I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



VETERINARO ZALU APRAKSTS

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Amdocyl 697 mg/g pulveris iekskigai lietoSanai cikam un vistam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs grams satur:

Aktiva viela:

Amoksicilins 697 mg

amoksicilina trihidrata veida 800 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais sastavs

Natrija karbonats
Natrija citrats

Balts 11dz pelekbalts pulveris.

3.  KLINISKA INFORMACIJA
3.1. Meérksugas
Cukas un vistas (broileri, jaunputni, vaislas cali).

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Ciuikas:  pret amoksicilinu jutigu mikroorganismu izraisitu elpcelu infekciju, kunga-zarnu trakta
infekciju, urogenitalo infekciju, sekundaro infekciju péc virusu infekcijam un septicémijas
arst€Sanai.

Vistas:  pret amoksicilinu jutigu mikroorganismu izraisitu elpcelu infekciju un kunga-zarnu trakta

infekciju arstésanai.
3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatEta pastiprinata jutiba pret peniciliniem, citam 3-laktama grupas vielam
vai pret jebkuru no paligvielam.

Nelietot B-laktamazi sintez€josu bakteriju klatbttng.

Nelietot zakveidigo kartas dzivniekiem un grauzgjiem, pieméram, jiirasciicinam, kamjiem un smilSu
pelém.

Nelietot dzivniekiem ar smagiem nieru darbibas trauc&jumiem, tostarp antiriju un oligiriju.

Nelietot atgremotajiem un zirgiem.

3.4. [Ipasi bridinajumi

Ja slimie dzivnieki uznem tideni nepietickama daudzuma, nepiecieSamibas gadijuma tos arstet
parenterali.



3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:

Lietojot §is veterinaras zales, janem vera visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.
Veterinaro zalu lietoSana japamato ar no dzivnieka izol&ta ierosinataja jutibas testa rezultatiem. Ja tas
nav iesp&jams, arst€Sana japamato ar vietgjiem (regiona, saimniecibas limena) epidemiologiskajiem
datiem par mérka baktgriju jutibu.

Lietojot §1s veterinaras zales atSkirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinaties
baktgriju izplatiba, kuras rezistentas pret amoksicilinu un var pavajinaties arstéSanas efektivitate.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

P&c injic€sanas, ieelpojot, norijot vai nonakot saskar€ ar adu, penicilini var izraisit pastiprinatas jutibas
reakcijas (alergiju). Pastiprinata jutiba pret peniciliniem var izraisit krusteniskas reakcijas pret
cefalosporiniem un otradi. Reizém alergiskas reakcijas pret $im vielam var bat nopietnas.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret B-laktama antibiotikam jaizvairas no saskares ar §tm
veterinarajam zalem.

Rikoties ar §Tm veterinarajam zalém |loti uzmanigi, ieverojot visus ieteiktos piesardzibas pasakumus,
lai izvairTtos no saskares ar tam.

Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, izmantot individualos aizsardzibas lidzeklus, kas ietver cimdus
un vienreizlietojamu pusmasku-respiratoru, kas atbilst Eiropas standartam EN149, vai vairakkart
lietojamu respiratoru, kas atbilst Eiropas standartam EN140 ar filtru, kas atbilst standartam EN143.
P&c $o veterinaro zalu lietoSanas mazgat rokas.

Ja notikusi zalu saskare ar adu vai nokltiSana acis, skarto vietu nekavgjoties mazgat ar ideni.

Ja p&c saskares ar §Tm veterinarajam zalém rodas tadi simptomi, ka izsitumi uz adas, nekavgjoties
mekl&t medicnisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.
Sejas, lipu vai acu pietikums, vai apgritinata elpoSana ir nopietnaki simptomi un nepiecieSams
nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6. Blakusparadibas

Cukas un vistas:

Loti reti Pastiprinatas jutibas reakcijas*
i Gremosanas trakta trauc€jumi (vemsana,

(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem, | ;. .
diareja).

tostarp atseviski zinojumi):

*smaguma pakape vari€ no adas izsitumiem I1dz anafilaktiskajam Sokam.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
v€lams nosiittt ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoS$anas sistému. Skatit lietoSanas instrukcijas sadalu
“Kontaktinformacija”.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Griisniba un laktacija:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika.

Laboratoriskajos petijumos Zurkam un trusiem netika konstateta teratogéna, fetotoksiska vai
maternotoksiska iedarbiba.

Lietot tikai p€c arstejosa veterinararsta ieguvumu un riska attiecibas izvértésanas.




3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nelietot kopa ar bakteriostatiskam antibiotikam.
Nelietot vienlaicigi ar neomicinu, jo tas bloke iekskigi lietotu penicilinu uzstkSanos.
Sinergija ir ar B-laktama antibiotikam un aminoglikozidiem.

3.9. LietoSanas veids un devas

Ciikam lietosanai dzeramaja iident un ar baribu.
Vistam lietoSanai dzeramaja tident.

Cikam:
ieteicama deva ir 11,2 mg amoksicila uz kg kermena svara diena (atbilst 16,1 mg veterinaro zalu uz
1 kg kermena svara diend), lietojot 3 — 5 dienas p&c kartas.

Vistam:
ieteicama deva ir 20 mg amoksicilina uz kg kermena svara diena (atbilst 28,7 mg veterinaro zalu uz
1 kg kermena svara diend), lietojot 3 — 5 dienas pé&c kartas.

Lai nodro$inatu pareizu devu un izvairitos no parak mazas devas lietoSanas, kermena svars janosaka
pec iespgjas precizak. leteicams izmantot atbilstosi kalibrétas merierices.

LietoSanai dzeramaja vident:

Pagatavojot zales saturoSu tideni, janem vera arstgjamo dzivnieku kermena svars un to izdzertais idens
daudzums. Izdzerta fidens daudzums ir atkarigs no tadiem faktoriem ka dzivnieku suga, vecums,
veselibas stavoklis, Skirne un turéSanas veida (piem., dazadas temperatiiras, dazadi apgaismojuma
reZimi).

Zales saturosa iidens uznemsana ir atkariga no dzivnieku kliniska stavokla. Lai iegiitu pareizu devu,
var biit nepiecieSams attiecigi pielagot amoksicilina koncentraciju.

Pagatavot tadu zales saturosu tidens daudzumu, ko var izlietot 12 stundu laika. Neizlietoto zales
saturo$o fideni péc 12 stundam iznicinat un pagatavot jaunu zales saturosu tideni nakamajam

12 stundam.

Pamatojoties uz ieteikto devu un arst€jamo dzivnieku skaitu un svaru, veterinaro zalu precizu dienas
koncentraciju aprékinat, izmantojot §adu formulu:

... mg veterinaras zales/ X arst€jamo dzivnieku
kg kermena svara diena vidgjais kermena svars (kg)
= ...mg veterinaro zalu
vidgjais idens patérins (litri) diennaktt uz dzivnieku uz litru dzerama tudens

Pievienot §is veterinaras zales dzeramajam tidenim, ripigi maisot, 11dz veterinaras zales ir pilniba
izskidusas. So veterinaro zalu maksimala $kidiba Gideni ir aptuveni 6 g/litra. Lai nodroginatu
pietickamu tidens patérinu, arstgjamajiem dzivniekiem nodrosinat pietickamu piekluvi tidens padeves
sistémai. Arsté3anas laika nedrikst biit pieejami citi dzerama tidens avoti. Dzivniekus, kuri tiek turéti
brivas turéSanas apstaklos, arsteSanas laika turét katt.

P&c arst€Sanas perioda beigam tidensapgades sistému rupigi iztirit, lai noverstu aktivas vielas
nepilnigas devas uznemsanu.

LietoSanai ar baribu:

Sis veterinaras zales ieteiktaja diennakts deva var iemaisit bariba. Sads lietosanas veids ir paredzéts
tikai atsevisku cliku arst€Sanai fermas, kur arst€Sana paredzeta nelielam ciiku skaitam. LietoSanai ar
baribu ir piemé&rots tikai 100 g iepakojums.

Lielakas grupas arstét ar zales saturoSu dzeramo tdeni.

Pirms licto$anas pulveri riipigi samaisit ar nelielu daudzumu baribas un dot dzivniekam tiesi pirms
pamatbaribas uznemsanas. Parliecinaties, ka paredzeta zalu deva tiek pilniba uznemta.



3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Pardozgsanas gadijuma nav noverotas citas blakusparadibas, ka tas, kas ming&tas 3.6. apakSpunkta
“Blakusparadibas”.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Nav piemérojami.

3.12. IerobeZojumu periods

Cukam: galai un blakusproduktiem: 2 dienas.

Vistam: galai un blakusproduktiem: 1 diena.

Nelietot putniem, kuru olas izmanto vai paredzets izmantot cilveku uztura.

Nelietot 4 nedglas pirms désanas perioda sakuma.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods:

QJOICA04

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Amoksicilins ir plasa spektra penicilins ar baktericidu iedarbibu pret grampozitivam un

gramnegativam bakterijam.

Tam piemit peptidoglikanu tikla strukttras attistibas nomaksanas funkcija bakteriju Stinapvalka.

Amoksicilins ir rezistents pret skabi, bet nav rezistents pret 3-laktamazes iedarbibu.

4.3. Farmakokinétiskas Tpasibas

Amoksicilins atri un gandriz pilniba uzsticas no kunga-zarnu trakta un ir stabils kunga skabju

klatbiitne. Maksimala amoksicilina koncentracija tiek sasniegta 1 — 2 stundu laika. SaistiSanas ar

seruma olbaltumvielam ir zema. Amoksicilins plasi izplatas pa visu organismu.

Amoksicilins tiek izvadits galvenokart caur nierém aktiva forma, lai nodrosinatu augstu koncentraciju

nieru audos un urina. Mazaka dala no lietotas amoksicilina devas izdalas ar zulti.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citdm veterinarajam
zalem.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: 28 dienas.

c vl =1t =v

Deriguma termins$ p&c pievienoSanas baribai: izlietot nekavéjoties.



5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.
Uzglabat originalaja iepakojuma.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs
- Ciesi nosledzams konteiners: balts polipropiléna konteiners, kas noslégts ar zema blivuma polietilena
vaku. Ciesi noslédzams konteiners satur 100 g, 250g, 500 g vai 1 kg veterinaro zalu.
- Spainis: balts polipropiléna spainis ar polipropiléna vaku.
Spainis satur 1 kg, 2,5 kg vai 5 kg veterinaro zalu.
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatti.
5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai
Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.
Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zaleém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Dopharma Research B.V.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

V/DCP/14/0018

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 28/04/2014

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
10/2023

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA

Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

I PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA - APVIENOTAIS MARKEJUMA
UN LIETOSANAS INSTRUKCIJAS TEKSTS

Ciesi noslédzams konteiners (250 g, 500 g, 1 kg) un spainis (1 kg, 2,5 kg, 5 kg)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Amdocyl 697 mg/g pulveris iekskigai lietoSanai cikam un vistam

2. SASTAVS

Amoksicilins 697 mg/g
amoksicilina trihidrata veida 800 mg/g

Balts 11dz pelekbalts pulveris.

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

250 g, 500 g, 1 kg, 2,5 kg, 5 kg.

4. MERKSUGAS

Cukas un vistas (broileri, jaunputni, vaislas cali).

5. LIETOSANAS INDIKACIJAS

LietoSanas indikacijas

Cukas:  pret amoksicilinu jutigu mikroorganismu izraisitu elpcelu infekciju, kunga-zarnu trakta
infekciju, urogenitalo infekciju, sekundaro infekciju péc virusu infekcijam un septicémijas
arstesanai.

Vistas: pret amoksicilinu jutigu mikroorganismu izraisitu elpcelu infekciju un kunga-zarnu trakta

infekciju arstéSanai.

6. KONTRINDIKACIJAS

Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatEta pastiprinata jutiba pret peniciliniem, citam -laktama grupas vielam
vai pret jebkuru no paligvielam.

Nelietot B-laktamazi sintez€josu bakteriju klatbttng.

Nelietot zakveidigo kartas dzivniekiem un grauzgjiem, pieméram, jlirasciicinam, kamjiem un smil$u
pelém.

Nelietot dzivniekiem ar smagiem nieru darbibas trauc&jumiem, tostarp antiriju un oligiiriju.

Nelietot atgremotajiem un zirgiem.

7. IPASI BRIDINAJUMI




Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Ja slimie dzivnieki tideni uznem nepietiekama daudzuma, nepiecieSamibas gadijuma tos arstet
parenterali.

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai merksugam:

Lietojot §is veterinaras zales, janem vera visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.
Veterinaro zalu lietoSana japamato ar no dzivnieka izol&ta ierosinataja jutibas testa rezultatiem. Ja tas
nav iesp&jams, arstésanu japamato ar vietgjiem (regiona, saimniecibas limena) epidemiologiskajiem
datiem par mérka baktgriju jutibu.

Lietojot §is veterinaras zales atSkirigi no mark&uma dotajiem noradijumiem, var palielinaties bakteriju
izplatiba, kuras rezistentas pret amoksicilinu un var pavajinaties arsteSanas efektivitate.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

P&c injicésanas, ieelpojot, norijot vai nonakot saskar€ ar adu, penicilini var izraisit pastiprinatas jutibas
reakcijas (alergiju). Pastiprinata jutiba pret peniciliniem var izraisit krusteniskas reakcijas pret
cefalosporiniem un otradi. Reizém alergiskas reakcijas pret $im vielam var bat nopietnas.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret 3-laktama antibiotikam jaizvairas no saskares ar §STm
veterinarajam zaleém.

Rikoties ar §STm veterinarajam zaleém loti uzmanigi, ieveérojot visus ieteiktos piesardzibas pasakumus,
lai izvairitos no saskares ar tam.

Rikojoties ar §im veterinarajam zalém, izmantot individualos aizsardzibas lidzeklus, kas ietver cimdus
un vienreizlietojamu pusmasku-respiratoru, kas atbilst Eiropas standartam EN149, vai vairakkart
lietojamu respiratoru, kas atbilst Eiropas standartam EN140 ar filtru, kas atbilst standartam EN143.
P&c So veterinaro zalu lietoSanas mazgat rokas.

Ja notikusi zalu saskare ar adu vai noklGisana acTs, skarto vietu nekavgjoties mazgat ar tideni.

Ja p&c saskares ar §Tm veterinarajam zalém rodas tadi simptomi, ka izsitumi uz adas, nekavgjoties
meklet medictnisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.
Sejas, lipu vai acu pietikums, vai apgritinata elpoSana ir nopietnaki simptomi un nepiecie$ams
nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu.

Grisniba un laktacija:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika.

Laboratoriskajos petijumos Zurkam un trusiem netika konstatéta teratogéna, fetotoksiska vai
maternotoksiska iedarbiba.

Lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta ieguvumu un riska attiecibas izvertésanas.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nelietot kopa ar bakteriostatiskam antibiotikam.

Nelietot vienlaicigi ar neomicinu, jo tas bloke iekskigi lietotu penicilinu uzstksanos.
Sinergija ir ar B-laktama antibiotikam un aminoglikozidiem.

PardozeSana:
Pardozesanas gadijuma nav noverotas citas blakusparadibas, ka tas, kas min&tas sadala
“Blakusparadibas”.

Bitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

8. BLAKUSPARADIBAS

Blakusparadibas



Cukas un vistas:

Loti reti Pastiprinatas jutibas reakcijas*®

(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem,

N Gremosanas trakta trauc&umi (vemsSana,
tostarp atseviski zinojumi):

diareja).
*smaguma pakape vari€ no adas izsitumiem I1dz anafilaktiskajam Sokam.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu drosumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arT tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja viet€jam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju $is instrukcijas beigas vai nacionalo zinoSanas sist€ému
https://www.pvd.gov.lv/lv.

| 9. DEVA KATRAI DZIVNIEKU SUGAI LIETOSANAS VEIDS UN METODE

Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode
Cukam un vistam lietoSanai dzeramaja tiden.

Cikam:
ieteicama deva ir 11,2 mg amoksicilina uz kg kermena svara diena (atbilst 16,1 mg veterinaro zalu uz
1 kg kermena svara diend), lietojot 3 — 5 dienas p&c kartas.

Vistam:
ieteicama deva ir 20 mg amoksicilina uz kg kermena svara diena (atbilst 28,7 mg veterinaro zalu uz
1 kg kermena svara diena), lietojot 3 — 5 dienas pec kartas.

10. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Ieteikumi pareizai lietoSanai

Lai nodro$inatu pareizu zalu devu un izvairitos no parak mazas devas lietoSanas, kermena svars
janosaka péc iespgjas precizak. leteicams izmantot atbilstosi kalibrétas meérierices.

Pagatavojot zales saturosu Gideni, janem véra arst€§jamo dzivnieku kermena svars un to izdzertais tidens
daudzums. Izdzerta idens daudzums ir atkarigs no tadiem faktoriem ka dzivnieku suga, vecums,
veselibas stavoklis, skirne un turéSanas veida (piem., dazadas temperatiiras, dazadi apgaismojuma
rezimi).

Zales saturo$a idens uznemsana ir atkariga no dzivnieku kliniska stavokla. Lai iegiitu pareizu devu,
var biit nepiecieSams attiecigi pielagot amoksicilina koncentraciju.

Pagatavot tadu zales saturoSu tidens daudzumu, ko var izlietot 12 stundu laika. Neizlietoto zales
saturo$o tideni péc 12 stundam iznicinat un pagatavot jaunu zales saturo$u tideni nakamajam

12 stundam.

Pamatojoties uz ieteikto devu un arstgjamo dzivnieku skaitu un svaru, veterinaro zalu precizu dienas
koncentraciju aprékinat, izmantojot $adu formulu:

... mg veterinaras zales/ x  arst€§jamo dzivnieku
kg kermena svara diena vidgjais kermena svars (kg)

= ..mg
veterinaro zalu
vidgjais tidens patérins (litri) diennaktt uz dzivnieku uz litru dzerama tdens


https://www.pvd.gov.lv/lv

Pievienot §is veterinaras zales dzeramajam tidenim, riipigi maisot, l1idz veterinaras zales ir pilniba
iz8kidusas. So veterinaro zalu maksimala $kidiba ideni ir aptuveni 6 g/litra. Lai nodroginatu
pietickamu tidens pat@rinu, arst§jamajiem dzivniekiem nodrosinat pietickamu piekluvi tidens padeves
sistémai. Arstéanas laika nedrikst biit pieejami citi dzerama fidens avoti. Dzivniekus, kuri tiek turéti
brivas turéSanas apstaklos, arstéSanas laika turét katt.

P&c arst€Sanas perioda beigam tidensapgades sist€mu rupigi iztirit, lai noverstu aktivas vielas
nepilnigas devas uznemsanu.

11. IEROBEZOJUMU PERIODS

IerobeZojumu periods

Cikam: galai un blakusproduktiem: 2 dienas.
Vistam: galai un blakusproduktiem: 1 diena.
Nelietot putniem, kuru olas izmanto vai paredzets izmantot cilveku uztura.
Nelietot 4 ned€las pirms d&Sanas perioda sakuma.

12. TIPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatiira lidz 25°C. Uzglabat originalaja iepakojuma.

Nelietot $ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&juma pec EXP.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa peédgjo dienu.

13. IPASI NORADIJUMI ATKRITUMU IZNICINASANAI

Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas sh&émas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas

sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

14. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA

Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

15. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI UN IEPAKOJUMA LIELUMI

V/DCP/14/0018
Iepakojuma lielumi

- Ciesi noslédzams konteiners: 100 g, 250 g, 500 g, 1 kg.



- Spainis: 1 kg, 2,5 kg, 5 kg.
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatti.

16. DATUMS, KAD ETIKETE PEDEJO REIZI PARSKATITA

Datums, kad etikete pédéjo reizi parskatita
10/2023

Sikaka informacija par $tTm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

17. KONTAKTINFORMACIJA

Kontaktinformacija

Tirdzniecibas atlaujas turétajs:
Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Vietéjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
UAB Magnum Veterinarija

Martinavos g. 8 Martinavos k.

LT-54475 Kauno r. Lithuania

Tel +370 61616505

r.vigeliene@magnumvet.lt

| 18. CITA INFORMACIJA

‘ 19. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

| 20. DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}

Deriguma termins p&c pirmreiz€jas tie$a iepakojuma atversanas: 28 dienas.

f vl =1t =W

P&c pirmreiz&jas atvérsanas izlietot 1idz ...

| 21.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}


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

UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Ciesi nosléedzams konteiners (100 g)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Amdocyl 697 mg/g pulveris iekskigai lietoSanai.

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Amoksicilins 697 mg/g
amoksicilina trihidrata veida 800 mg/g

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

100 g

| 4. MERKSUGAS

Ciikas un vistas (broileri, jaunputni, vaislas cali).

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Cikam lietosanai dzeramaja tident un ar baribu.
Vistam lietoSanai dzeramaja tident.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

IerobeZojumu periods:

Cukam: galai un blakusproduktiem: 2 dienas.
Vistam: galai un blakusproduktiem: 1 diena.
Nelietot putniem, kuru olas izmanto vai paredzets izmantot cilveku uztura.
Nelietot 4 nedglas pirms désanas perioda sakuma.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 28 dienu laika.

------

P&c pirmreizgjas pievienosanas baribai, izlietot nekavgjoties.

9, IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C. Uzglabat originalaja iepakojuma.



10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietosanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Dopharma Research B.V.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/DCP/14/0018

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}



LIETOSANAS INSTRUKCIJA-100 g

1. Veterinaro zalu nosaukums

Amdocyl 697 mg/g pulveris iekskigai lietoSanai cikam un vistam.

2. Sastavs

Katrs grams satur:

Aktiva viela:

Amoksicilins 697 mg/g

amoksicilina trihidrata veida 800 mg/g

Balts 11dz pelekbalts pulveris.

3. Merksugas

Ciikas un vistas (broileri, jaunputni, vaislas cali).

4. LietoSanas indikacijas

Ciikas:  pret amoksicilinu jutigu mikroorganismu izraisitu elpcelu infekciju, kunga-zarnu trakta
infekciju, urogenitalo infekciju, sekundaro infekciju péc virusu infekcijam un septicémijas
arst€Sanai.

Vistas:  pret amoksicilinu jutigu mikroorganismu izraisitu elpcelu infekciju un kunga-zarnu trakta

infekciju arstésanai.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret peniciliniem, citam B-laktama grupas vielam
vai pret jebkuru no paligvielam.

Nelietot B-laktamazi sintez&josu bakteriju klatbutne.

Nelietot zakveidigo kartas dzivniekiem un grauzgjiem, pieméram, jlirasciicinam, kamjiem un smilSu
pelém.

Nelietot dzivniekiem ar smagiem nieru darbibas trauc€jumiem, tostarp antiriju un oligiiriju.

Nelietot atgremotajiem un zirgiem.

6.  Ipasi bridinajumi
Ipasi bridinajumi:

Ja slimie dzivnieki uznem tideni nepietickama daudzuma, nepiecieSamibas gadijuma tos arstet
parenterali.

Ipasi piesardzibas pasakumi drogai lieto$anai mérksugam:

Lietojot $1s veterinaras zales, janem vera visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.
Veterinaro zalu lietoSanu japamato ar no dzivnieka izol&ta ierosinataja jutibas testu rezultatiem.

Ja tas nav iesp&jams, arst€Sana japamato ar vietgjiem (regiona, saimniecibas limena)
epidemiologiskajiem datiem par mérka baktriju jutibu.




Lietojot §1s veterinaras zales atSkirigi no lietoSanas instrukcija dotajiem noradijumiem, var
palielinaties bakteriju izplatiba, kuras rezistentas pret amoksicilinu un var pavajinaties arstéSanas
efektivitate.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

P&c injicésanas, ieelpojot, norijot vai nonakot saskar€ ar adu, penicilini var izraisit pastiprinatas jutibas
reakcijas (alergiju). Pastiprinata jutiba pret peniciliniem var izraisit krusteniskas reakcijas pret
cefalosporiniem un otradi. Reizém alergiskas reakcijas pret $im vielam var bat nopietnas.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret 3-laktama antibiotikam jaizvairas no saskares ar §STm
veterinarajam zaleém.

Rikoties ar $Tm veterinarajam zalém loti uzmanigi, ieverojot visus ieteiktos piesardzibas pasakumus,
lai izvairitos no saskares ar tam.

Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, izmantot individualos aizsardzibas Iidzeklus, kas ietver cimdus
un vienreizlietojamu pusmasku-respiratoru, kas atbilst Eiropas standartam EN149, vai vairakkart
lietojamu respiratoru, kas atbilst Eiropas standartam EN140 ar filtru, kas atbilst standartam EN143.
P&c So veterinaro zalu lietoSanas mazgat rokas.

Ja notikusi zalu saskare ar adu vai noklGisana acTs, skarto vietu nekavgjoties mazgat ar tideni.

Ja p&c saskares ar §Tm veterinarajam zalém rodas tadi simptomi, ka izsitumi uz adas, nekavgjoties
meklet medictnisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark@umu arstam.
Sejas, lupu vai acu pietikums, vai apgritinata elpoSana ir nopietnaki simptomi un nepieciesams
nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu.

Griisniba un laktacija:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika.

Laboratoriskajos petijumos ar zurkam un truSiem netika konstat€ta teratogéna, fetotoksiska vai
maternotoksiska iedarbiba.

Lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta ieguvumu un riska attiecibas izvertésanas.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nelietot kopa ar bakteriostatiskam antibiotikam.

Nelietot vienlaicigi ar neomicinu, jo tas bloke iekskigi lietotu penicilinu uzstksanos.
Sinergija ir ar B-laktama antibiotikam un aminoglikozidiem.

PardozéSana:
Pardozgsanas gadijuma nav noverotas citas blakusparadibas, ka tas, kas min&tas Blakusparadibas.

Bitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas petijumi, $1s veterinaras zales nedrikst lietot maisTjuma ar citam
veterinarajam zaleém.

7. Blakusparadibas

Cukas un vistas:

Pastiprinatas jutibas reakcijas*
Gremosanas trakta traucgumi (vemsana,
diareja).

Loti reti

(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem,
tostarp atseviski zinojumi):

*smaguma pakape vari€ no adas izsitumiem I1dz anafilaktiskajam Sokam.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja vietjam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §Ts instrukcijas beigas vai nacionalo zinos$anas sistemu:
https://www.pvd.gov.lv/lv.



https://www.pvd.gov.lv/lv

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto§anas veids un metode

Cikam lietosanai dzeramaja iident un ar baribu.
Vistam lietoSanai ar dzeramaja tident.

Cikam:
ieteicama deva ir 11,2 mg amoksicilina uz kg kermena svara diena (atbilst 16,1 mg veterinaro zalu uz
1 kg kermena svara diend), lietojot 3 — 5 dienas p&c kartas.

Vistam:
ieteicama deva ir 20 mg amoksicilina uz kg kermena svara diena (atbilst 28,7 mg veterinaro zalu uz
1 kg kermena svara diend), lietojot 3 — 5 dienas p&c kartas.

9. leteikumi pareizai lietosanai

Lai nodro$inatu pareizu zalu devu un izvairTtos no parak mazas devas lietoSanas, kermena svars
janosaka péc iespgjas precizak. Ieteicams izmantot atbilstosi kalibrétas meérierices.

Lietosanai dzeramaja tident:

Pagatavojot zales saturoSu tideni, janem vera arstéjamo dzivnieku kermena svars un to izdzertais idens
daudzums. Izdzerta idens daudzums ir atkarigs no tadiem faktoriem ka dzivnieku suga, vecums,
veselibas stavoklis, Skirne un tur€Sanas veida (piem., dazadas temperatiiras, dazadi apgaismojuma
reZimi).

Zales saturosa tidens uznemsana ir atkariga no dzivnieku kliska stavokla. Lai iegtitu pareizu devu,
var biit nepiecieSams attiecigi pielagot amoksicilina koncentraciju.

Pagatavot tadu zales saturosu tidens daudzumu, ko var izlietot 12 stundu laika. Neizlietoto zales
saturo$o tideni p&c 12 stundam iznicinat un pagatavot jaunu zalu saturosu tideni nakamajam

12 stundam.

Pamatojoties uz ieteikto devu un arst€jamo dzivnieku skaitu un svaru, veterinaro zalu precizu dienas
koncentraciju aprékinat, izmantojot $adu formulu:

... mg veterinaras zales/ X apstradajamo dzivnieku
kg kermena svara diena vidgjais kermena svars (kg)
= ...mg veterinaro zalu
vidgjais tidens paterins (litri) diennakti uz dzivnieku uz litru dzerama tdens

Pievienot §is veterinaras zales dzeramajam tidenim, riipigi maisot, I1idz veterinaras zales ir pilniba
izskidusas. So veterinaro zalu maksimala $kidiba Gideni ir aptuveni 6 g/litra. Lai nodroginatu
pietieckamu tidens patérinu, arst§jamajiem dzivniekiem nodrosinat pietickamu piekluvi tidens padeves
sistémai. Arsté$anas laika nedrikst biit pieejami citi dzerama tidens avoti. Dzivniekus, kuri tiek turéti
brivas turésanas apstaklos, arsteSanas laika turét katt.

P&c arsteSanas perioda beigam tidensapgades sisteému riipigi iztirTt, lai noverstu aktivas vielas
nepilnigas devas uznemsanu.

Lietosanai ar baribu:

Sis veterinaras zales ieteiktaja diennakts deva var iemaisit bariba. Sads lietosanas veids ir paredzéts
tikai atsevisku cliku arsteSanai fermas, kur arste€Sana paredzeta nelielam ciiku skaitam. LietoSanai ar
baribu ir piemé&rots tikai 100 g iepakojums.

Lielakas grupas arstet ar zales saturoSu dzeramo tideni.

Pirms licto$anas pulveri riipigi samaisit ar nelielu daudzumu baribas un dot dzivniekam tiesi pirms
pamatbaribas uznemsanas. Parliecinaties, ka paredzeta zalu deva tiek pilniba uznemta.

10. IerobeZojumu periods



Cikam: galai un blakusproduktiem: 2 dienas.

Vistam: galai un blakusproduktiem: 1 diena.

Nelietot putniem, kuru olas izmanto vai paredzets izmantot cilveku uztura.

Nelietot 4 ned€las pirms d&Sanas perioda sakuma.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatiira lidz 25°C. Uzglabat originalaja iepakojuma.

Nelietot $ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma pec EXP.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa peédgjo dienu.

Deriguma termins pec pirmreizgjas tie$a iepakojuma atveérSanas: 28 dienas.

Deriguma termins pec izSkidinaSanas saskana ar noradijumiem: izlietot 12 stundas.

Deriguma termins$ péc pievienosanas baribai: izlietot nekavgjoties.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas

sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidz€s aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
V/DCP/14/0018

- Ciesi noslédzams konteiners: 100 g, 250 g, 500 g, 1 kg.

- Spainis: 1 kg, 2,5 kg, 5 kg.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedgjo reizi parskatita

10/2024

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs:
Dopharma Research B.V.



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

Zalmweg 24
NL-4941 VX Raamsdonksveer

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Vietéjie parstavji un kontaktinformacija, lai zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:
UAB Magnum Veterinarija

Martinavos g. 8 Martinavos k.

LT-54475 Kauno r. Lithuania

Tel +370 61616505

r.vigeliene@magnumvet.lt




UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Ciesi nosléedzams konteiners (250 g, 500 g, 1 kg) un spainis (1 kg, 2,5 kg, 5 kg)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Amdocyl, 697 mg/g, pulveris iekskigai lietoSanai.

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Amoksicilins 697 mg/g
amoksicilina trihidrata veida 800 mg/g

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

250 g, 500 g, 1 kg, 2,5 kg, 5 kg.

| 4.  MERKSUGAS

Cukas un vistas (broileri, jaunputni, vaislas cali).

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Cukam un vistam lietoSanai dzeramaja tident.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

IerobeZojumu periods:

Cukam: galai un blakusproduktiem: 2 dienas.
Vistam: galai un blakusproduktiem: 1 diena.
Nelietot putniem, kuru olas izmanto vai paredzets izmantot cilveku uztura.
Nelietot 4 nedglas pirms désanas perioda sakuma.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 28 dienu laika.

------

9, IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperattra lidz 25 °C. Uzglabat originalaja iepakojuma.



10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM?”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Dopharma Research B.V.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/DCP/14/0018

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}



LIETOSANAS INSTRUKCIJA - 250 g, (500 g, 1 kg, 2,5 kg, 5 kg)
1. Veterinaro zalu nosaukums

Amdocyl, 697 mg/g, pulveris iekSkigai lietoSanai cikam un vistam.

2. Sastavs

Katrs grams satur:

Aktiva viela:

Amoksicilins 697 mg/g

amoksicilina trihidrata veida 800 mg/g

Balts 11dz pelekbalts pulveris.

3. Merksugas

Cukas un vistas (broileri, jaunputni, vaislas cali).

4. LietoSanas indikacijas

Cukas:  pret amoksicilinu jutigu mikroorganismu izraisitu elpcelu infekciju, kunga-zarnu trakta
infekciju, urogenitalo infekciju, sekundaro infekciju péc virusu infekcijam un septicémijas
arst€Sanai.

Vistas: pret amoksicilinu jutigu mikroorganismu izraisitu elpcelu infekciju un kunga-zarnu trakta

infekciju arstésanai.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret peniciliniem, citam B-laktama grupas vielam
vai pret jebkuru no paligvielam.

Nelietot B-laktamazi sintez€josu bakteriju klatbutng.

Nelietot zakveidigo kartas dzivniekiem un grauzgjiem, pieméram, jiirasciicinam, kamjiem un smil$u
pelém.

Nelietot dzivniekiem ar smagiem nieru darbibas trauc€jumiem, tostarp antiriju un oligiiriju.

Nelietot atgremotajiem un zirgiem.

6.  Ipasi bridinajumi
Ipasi bridinajumi:

Ja slimie dzivnieki uznem tideni nepietickama daudzuma, nepiecieSamibas gadijuma tos arstet
parenterali.

Ipasi piesardzibas pasakumi drogai lieto$anai mérksugam:

Lietojot $1s veterinaras zales, janem vera visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.
Veterinaro zalu lietoSanu japamato ar no dzivnieka izol€ta ierosinataja jutibas testu rezultatiem.

Ja tas nav iesp&jams, arst€Sana japamato ar vietgjiem (regiona, saimniecibas limena)
epidemiologiskajiem datiem par mérka baktériju jutibu.

Lietojot §1s veterinaras zales atSkirigi no lietoSanas instrukcija dotajiem noradijumiem, var
palielinaties baktgriju izplatiba, kuras rezistentas pret amoksicilinu un var pavajinaties arst€sanas
efektivitate.




Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

P&c injic€sanas, ieelpojot, norijot vai nonakot saskare ar adu, peniciltni var izraisit pastiprinatas jutibas
reakcijas (alergiju). Pastiprinata jutiba pret peniciliniem var izraisit krusteniskas reakcijas pret
cefalosporiniem un otradi. Reizém alergiskas reakcijas pret $im vielam var bat nopietnas.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret 3-laktama antibiotikam jaizvairas no saskares ar §STm
veterinarajam zaleém.

Rikoties ar §Tm veterinarajam zalém |loti uzmanigi, ievérojot visus ieteiktos piesardzibas pasakumus,
lai izvairitos no saskares ar tam.

Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, izmantot individualos aizsardzibas Iidzeklus, kas ietver cimdus
un vienreizlietojamu pusmasku-respiratoru, kas atbilst Eiropas standartam EN149, vai vairakkart
lietojamu respiratoru, kas atbilst Eiropas standartam EN140 ar filtru, kas atbilst standartam EN143.
P&c So veterinaro zalu lietoSanas mazgat rokas.

Ja notikusi zalu saskare ar adu vai noklGisana acTs, skarto vietu nekavgjoties mazgat ar tideni.

Ja p&c saskares ar §Tm veterinarajam zalém rodas tadi simptomi, ka izsitumi uz adas, nekavgjoties
meklet medictnisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark@umu arstam.
Sejas, lipu vai acu pietikums, vai apgritinata elpoSana ir nopietnaki simptomi un nepiecie$ams
nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu.

Griisniba un laktacija:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika.

Laboratoriskajos petijumos ar zurkam un truSiem netika konstat€ta teratogéna, fetotoksiska vai
maternotoksiska iedarbiba.

Lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta ieguvumu un riska attiecibas izvertésanas.

Mijiedarbiba ar citdm zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nelietot kopa ar bakteriostatiskam antibiotikam.

Nelietot vienlaicigi ar neomicinu, jo tas bloke iekskigi lietotu penicilinu uzstksanos.
Sinergija ir ar B-laktama antibiotikam un aminoglikozidiem.

PardozéSana:
Pardozgsanas gadijuma nav noverotas citas blakusparadibas, ka tas, kas min&tas Blakusparadibas.

Biitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas petijumi, §is veterinaras zales nedrikst lietot maistjuma ar citam
veterinarajam zalem.

7. Blakusparadibas

Cukas un vistas:

Pastiprinaras jutibas reakcijas*
Gremosanas trakta traucgumi (vemsana,
diareja).

Loti reti

(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem,
tostarp atseviski zinojumi):

*smaguma pakape vari€ no adas izsitumiem I1dz anafilaktiskajam Sokam.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas Saja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja vietjam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §1s instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sisteému:
https://www.pvd.gov.lv/lv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode


https://www.pvd.gov.lv/lv

Cikam un vistam lietoSanai ar dzeramaja tiden.

Cukam:
ieteicama deva ir 11,2 mg amoksicilina uz kg kermena svara diena (atbilst 16,1 mg veterinaro zalu uz
1 kg kermena svara diend), lietojot 3 — 5 dienas pé&c kartas.

Vistam:
ieteicama deva ir 20 mg amoksicilina uz kg kermena svara diena (atbilst 28,7 mg veterinaro zalu uz
1 kg kermena svara diend), lietojot 3 — 5 dienas p&c kartas.

9. leteikumi pareizai lietosanai

Lai nodro$inatu pareizu zalu devu un izvairitos no parak mazas devas lietoSanas, kermena svars
janosaka péc iespgjas precizak. leteicams izmantot atbilstosi kalibrétas meérierices.

Pagatavojot zales saturoSu tideni, janem vera arst€jamo dzivnieku kermena svars un to izdzertais tidens
daudzums. Izdzerta fidens daudzums ir atkarigs no tadiem faktoriem ka dzivnieku suga, vecums,
veselibas stavoklis, Skirne un turéSanas veida (piem., dazadas temperatiiras, dazadi apgaismojuma
rezimi).

Zales saturosa idens uznemsana ir atkariga no dzivnieku kliniska stavokla. Lai iegiitu pareizu devu,
var biit nepiecieSams attiecigi pielagot amoksicilina koncentraciju.

Pagatavot tadu zales saturoSu fidens daudzumu, ko var izlietot 12 stundu laika. Neizlietoto zales
saturo$o fideni péc 12 stundam iznicinat un pagatavot jaunu zalu saturosu tideni nakamajam

12 stundam.

Pamatojoties uz ieteikto devu un arst€jamo dzivnieku skaitu un svaru, veterinaro zalu precizu dienas
koncentraciju aprékinat, izmantojot §adu formulu:

... mg veterinaras zales/ X apstradajamo dzivnieku
kg kermena svara diena vidgjais kermena svars (kg)
= ...mg veterinaro zalu
vidgjais tidens paterins (litri) diennaktt uz dzivnieku uz litru dzerama tdens

Pievienot §is veterinaras zales dzeramajam tidenim, riipigi maisot, lidz veterinaras zales tas ir pilniba
iz8kidusas. Veterinaro zalu maksimala $kidiba Gident ir aptuveni 6 g/litra. Lai nodroSinatu pietiekamu
fidens paterinu, arst€jamajiem dzivniekiem nodro$inat pietiekamu piekluvi idens padeves sist€mai.
ArstéSanas laika nedrikst biit pieejami citi dzerama tidens avoti. Dzivniekus, kuri tiek turéti brivas
turéSanas apstaklos, arstéSanas laika turét kitt.

P&c arst€Sanas perioda beigam tidensapgades sistému rupigi iztirit, lai noverstu aktivas vielas
nepilnigas devas uznemsanu.

10. Ierobezojumu periods

Cukam: galai un blakusproduktiem: 2 dienas.

Vistam: galai un blakusproduktiem: 1 diena.

Nelietot putniem, kuru olas izmanto vai paredzets izmantot cilvéku uztura.
Nelietot 4 nedglas pirms désanas perioda sakuma.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatira lidz 25°C. Uzglabat originalaja iepakojuma.



Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits markejuma péc EXP.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa peédgjo dienu.

Deriguma termin$ p&c pirmreiz€jas tie$a iepakojuma atverSanas: 28 dienas.

Deriguma termins péc izSkidinaSanas saskana ar noradijumiem: izlietot 12 stundas.

12.  IpaSi noradijumi atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas sheémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
V/DCP/14/0018

- Ciesi nosleédzams konteiners: 100 g, 250 g, 500 g, 1 kg.

- Spainis: 1 kg, 2,5 kg, 5 kg.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedéjo reizi parskatita

10/2024

Sikaka informacija par §tTm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazg
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs:
Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Viet&jie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:
UAB Magnum Veterinarija

Martinavos g. 8 Martinavos k.

LT-54475 Kauno r. Lithuania

Tel +370 61616505



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

r.vigeliene@magnumvet.lt



