VETERINARINIO VAISTO APRASAS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

AMOXYN 100 % tirpts geriamieji milteliai

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 g milteliy yra:

veikliosios medZiagos:

amoksicilino trihidrato 1 000 mg.

3. VAISTO FORMA

Tirpls geriamieji milteliai.

4.  KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasys

Vistos, kalakutai ir kiaulés.

4.2. Naudojimo indikacijos nurodant paskirties gyviiny rusis

Vistoms, kalakutams ir kiauléms gydyti bei bakterinéms infekcinéms ligoms kontroliuoti, sukeltoms
amoksicilinui jautriy mikroorganizmy: E. coli, Salmonella spp., Pasteurella spp., Actinobacillus spp.,
Haemophillus spp., Clostridium spp., Streptococcus suis ir kity streptokoky bei penicilinui jautriy
stafilokoku.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti dedekléms, kuriy kiauSiniai skirti zmoniy maistui. Kaip ir kity aminopeniciliny,
AMOXYN 100 % negalima naudoti jiiros kiaulytéms, ziurkénams, triuSiams ir arkliams.

4.4. Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Neéra.

4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Neéra.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Naudojant §] vaista reikia maveti apsaugines pirStines ir veido kaukg. Reikia stengtis neikvepti vaisto
dulkiy. Vaistui patekus ant odos ar i akis, nedelsiant reikia plauti vandeniu. Zmonés, kuriems
nustatytas jautrumas penicilinams, turi vengti salyCio su veterinariniu vaistu.

Atsiradus sunkiems alergijos pozymiams kaip veido, liipy, akiy patinimas, pasunkéjes kvépavimas,
nedelsiant reikia kreiptis i gydytoja ir parodyti $io vaisto informacini lapeli ar etikete.



4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Vaistas yra mazai toksiSkas, Salutinis poveikis pasireiskia retai. Pasireiskus nepageidaujamai reakcijai
gydyma reikia nutraukti. Toksikologiniy ir klinikiniy tyrimy metu nepalankiy reakciju nenustatyta.

4.7. Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Negalima naudoti dedekléms, kuriy kiauSiniai skirti Zmoniy maistui.

4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Nezinoma.

4.9. Dozés ir naudojimo buidas

Rekomenduotina terapiné dozeé yra 1-2 g milteliy 100 kg kiino svorio arba 10-20 mg amoksicilino
trihidrato 1 kg kiino svorio.

Vaista galima duoti su geriamu vandeniu arba paSaru.

Vistoms ir kalakutams vaista reikia girdyti su geriamu vandeniu. Girdant nuolat vaistiniu tirpalu, 7,5-
15 g milteliy reikia tirpinti 100 1 vandens arba 75—-150 mg amoksicilino trihidrato 1 I vandens ir girdyti
tik vaistiniu tirpalu. Galima paros dozg (10-20 mg amoksicilino trihidrato 1 kg) istirpinti tokiame
kiekyje vandens, kurj pauksciai iSgeria per 4-6 val. ISgérus vandeni su vaistais, likusia dienos dali
girdoma paprastu vandeniu. Vistas ir kalakutus reikia gydyti 3-5 d. i$ eilés.

Kiauléms vaista galima sugirdyti su geriamu vandeniu arba suSerti su pasaru.

Girdant su vandeniu, 10-20 g milteliy reikia tirpinti 100 1 vandens arba 100-200 mg amoksicilino
trihidrato 1 1 vandens ir visa para reikia girdyti tik vaistiniu tirpalu. Seriant su pasaru 0,2-0,4 kg
milteliy reikia iSmaisyti 1 t galutinio paSaro. Kiaules reikia gydyti 5-7 d. i§ eilés.

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

Perdozavimas pasitaiko retai, nes vaistas gerai toleruojamas.Naudojus tris kartus didesng nei
rekomenduotina doz¢ ir gydzius dvigubai ilgiau nei rekomenduotina, vaistas Salutinio poveikio
nesukelé.

Jei stipriai perdozavus pasireiSkia nepalankios reakcijos, gydyma reikia nutraukti ir gydyti
simptomiskai.

4.11. ISlauka

Vistienai, kalakutienai, kiaulienai — 3 paros.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
Farmakoterapiné grupé: sisteminio poveikio antibakterinés medziagos. ATCvet kodas: QJO1CA04.
5.1. Farmakodinaminés savybés

Vaistas yra tirpiis vandenyje milteliai, kuriy veiklioji medziaga — amoksicilino trihidratas.
Amoksicilinas priklauso aminopeniciliny grupei. Tai plataus veikimo spektro baktericidiné medziaga,
veikianti gramteigiamas ir aerobines bei anaerobines gramneigiamas bakterijas, koncentracijomis nuo
0,1 iki 8 pg/ml. Neveikia betalaktamaz¢ gaminanciy mikroorganizmy. Vaisto MSKy, Streptococcus
spp., Erysipelothrix rhusiopathiae, Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae,
Haemophilus spp. yra < 0,25 ng/ml, o Salmonella spp. ir E. coli kinta — 1-4 pg/ml. Nustatyta, kad
gyviiny organizme amoksicilino koncentracija btina nuo 0,1 iki 4 pg/ml. I$skirty i$ kiauliy organizmo
bendriniy kvépavimo organy ligu sukéléju, Actinobacillus pleuropneumoniae ir Pasteurella multocida
MSK vertés buvo apie 0,1 pg/ml.



5.2. Farmakokinetinés savybés

Amoksicilinas greitai absorbuojasi 1§ virskinimo trakto, todél didelé koncentracija kraujo plazmoje ir
audiniuose sugirdzius susidaro praéjus 1-2 val.. Biojsisavinamumas davus per os pauks¢iams yra

63 %, kiauléms — 39 %. Amoksicilinas placiai pasiskirsto kiino skysciuose ir audiniuose, todél
kvépavimo organuose susidaro salyginai didelé koncentracija. Amoksicilinas naudojamas Zmonéms ir
gyviinams, sergantiems kvépavimo organy ligomis gydyti. ISsiskiria nepakitgs per inkstus.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy saraSas

6.2. Nesuderinamumai

Nezinoma.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés — 2 metai.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas atidarius pirming pakuote — 3 mén.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti 15-25 °C temperatiiroje, sausoje vietoje.
Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliu.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Plastikiniai indai po 100 g, 1 ir 5 kg.
Gali biiti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlicky naikinimo
nuostatos

Nesunaudoto veterinarinio vaisto likuc¢iai ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Lavet Pharmaceuticals Ltd.,

Otto u. 14, 1161 Budapest,

Vengrija

8. REGISTRACIJOS NUMERIAI

LT/2/01/1338/001-003

9. PERREGISTRACIJOS DATA

2007-01-10



10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2006-12-19

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

PLASTIKINIS INDAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

AMOXYN 100 % tirpts geriamieji milteliai

| 2. VEIKLIOJI IR KITOS MEDZIAGOS

1 g yra 1 000 mg amoksicilino trihidrato.

3. VAISTO FORMA

Tirplis geriamieji milteliai.

(4. PAKUOTES DYDIS

100 g
1 kg
S5kg

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Vistos, kalakutai ir kiaulés.

| 6. INDIKACLJOS

Vistoms, kalakutams ir kiauléms gydyti bei bakterinéms infekcinéms ligoms kontroliuoti, sukeltoms
amoksicilinui jautriy mikroorganizmu: E. coli, Salmonella spp., Pasteurella spp., Actinobacillus spp.,
Haemophillus spp., Clostridium spp., Streptococcus suis ir kity streptokoky bei penicilinui jautriy
stafilokoku.

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-AlI) IR METODAS

Girdyti su vandeniu ar Serti su pasaru.

| 8. ISLAUKA

Islauka: vistienai, kalakutienai, kiaulienai — 3 paros.

| 9. SPECIALIEJI J[SPEJIMAL JEI REIKIA

Prie§ naudojima biitina jdémiai perskaityti informacinj lapeli.



| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atkimsus/atidarius biitina sunaudoti per 3 mén.

11.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti 15-25 °C temperatiiroje, sausoje vietoje.
Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

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

Nesunaudoto veterinarinio vaisto likuciai ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

13. NUORODA , TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TEIKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL, jei taikytina

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Lavet Pharmaceuticals Ltd.,
Otto u. 14, 1161 Budapest,
Vengrija

16. REGISTRACIJOS NUMERIAI

LT/2/01/1338/001
LT/2/01/1338/002
LT/2/01/1338/003

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Ser. Nr. {numeris}



INFORMACINIS LAPELIS
AMOXYN 100 % tirpts geriamieji milteliai

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

Registruotojas ir vaisto serijos gamintojas:
Lavet Pharmaceuticals Ltd.,

Otto u. 14, 1161 Budapest,

Vengrija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

AMOXYN 100 % tirpus geriamieji milteliai

3. VEIKLIOJI IR KITOS MEDZIAGOS

1 g milteliy yra:

veikliosios medZiagos:

amoksicilino trihidrato 1 000 mg.

4. INDIKACIJOS

Vistoms, kalakutams ir kiauléms gydyti bei bakterinéms infekcinéms ligoms kontroliuoti, sukeltoms
amoksicilinui jautriy mikroorganizmy: E. coli, Salmonella spp., Pasteurella spp., Actinobacillus spp.,
Haemophillus spp., Clostridium spp., Streptococcus suis ir Kity streptokoky bei penicilinui jautriy
stafilokokuy.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti dedekléms, kuriy kiauSiniai skirti zmoniy maistui. Kaip ir kity aminopeniciliny,
AMOXYN 100 % negalima naudoti jiiros kiaulytéms, ziurkénams, triuSiams ir arkliams.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Vaistas yra mazai toksiSkas, Salutinis poveikis pasireiskia retai. PasireiSkus nepageidaujamai reakcijai
gydyma reikia nutraukti. Toksikologiniy ir klinikiniy tyrimy metu nepalankiy reakcijy nenustatyta.
Pastebejus bet koki sunky poveiki ar kitg Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveiki, bitina
informuoti veterinarijos gydytoja ar Lietuvos valstybing veterinarijos preparaty inspekcija.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Vistos, kalakutai ir kiaulés.

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

Rekomenduotina terapiné doze yra 1-2 g milteliy 100 kg kiino svorio arba 10-20 mg amoksicilino
trihidrato 1 kg kiino svorio.
Vaista galima duoti su geriamu vandeniu arba paSaru.



Vistoms ir kalakutams vaista reikia girdyti su geriamu vandeniu. Girdant nuolat vaistiniu tirpalu, 7,5-
15 g milteliy reikia tirpinti 100 1 vandens arba 75—150 mg amoksicilino trihidrato 1 1 vandens ir girdyti
tik vaistiniu tirpalu. Galima paros dozg (10-20 mg amoksicilino trihidrato 1 kg) istirpinti tokiame
kiekyje vandens, kurj pauksciai iSgeria per 4-6 val. ISgérus vandeni su vaistais, likusia dienos dali
girdoma paprastu vandeniu. Vistas ir kalakutus reikia gydyti 3—5 d. i$ eilés.

Kiauléms vaista galima sugirdyti su geriamu vandeniu arba suSerti su paSaru.

Girdant su vandeniu, 10-20 g milteliy reikia tirpinti 100 | vandens arba 100-200 mg amoksicilino
trihidrato 1 1 vandens ir visa para reikia girdyti tik vaistiniu tirpalu. Seriant su pasaru 0,2-0,4 kg
milteliy reikia iSmaiSyti 1 t galutinio paSaro. Kiaules reikia gydyti 57 d. i§ eilés.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Jei stipriai perdozavus pasireiskia nepalankios reakcijos, gydyma reikia nutraukti ir gydyti
simptomiskai.

10. ISLAUKA

Vistienai, kalakutienai, kiaulienai — 3 paros.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.
Laikyti 15-25 °C temperatiiroje, sausoje vietoje.
Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Naudojant $i vaistg reikia miivéti apsaugines pirStines ir veido kaukg. Reikia stengtis nejkvepti vaisto
dulkiy. Vaistui patekus ant odos ar j akis, nedelsiant reikia plauti vandeniu. Zmonés, kuriems
nustatytas jautrumas penicilinams, turi vengti saly¢io su veterinariniu vaistu.

Atsiradus sunkiems alergijos pozymiams kaip veido, liipy, akiy patinimas, pasunkéjgs kvépavimas,
nedelsiant reikia kreiptis i gydytoja ir parodyti $io vaisto informacini lapeli ar etikete.

13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.

Nesunaudoto veterinarinio vaisto likuciai ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies

reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2006-12-19

15. KITA INFORMACIJA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama su veterinariniu receptu.



Farmakoterapiné grupé: sisteminio poveikio antibakterinés medziagos. ATCvet kodas: QJ01CA04.
Vaistas yra tirptis vandenyje milteliai, kuriy veiklioji medZiaga — amoksicilino trihidratas.
Amoksicilinas priklauso aminopeniciliny grupei. Tai plataus veikimo spektro baktericidiné medziaga,
veikianti gramteigiamas ir aerobines bei anaerobines gramneigiamas bakterijas, koncentracijomis nuo
0,1 iki 8 pug/ml. Neveikia beta-laktamaze gaminanciy mikroorganizmy. Vaisto MSKo, Streptococcus
spp., Erysipelothrix rhusiopathiae, Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae,
Haemophilus spp. yra < 0,25 pg/ml, o Salmonella spp. ir E. coli kinta — 1-4 pg/ml. Nustatyta, kad
gyviiny organizme amoksicilino koncentracija btina nuo 0,1 iki 4 pg/ml. ISskirty i$ kiauliy organizmo
bendriniy kvépavimo organy ligu sukéléju, Actinobacillus pleuropneumoniae ir Pasteurella multocida
MSK vertés buvo apie 0,1 pg/ml.

Amoksicilinas greitai absorbuojasi 1§ virskinimo trakto, todél didelé koncentracija kraujo plazmoje ir
audiniuose sugirdzius susidaro praéjus 1-2 val.. Biojsisavinamumas davus per os pauks¢iams yra

63 %, kiauléms — 39 %. Amoksicilinas placiai pasiskirsto kiino skysciuose ir audiniuose, todél
kvépavimo organuose susidaro salyginai didelé koncentracija. Amoksicilinas naudojamas Zmonéms ir
gyviinams, sergantiems kvépavimo organy ligomis gydyti. ISsiskiria nepakitgs per inkstus.

Norint gauti informacijos apie §i veterinarinj vaista, praSome susisiekti su registruotojo vietiniu
atstovu.



