VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

PRIMABEL LA, injekciné suspensija

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 ml suspensijos yra:

veikliosios medziagos:
amoksicilino trihidrato 172,2 mg;

pagalbiniy medZziagy:

butilhidroksianizolo 0,08 mg,
butilhidroksitolueno 0,08 mg,
benzilo alkoholio 9 mg,

aliuminio monostearato,
vidutinio grandziy ilgio trigliceridy.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny ruys

Galvijai, kiaulés, avys, Sunys ir katés.

4.2. Naudojimo indikacijos nurodant paskirties gyviiny rusis

Galvijams, verSeliams, kiauléms, Sunims ir katéms, sergantiems infekcinémis ligomis, sukeltomis
gramteigiamy ir (ar) gramneigiamy bakteriju, kurios jautrios amoksicilinui gydyti — kvépavimo taky ir
plauciy, virSkinimo trakto, §lapimo ir lyties organy, klausos organy infekcinémis ligomis, esant
bendroms infekcijoms, septicemijai, bakterinéms virusiniy ligy komplikacijomis, odos ir zaizdy
infekcijomis, esant abscesui, flegmonai, nekrobakteriozei, verSeliams ir parSeliams, esant artritui,
bambos infekcijai, melziamoms karvéms, sergan¢ioms timiniu mastitu, parSavedéms, esant MMA
sindromui, raudonligei.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima Svirksti | vena.

Negalima naudoti gyvuliams, padidéjus jautrumui penicilinams ir cefalosporinams, esant sunkiam
inksty nepakankamumui su anurija ir oligurija, nustacius  —laktamazes gaminancias bakterijas.
Negalima naudoti gyviinams, kuriy kiino svoris mazesnis negu 2 kg. Negalima naudoti jiiry
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

Nera.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Zmonés, kuriems nustatytas jautrumas amoksicilinui, turi vengti veterinarinio vaisto saly¢io su oda ir
gleivine.

4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Gali atsirasti alerginés reakcijos (alerginés odos reakcijos, anafilaksija). Pasireiskus alerginéms
reakcijoms, vaisto naudojima reikia nedelsiant nutraukti ir gydyti simptomiskai.

Pasireiskus alerginéms reakcijoms reikia:

esant anafilaksijai — i vena Svirksti epinefring (adrenaling) ir gliukokortikoidus;

esant odos alerginéms reakcijoms — naudoti antihistamininius ir (ar) gliukokortikoidinius vaistus.

4.7. Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingoms pateléms ir laktacijos metu nenustatytas.
4.8. Saveika su Kitais vaistais ir Kitos saveikos formos

Negalima naudoti su kitomis antibakterinémis medziagomis dél galimo antagonistinio poveikio.
Dél galimo nesuderinamumo §io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais vaistais.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Vaista reikia Svirksti | raumenis. Prie$ naudojima suplakti.

Rekomenduoting vaisto dozg — 7 mg amoksicilino trihidrato 1 kg kiino svorio arba 0,5 ml suspensijos
10 kg ktino svorio — reikia $virksti { raumenis vieng karta per diena, 3 d. i$ eilés.

Kiauléms rekomenduotina Svirksti i Soninius kaklo raumenis, verSeliams — | alkiininj raumenj
(Musculus anconeus).

Jei per tris dienas nepastebima pageréjimo, biitina patikrinti sukéléjo jautruma antibiotikui ir vaista
naudoti tik tikrai nustacius ligos priezastimi esan¢io mikroorganizmo jautruma. Prireikus, gydyma
bitina keisti.

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

Perdozavus gali atsirasti alerginés reakcijos, centrinés nervy sistemos sudirgimas ir spazmai. Tokiu
atveju biitina nutraukti vaisto naudojima ir taikyti simptomini gydyma. Specifinis prieSnuodis
nezinomas.

Pasireiskus anafilaksinei reakcijai, | vena reikia Svirksti epinefring (adrenaling) ir gliukokortikoidus.
Esant alerginéms reakcijoms, rekomenduotina naudoti antihistamininius ir (ar) gliukokortikoidinius
preparatus. Esant spazmams — §virksti barbittratus.

4.11. ISlauka

Galvijienai, verSienai, kiaulienai ir avienai — 28 paros, audiniy injekcijos vietoje — 50 pary, pienui —
3 paros.



5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: sisteminio poveikio antibakterinés medziagos, B-laktaminiai antibiotikai.
ATCvet kodas: QJIO1CA04.

Amoksicilinas yra plataus veikimo spektro, pusiau sintetinis penicilino darinys, baktericidiskai
veikiantis gramneigiamas ir gramteigiamas bakterijas. Nustatytos tokios maZiausios slopinancios
koncentracijos i§ sergan¢iy gyvinu i$skirtoms bakterijoms: E. coli (verSeliy, kiauliy) — iki 5 pg/ml,
Salmonella spp. (verSeliy, kiauliy) — 0,2—-1,25 pug/ml, Pasteurella multocida (verSeliu, kiauliy, kaciy) —
0,08 pg/ml, Streptococcus agalactie, S. dysgalactiae, S. uberis bei Actinomyces pyogenes (galviju) —
0,02-0,04 ug/ml, Spaerophorus necrophorus (galvijy) — 0,1 pg/ml.

Kaip ir kiti penicilinai, amoksicilinas slopina bakterijy lastelés sienelés sintezg. Amoksicilinas néra
atsparus B-laktamazei.

Kaip ir kitiems penicilinams, gali létai ir palaipsniui atsirasti kai kuriy bakterijuy padermiy atsparumas.
Galimas kryzminis atsparumas kitiems penicilino grupés antibiotikams.

Amoksicilinas yra maZzai toksiskas ir gerai toleruojamas.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZziagy sarasas

Butilhidroksianizolas, butilhidroksitoluenas, benzilo alkoholis, aliuminio monostearatas, vidutinio
grandziy ilgio trigliceridai.

6.2. Nesuderinamumai
Nezinoma.
6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés — 24 mén.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas atidarius pirming pakuote — 10 d.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

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

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

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

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

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

7. REGISTRUOTOJAS

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

49377 Vechta,

Vokietija



8. REGISTRACIJOS NUMERIS

LT/2/96/0277/001

9. PERREGISTRACIJOS DATA

2007-04-16

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2007-03-27

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

BUTELIUKAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

PRIMABEL LA, injekciné suspensija

| 2. VEIKLIOJI IR KITOS MEDZIAGOS

1 ml suspensijos yra:
veikliosios medZiagos:

amoksicilino trihidrato 172,2 mg;
pagalbiniy medZiagy:

butilhidroksianizolo 0,08 mg,
butilhidroksitolueno 0,08 mg,
benzilo alkoholio 9 mg,

aliuminio monostearato, vidutinio grandziy ilgio trigliceridy.

3.  VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

(4. PAKUOTES DYDIS

100 ml

[5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Galvijai, kiaulés, avys, Sunys ir katés.

| 6. INDIKACIJOS

Galvijams, verSeliams, kiauléms, Sunims ir katéms, sergantiems infekcinémis ligomis, kuriy sukéléjai
jautrts amoksicilinui, gydyti.

| 7. NAUDOJIMO BUDAS IR METODAS

Vaistg reikia §virksti | raumenis. Prie§ naudojima suplakti.
Rekomenduoting vaisto doz¢ — 7 mg amoksicilino trihidrato 1 kg kiino svorio arba 0,5 ml suspensijos
10 kg kiino svorio — reikia §virksti | raumenis vieng karta per diena, 3 d. i$ eilés.

8. ISLAUKA

Islauka: galvijienai, verSienai, kiaulienai ir avienai — 28 paros, audiniy injekcijos vietoje — 50 pary,
pienui — 3 paros.



[9.  SPECIALIEJI J[SPEJIMAI

Pries naudojima biitina idémiai perskaityti informacini lapelj.

| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atidarius biitina sunaudoti per 10 d.

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS

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

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TEIKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

49377 Vechta,

Vokietija

16. REGISTRACIJOS NUMERIS

LT/2/96/0277/001

| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



INFORMACINIS LAPELIS
PRIMABEL LA, injekciné suspensija

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas ir gamintojas:
Bela-Pharm GmbH & Co.KG,
Lohner Str. 19,

49377 Vechta,

Vokietija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

PRIMABEL LA, injekciné suspensija

3. VEIKLIOJI IR KITOS MEDZIAGOS
1 ml suspensijos yra:

veikliosios medZiagos:

amoksicilino trihidrato 172,2 mg;
pagalbiniy medZiagy:

butilhidroksianizolo 0,08 mg,
butilhidroksitolueno 0,08 mg,
benzilo alkoholio 9 mg,

aliuminio monostearato, vidutinio grandziy ilgio trigliceridy.

4. INDIKACIJOS

Galvijams, verSeliams, kiauléms, Sunims ir katéms, sergantiems infekcinémis ligomis, sukeltomis
gramteigiamy ir (ar) gramneigiamy bakteriju, kurios jautrios amoksicilinui gydyti — kvépavimo taky ir
plauciy, virskinimo trakto, Slapimo ir lyties organy, klausos organy infekcinémis ligomis, esant
bendroms infekcijoms, septicemijai, bakterinéms virusiniu ligy komplikacijomis, odos ir zaizdu
infekcijomis, esant abscesui, flegmonai, nekrobakteriozei, verSeliams ir parSeliams, esant artritui,
bambos infekcijai, melziamoms karvéms, sergan¢ioms timiniu mastitu, parSavedéms, esant MMA
sindromui, raudonligei.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima $virksti | vena.

Negalima naudoti gyvuliams, padidéjus jautrumui penicilinams ir cefalosporinams, esant sunkiam
inksty nepakankamumui su anurija ir oligurija, nustacius B —laktamazes gaminancias bakterijas.
Negalima naudoti gyviinams, kuriy kiino svoris mazesnis negu 2 kg. Negalima naudoti jury
kiaulytéms, ziurkénams, triusiams ir kitiems smulkiems grauzikams.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Gali atsirasti alerginés reakcijos (alerginés odos reakcijos, anafilaksija). Pasireiskus alerginéms
reakcijoms, vaisto naudojima reikia nedelsiant nutraukti ir gydyti simptomiskai.
Pasireiskus alerginéms reakcijoms reikia:



esant anafilaksijai — | vena Svirksti epinefring (adrenaling) ir gliukokortikoidus;

esant odos alerginéms reakcijoms — naudoti antihistamininius ir (ar) gliukokortikoidinius vaistus.
Pastebéjus bet koki sunky poveiki ar kita Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveiki, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja ar Lietuvos valstybing veterinarijos preparaty inspekcija.

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Galvijai, kiaulés, avys, Sunys ir katés.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Vaista reikia §virksti { raumenis. Prie§ naudojima suplakti.

Rekomenduoting vaisto dozg — 7 mg amoksicilino trihidrato 1 kg kiino svorio arba 0,5 ml suspensijos
10 kg ktino svorio — reikia $virksti { raumenis viena karta per diena, 3 d. i eilés.

Kiauléms rekomenduotina Svirksti i Soninius kaklo raumenis, verSeliams — | alkiininj raumenj
(Musculus anconeus).

Jei per tris dienas nepastebima pageréjimo, biitina patikrinti sukéléjo jautruma antibiotikui ir vaista
naudoti tik tikrai nustacius ligos priezastimi esan¢io mikroorganizmo jautruma. Prireikus, gydyma
bitina keisti.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Negalima naudoti su kitomis antibakterinémis medziagomis dél galimo antagonistinio poveikio.

Dél galimo nesuderinamumo §io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais vaistais.
Perdozavus gali atsirasti alerginés reakcijos, centrinés nervy sistemos sudirgimas ir spazmai. Tokiu
atveju biitina nutraukti vaisto naudojima ir taikyti simptomini gydyma. Specifinis prieSnuodis
nezinomas.

Pasireiskus anafilaksinei reakcijai, | vena reikia Svirksti epinefring (adrenaling) ir gliukokortikoidus.
Esant alerginéms reakcijoms, rekomenduotina naudoti antihistamininius ir (ar) gliukokortikoidinius
preparatus. Esant spazmams — $virksti barbittratus.

10. ISLAUKA

Galvijienai, verSienai, kiaulienai ir avienai — 28 paros, audiniy injekcijos vietoje — 50 pary, pienui —
3 paros.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Zmonés, kuriems nustatytas jautrumas amoksicilinui, turi vengti veterinarinio vaisto saly¢io su oda ir
gleivine.

13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS

Vaisty negalima iSmesti i kanalizacija ar su buitinémis atlickomis.



Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg 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

2007-03-27

15. KITA INFORMACIJA

Tik veterinariniam naudojimui.

Parduodama su veterinariniu receptu.

Farmakoterapiné grupé: sisteminio poveikio antibakterinés medziagos, -laktaminiai antibiotikai.
ATCvet kodas: QJO1CA04.

Amoksicilinas yra plataus veikimo spektro, pusiau sintetinis penicilino darinys, baktericidiskai
veikiantis gramneigiamas ir gramteigiamas bakterijas. Nustatytos tokios maziausios slopinancios
koncentracijos i§ serganc¢iy gyviny iSskirtoms bakterijoms: E. coli (verSeliy, kiauliy) — iki 5 pg/ml,
Salmonella spp. (verSeliy, kiauliy) — 0,2—1,25 pg/ml, Pasteurella multocida (verSeliu, kiauliy, kaciy) —
0,08 pg/ml, Streptococcus agalactie, S. dysgalactiae, S. uberis bei Actinomyces pyogenes (galviju) —
0,02-0,04 ug/ml, Spaerophorus necrophorus (galvijy) — 0,1 pg/ml.

Kaip ir kiti penicilinai, amoksicilinas slopina bakterijy lastelés sienelés sintezg. Amoksicilinas néra
atsparus B-laktamazei.

Kaip ir kitiems penicilinams, gali létai ir palaipsniui atsirasti kai kuriy bakterijy padermiy atsparumas.
Galimas kryzminis atsparumas kitiems penicilino grupés antibiotikams.

Amoksicilinas yra maZai toksiskas ir gerai toleruojamas.

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

UAB ,,Sundoros veterinarija®,

Metalo g. 13A,

LT-02190, Vilnius,

Lietuva

Tel.: 8 5230 6186

Faks.: 8 5215 1639
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