VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Veyxyl LA, 200 mg/ml injekciné suspensija

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 ml suspensijos yra:

veikliosios (-iyjy) medziagos (-y):
amoksicilino trihidrato (atitinka 200 mg amoksicilino)  229,6 mg;

pagalbinés (-iy) medziagos (-u):
butilhidroksianizolo 0,08 mg,
butilhidroksitolueno 0,08 mg.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekciné aliejiné suspensija.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Galvijai, kiaulés, avys, Sunys ir katés.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rusis

Kiauléms, galvijams, verSeliams, avims, Sunims ir katéms, sergan¢ioms jautriy amoksicilinui
gramneigiamy ir (ar) gramteigiamy mikroorganizmy sukeltomis kvépavimo organy, vir§kinimo trakto,
Slapimo ir lyties organy infekcinémis ligomis, bendrinémis infekcijomis ir septicemija, antrinémis
bakterinémis ligomis virusiniy ligy atveju, raudonlige, gydyti.

Prie§ pradedant gydyma, antibiograma reikéty nustatyti sukéléjy jautrumg antibiotikams. Tai ypac
svarbu gydant sergancius vir§kinimo trakto ligomis dél besiformuojancio E. coli ir salmoneliy didelio
atsparumo amoksicilinui.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima Svirksti j vena.

Negalima naudoti gyviinams, kuriems nustatytas jautrumas penicilinui ir cefalosporinams, sergantiems
sunkiomis inksty ligomis, besireiskianciomis anurija ir oligurija, uzsikrétusiems beta laktamazg
gaminanciais mikroorganizmais.

Negalima naudoti triusiams, jury kiaulytéms, ziurkénams ir smulkiems grauzikams gydyti.

4.4. Specialieji ispéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Neéra.



4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés
Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Gydant galvijus, vaistg reikia Svirksti j keleta skirtingy viety. Galvijams j vieng vieta negalima Svirksti
daugiau kaip 20 ml suspensijos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Zmoneés, kuriems nustatytas jautrumas penicilinams ar cefalosporinams, turi vengti saly¢io su
veterinariniu vaistu.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Alerginés reakcijos (alerginé odos reakcija, anafilaksinis Sokas).

Pasireiskus alerginéms reakcijoms, gydyma biitina nedelsiant nutraukti, anafilaksinio Soko atveju j
veng naudoti epinefring (adrenaling) ir gliukokortikoidus; alerginiy odos reakcijy atveju —
antihistamininius preparatus ir (ar) gliukokortikoidus.

Retais atvejais suSvirkstus vaisto gali atsirasti vietinis dirginimas.

Nepalankiy reakcijy daznuma galima sumazinti, j vieng vietg Svirk§¢iant mazesnj vaisto kiekj.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.
4.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Dél galimo nesuderinamumo, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

Naudojant penicilinus su chemoterapiniais vaistais, pasizyminciais greitu bakteriostatiniu veikimu,
galimas antagonistinis poveikis.

Naudojant su sulfonamidais, sunkiaisiais metalais ir oksiduojanc¢iomis medziagomis galimas
farmacinis nesuderinamumas.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Prie$ naudojima suplakti.

Kiauléms vaistg reikia svirksti j raumenis kaklo Sone, galvijams — | raumenis alk@inés srityje.
Galvijams, versSeliams, kiauléms, avims, Sunims ir katéms j raumenis vieng karta per parg ne maziau
kaip 3 dienas i§ eilés reikia $virksti 10 mg amoksicilino 1 kg kiino svorio, t.y. 0,5 ml Veyxyl LA

10 kg kiino svorio.

Jei gydzius tris dienas gyvulio buiklé negeré¢ja, tolesnis gydymas rekomenduotinas tik nustacius
sukéléjo jautruma antibiotikams. Jie blitina gydyma reikia keisti. Klinikiniams simptomams nykstant,
gydyti galima dar dvi dienas.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

Perdozavus gali pasireiksti centrinés nervy sistemos jaudinimas ir spazmai. Gydyma biitina nedelsiant
nutraukti ir gydyti simptomiSkai (naudoti benzodiazepinus ar barbituratus).

4.11. ISlauka

Galvijienai, kiaulienai ir avienai — 28 paros, karviy, aviy pienui — 3 paros.



5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: beta laktaminiai sisteminio naudojimo antibiotikai, penicilinai.
ATCvet kodas: QJO1CA04.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Amoksicilinas priklauso beta laktaminiams antibiotikams, veikiantiems gramteigiamas bei kai kurias
gramneigiamas bakterijas. Amoksicilinas sustabdo bakterijos sienelés formavimasi blokuodamas
fermenta mureino transpeptidaze, kuri reikalinga formuojantis bakterijos sienelés mureino tinkleliui.
Procesas yra negrjztamas, todél antibiotikas veikia baktericidiskai. Amoksicilinas neatsparus beta
laktamazei. Atsparumas in vitro vystosi palaipsniui, o jam i§sivyscius jis biina kryZzminis visiems
penicilinams.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Amoksicilinas daugiausiai iSsiskiria per inkstus.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medziagy saraSas

Butilhidroksianizolas (antioksidantas),

butilhidroksitoluenas (antioksidantas),

aliuminio stearatas (tirpiklis),

propilenglikolio dikaprilokapratas (uZpildas).

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesuderinamas su sulfonamidais, sunkiaisiais metalais ir oksiduojan¢iomis medziagomis.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 28 d.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Saugoti nuo Sviesos.

6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

II tipo stiklo buteliukai po 100 ml, uzkimsti brombutilinés gumos kamsteliais ir apgaubti aliumininiais
gaubteliais.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiu atlieky
naikinimo nuostatos

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



7. REGISTRUOTOJAS

Veyx-Pharma GmbH,

Séhreweg 6,

D-34639 Schwarzenborn,

Vokietija

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/00/1186/001

9. REGISTRAVIMO/PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2000-11-09
Perregistravimo data: 2006-03-20, 2011-04-01

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2020-11-09

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

BUTELIUKAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Veyxyl LA 200 mg/ml, injekciné suspensija

[2.  VEIKLIOJI (-SIOS) MEDZIAGOS

1 ml suspensijos yra:

veikliosios (-iyjy) medziagos (-y):
amoksicilino trihidrato (atitinka 200 mg amoksicilino)  229,6 mg;

pagalbinés (-iy) medziagos (-u):
butilhidroksianizolo 0,08 mg,
butilhidroksitolueno 0,08 mg.

3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

[4. PAKUOTES DYDIS

100 ml

[5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, kiaulés, avys, Sunys ir katés.

[6. INDIKACLJA (-0S)

Kiauléms, galvijams, verSeliams, avims, Sunims ir katéms, sergan¢ioms jautriy amoksicilinui
gramneigiamy ir (ar) gramteigiamy mikroorganizmy sukeltomis kvépavimo organy, vir§kinimo trakto,
Slapimo ir lyties organy infekcinémis ligomis, bendrinémis infekcijomis ir septicemija, antrinémis
bakterinémis ligomis virusiniy ligy atveju, raudonlige, gydyti.

[7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Svirksti j raumenis.
Pries naudojima bitina jdémiai perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

I8lauka: galvijienai, kiaulienai ir avienai — 28 paros, karviy, aviy pienui — 3 paros.



| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojant butina jdémiai perskaityti informacinj lapelj.

| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atidarius biitina sunaudoti per 28 d.

11.  SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Saugoti nuo Sviesos.

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

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

13. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Veyx-Pharma GmbH,
Sohreweg 6,

D-34639 Schwarzenborn,
Vokietija

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/00/1186/001

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



INFORMACINIS LAPELIS
Veyxyl LA 200 mg/ml, injekciné suspensija

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas ir gamintojas:
Veyx-Pharma GmbH,
Sohreweg 6,

D-34639 Schwarzenborn,
Vokietija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Veyxyl LA 200 mg/ml, injekciné suspensija

3. VEIKLIOJI (-1I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
1 ml suspensijos yra:

veikliosios (-iyjy) medziagos (-y):
amoksicilino trihidrato (atitinka 200 mg amoksicilino)  229,6 mg;

pagalbinés (-iy) medziagos (-uy):
butilhidroksianizolo 0,08 mg,
butilhidroksitolueno 0,08 mg.

4. INDIKACIJA (-OS)

Kiauléms, galvijams, verSeliams, avims, Sunims ir katéms, serganc¢ioms jautriy amoksicilinui
gramneigiamy ir (ar) gramteigiamy mikroorganizmy sukeltomis kvépavimo organy, virskinimo trakto,
Slapimo ir lyties organy infekcinémis ligomis, bendrinémis infekcijomis ir septicemija, antrinémis
bakterinémis ligomis virusiniy ligy atveju, raudonlige, gydyti.

Prie§ pradedant gydyma, antibiograma reikéty nustatyti sukéléjy jautruma antibiotikams. Tai ypac
svarbu gydant sergancius vir§kinimo trakto ligomis dél besiformuojancio E. coli ir salmoneliy didelio
atsparumo amoksicilinui.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima Svirksti j vena.

Negalima naudoti gyviinams, kuriems nustatytas jautrumas penicilinui ir cefalosporinams, sergantiems
sunkiomis inksty ligomis, besireiskian¢iomis anurija ir oligurija, uzsikrétusiems beta laktamaze
gaminanciais mikroorganizmais.

Negalima naudoti triusiams, jury kiaulytéms, ziurkénams ir smulkiems grauzikams gydyti.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Alerginés reakcijos (alerginé odos reakcija, anafilaksinis Sokas).

Pasireiskus alerginéms reakcijoms, gydyma biitina nedelsiant nutraukti, anafilaksinio Soko atveju j
veng naudoti epinefring (adrenaling) ir gliukokortikoidus; alerginiy odos reakcijy atveju —
antihistamininius preparatus ir (ar) gliukokortikoidus.

Retais atvejais suSvirkstus vaisto gali atsirasti vietinis dirginimas.

7



Nepalankiy reakcijy daznumg galima sumazinti, j vieng vietg Svirk§¢iant mazesnj vaisto kiekj.
Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kita Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveikj, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, kiaulés, avys, Sunys ir katés.

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

Kiauléms vaistg reikia Svirksti j raumenis kaklo Sone, galvijams — | raumenis alk@inés srityje.
Galvijams, verSeliams, kiauléms, avims, Sunims ir katéms i raumenis vieng kartg per parg ne maziau
kaip 3 dienas i§ eilés reikia $virksti 10 mg amoksicilino 1 kg kiino svorio, t.y. 0,5 ml Veyxyl LA

10 kg ktino svorio.

Jei gydzius tris dienas gyvulio btiklé negeréja, tolesnis gydymas rekomenduotinas tik nustacius
sukéléjo jautruma antibiotikams. Jie blitina gydyma reikia keisti. Klinikiniams simptomams nykstant,
gydyti galima dar dvi dienas.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Pries naudojima suplakti.
Gydant galvijus, vaistg reikia $virksti j keleta skirtingy viety. Galvijams i vieng vieta negalima $virksti
daugiau kaip 20 ml suspensijos.

10. ISLAUKA

Galvijienai, kiaulienai ir avienai — 28 paros, karviy pienui — 3 paros.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Saugoti nuo Sviesos.

Tinkamumo laikas pirmg kartg atidarius pirming pakuote — 28 d.

12.  SPECIALIEJI [SPEJIMAI

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

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingoms pateléms ir laktacijos metu nenustatytas.

Dél galimo nesuderinamumo, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

Naudojant penicilinus su chemoterapiniais vaistais, pasizyminciais greitu bakteriostatiniu veikimu,
galimas antagonistinis poveikis.

Naudojant su sulfonamidais, sunkiaisiais metalais ir oksiduojan¢iomis medziagomis galimas
farmacinis nesuderinamumas.

Perdozavus gali pasireiksti centrinés nervy sistemos jaudinimas ir spazmai. Gydyma biitina nedelsiant
nutraukti ir gydyti simptomiskai (naudoti benzodiazepinus ar barbituratus).

Nesuderinamas su sulfonamidais, sunkiaisiais metalais ir oksiduojanc¢iomis medziagomis.



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

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg 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 PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2020-11-09

15. KITA INFORMACIJA

Tik veterinariniam naudojimui.

Parduodama su veterinariniu receptu.

Farmakoterapiné grupé: beta laktaminiai sisteminio naudojimo antibiotikai, penicilinai.

ATCvet kodas: QJO1CA04.

Amoksicilinas priklauso beta laktaminiams antibiotikams, veikiantiems gramteigiamas bei kai kurias
gramneigiamas bakterijas. Amoksicilinas sustabdo bakterijos sienelés formavimasi blokuodamas
fermentg mureino transpeptidaze, kuri reikalinga formuojantis bakterijos sienelés mureino tinkleliui.
Procesas yra negrjztamas, todé¢l antibiotikas veikia baktericidiskai. Amoksicilinas neatsparus beta
laktamazei. Atsparumas in vitro vystosi palaipsniui, o jam i§sivyscius jis biina kryzminis visiems
penicilinams.

Amoksicilinas daugiausiai i$siskiria per inkstus.

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



