ir kiaulés.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Vaistg reikia Svirksti | raumenis, | veng (iSskyrus kiaules) ar po oda. Galvijams, verSeliams arkliams ir
kiauléms reikia Svirksti po 10 mg/kg kiino svorio arba 1 ml/20 kg kiino svorio kas 12 val.

1 ml paruosto tirpalo yra 200 mg amoksicilino.

Gydyti reikia 3 d. i§ eilés.

Miltelius reikia istirpinti 21,6 ml injekcinio vandens ir gerai suplakti, kol gausis skaidrus tirpalas.
Norint i§vengti Soko, j veng reikia Svirksti létai.

Istirpintas amoksicilinas yra stabilus iSlieka trumpai, todél istirpinus reikia sunaudoti kiek galima
greiciau.

Kiauléms reikia $virksti j lateraling kaklo dalj, verSeliams — j alkiininj raumenj (Musculus anconaeus).
Jei po 3 d. gydymo néra zymaus klinikinio pager¢jimo, gydyma amoksicilinu rekomenduotina toliau
testi tik tuo atveju, jei nustatomas ligg sukélusiy mikroorganizmy jautrumas Siam antibiotikui. Jei
reikia gydymga biitina pakeisti.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Néra.

10. ISLAUKA

Svirkstus | veng: galvijienai, verSienai, arklienai — 5 paros, pienui — 24 val., SvirkStus | raumenis ar po
oda: galvijienai, verSienai ir kiaulienai —9 paros, arklienai — 16 pary, pienui — 3 paros.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.
Laikyti Saldytuve (2-8 °C).
Tinkamumo laikas, iStirpinus pagal nurodymus, — sunaudoti nedelsiant.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Pries naudojima gyvuliams, sergantiems virskinimo trakto ligomis, rekomenduotina nustatyti
mikroorganizmy jautruma vaisto veikliajai medZziagai, nes yra daug atspariy E. coli, Salmonella spp.,
ypac S. typhimurium.

Zmonés, dél galimos sensibilizacijos, turi vengti vaisto saly¢io su oda ir gleivinémis.

Dél galimo nesuderinamumo negalima maiSyti su kitais vaistais.

Naudojant kartu su penicilinais ir greitai bakteriostatiskai veikianciais vaistais, galimas antagonistinis
poveikis.

Perdozavus preparato gali atsirasti alerginés reakcijos, centrinés nervy sistemos sudirgimas ir spazmai.
Tokiu atveju biitina nedelsiant nutraukti vaisto naudojima ir taikyti simptominj gydyma. Specifinis
priesnuodis neZinomas.

Anafilaksiniy reakcijy metu | veng rekomenduotina Svirksti epinefring (adrenaling) ir
gliukokortikoidus, odos alerginiy reakcijy atveju — antihistamininius preparatus ir gliukokortikoidus,
esant traukuliams — naudoti barbituratus.



13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.
Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2012-07-03

15. KITA INFORMACIJA

Tik veterinariniam naudojimui.

Parduodama su veterinariniu receptu.

Farmakoterapiné grupé: beta laktaminiai sisteminio poveikio antibiotikai.

ATCvet kodas: QJO1CA04.

Amoksicilinas pasizymi plataus veikimo spektru gramteigiamoms ir gramneigiamoms bakterijoms.
Buvo nustatytos tokios maziausios slopinamosios koncentracijos i§ serganciy gyviny iSskirtoms
bakterijoms: E. coli (verseliy, kiauliy) — iki 5 pg/ml, Salmonella spp. (verseliy, kiauliy) — 0,2—

1,25 pg/ml, Pasteurella multocida (verseliy, kiauliy, kaciy) — 0,08 pg/ml, Streptococcus agalactiae,
S. dysgalactiae, S. uberis bei Actinomyces pyogenes (galvijy) — 0,02-0,04 ug/ml, Spaerophorus
necrophorus (galvijy) — 0,1 pg/ml.

Kaip ir kity peniciliny, amoksicilino veikimo mechanizmas pagrjstas bakterijy lastelés sienelés
sintezés slopinimu. Amoksicilinas néra atsparus beta laktamazei.

Kaip ir kitiems penicilinams, atsparumas amoksicilinui in vitro vystosi létai ir palaipsniui. Galimas
kryZminis atsparumas kitiems peniciliny grupés antibiotikams. Amoksicilinas yra mazai toksiskas ir
gerai toleruojamas.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaistg, praSome susisiekti su rinkodaros teisés turétojo
vietiniu atstovu.

UAB Partnervetas

V. Maciuleviciaus g. 51

04310 Vilnius

Tel. +370 5 203 4257

EL p. partnervetas@gmail.com



