I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
AMDOCYL, 697 mg/g, geriamieji milteliai kiauléms ir vistoms
2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename grame yra:

Veiklioji medzZiaga:

amoksicilino 697 mg,
(atitinka 800 mg amoksicilino trihidrato);

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity sudedamujy medZziagy sudétis

Natrio karbonatas
Natrio citratas

Balti arba balk$vi geriamieji milteliai.

3.  KLINIKINE INFORMACIJA

3.1 Paskirties gyviiny rasys

Kiaulés ir vistos (broileriai, pakaitinés, veislinés vistaités).

3.2 Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rusis

Kiauléms gydyti, sergant amoksicilinui jautriy mikroorganizmy sukeltomis kvépavimo taky,
virskinimo trakto, Slapimo ir lyties taky infekcinémis ligomis, ausy nekroze, antrinémis
infekcinémis ligomis po virusiniy infekcijy bei septicemija.

Vistoms (broileriams, pakaitinéms ir veislinéms vistaitéms) gydyti, sergant amoksicilinui jautriy
mikroorganizmy sukeltomis kvépavimo taky ir vir§kinimo trakto infekcinémis ligomis.

3.3 Kontraindikacijos

Negalima naudoti, — esant padidéjusiam jautrumui penicilinam, kitiems beta laktaminiams
antibiotikams ar bet kuriai i§ pagalbiniy medZziagy.

Negalima naudoti, — esant -laktamaz¢ gaminanciy bakterijy.

Negalima naudoti kiSkiniams gyviinams ir grauzikams, pvz., jiry kiaulytéms, Ziurkénams ar
smiltpeléms.

Negalima naudoti gyviinams stipriai sutrikus inksty funkcijai, pvz., esant anurijai ar oligurijai.
Negalima naudoti atrajotojams ar arkliams.

3.4 Specialieji jspéjimai

Sergantys gyvinai gali nenoréti gerti ir, jei reikia, juos biitina gydyti parenteriniai.

3.5 Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviiny rusSims:

Naudojant vaista, buitina atsizvelgti i oficialius, nacionalinius bei vietinius antimikrobiniy medZziagy
naudojimo reikalavimus.

Vaisto naudojimg biitina pagrjsti jautrumo tyrimais. Jei tai atlikti nejmanoma, gydymas turi bati
pagristas vietos (regiono, tikio) epidemiologinias duomenimis apie paskirties bakterijy jautruma.



Jei vaistas naudojamas neatsizvelgiant j vaisto apraSe pateiktus nurodymus, gali padidéti bakterijy
atsparumo amoksicilinui paplitimas ir sumazéti gydymo veiksmingumas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams:

Susvirksti, jkvépti, praryti ar pateke ant odos penicilinai ir cefalosporinai gali sukelti padidéjusio
jautrumo reakcijas (alergija). Padid¢jes jautrumas penicilinams gali sukelti kryZminj jautruma
cefalosporinams ir atvirkséiai. Alerginés reakcijos Sioms medziagoms kartais gali biiti sunkios.
Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas beta laktaminiams antibiotikams, turi vengti saly&io
su veterinariniu vaistu.

Dirbti su veterinariniu vaistu reikia apdairiai, vengti salycio ir laikytis visy rekomenduojamy
atsargumo priemoniy.

Naudoti asmeninés apsaugos priemonés, miiveti pirStines ir dévéti arba vienkarting apsaugine
puskauke, atitinkancia Europos standartg EN149, arba daugkartinj respiratoriy, atitinkantj Europos
standartg EN140 su filtru atitinkanciu standartg EN143. Baigus darbg biitina plauti rankas.

Patekus j akis ar ant odos, nedelsiant reikia plauti vandeniu.

Jei po salycio su veterinariniu vaistu pasireiskia tokie simptomai, kaip odos iSbérimas, reikia
nedelsiant kreiptis ] gydytojg ir parodyti Sio vaisto informacinj lapelj ar etikete pakuotés lapelyje arba
etiketéje. Veido, ltipy ar akiy tynis arba pasunkéjes kvépavimas yra sunkesni simptomai, todél
medicininés pagalbos reikia kreiptis nedelsiant.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés:

Netaikytinos.
3.6 Nepageidaujamos reakcijos

Kiaulés ir vistos:

Labai reta

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty
gyviiny, jskaitant atskirus
pranesimus)

Padidéjusio jautrumo reakcijos*

Virskinimo trakto sutrikimai (vémimas, viduriavimas)

*sunkumo laipsnis jvairus — nuo odos bérimo iki anafilaksinio Soko.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo sistema. Zr. pakuotés
lapelio skyriy ,,Kontaktiné informacija“.

3.7 Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija:

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingoms pateléms ir laktacijos metu nenustatytas.
Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis ir triuSiais nenustatytas joks teratogeninis, fetotoksinis ar
toksinis patelei poveikis.

Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

3.8 Saveika su Kkitais vaistais ir Kkitos saveikos formos

Negalima derinti su bakteriostatiniais antibiotikais.
Negalima naudoti kartu su neomicinu, nes jis blokuoja geriamyjy peniciliny absorbcija.
Kai beta laktaminiai antibiotikai naudojami su aminoglikozidais, pasireiskia sinerginis poveikis.



3.9 Dozés ir naudojimo budas

Naudoti per burna.
Kiauléms skirti su geriamuoju vandeniu ar pasaru.
Vistoms skirti su geriamuoju vandeniu.

Kiauléms rekomenduojama dozé yra 11,2 mg amoksicilino 1 kg kiino svorio per parg (atitinka 16,1 mg
veterinarinio vaisto 1 kg kiino svorio per parg), gydyti 3-5 d. i$ eilés.

Vistoms rekomenduojama dozé yra 20 mg amoksicilino 1 kg kiino svorio per parg (atitinka 28,7 mg
veterinarinio vaisto 1 kg kiino svorio per parg), gydyti 3-5 d. i$ eilés.

Naudojimas su geriamuoju vandeniu:

Ruosiant vanden;j su vaistu, reikia atsizvelgti | gydomy gyviiny ktino svorj ir jy iSgeriamag vandens
kiekj per para. [Sgeriamas vandens kiekis gali skirtis priklausomai nuo tokiy veiksniy kaip rasis,
amzius, sveikatos buklé ir laikymo sistema (pvz., skirtinga temperatiira, skirtingi §viesos rezimai).
Vandens su vaistu suvartojimas priklauso nuo klinikinés gyviiny biiklés. Siekiant gauti tinkamg dozg,
gali prireikti koreguoti amoksicilino koncentracija.

Vandens su vaistu reikia ruosti tiek, kad gyviinai jj i8gerty per 12 val. Visg neiSgertg vanden] su vaistu
po 12 val. reikia iSpilti ir ruosti Sviezia tirpalg kitoms 12 valandy.

Atsizvelgiant j rekomenduojama doze ir gydomy gyviiny skaiciy bei svorj, tiksli veterinarinio vaisto
paros koncentracija turi buiti apskai¢iuojama pagal Sig formule:

... mg veterinarinio vaisto/ < Gydytiny gyviiny vidutinis kiino ... mg veterinarinio
1 kg kiino svorio/per para svoris (kg) = vaisto litrui
Vidutinis vieno gyviino per parg iSgeriamo vandens kiekis (1) geriamojo vandens

Veterinarinj vaistg | geriamajj vandenj reikia déti kruopsc¢iai maiSant, kol milteliai visiskai istirps.
Didziausias vaisto tirpumas vandenyje yra mazdaug 6 g/l. Gydomiems gyvinams turi biiti uztikrinta
pakankama prieiga prie vandens tiekimo sistemos, kad jie iSgerty pakankamai vandens. Gydymo
laikotarpiu gyvinai neturi gauti gerti kito vandens. Laisvai laikomi gyviinai gydymo laikotarpiu turi
biiti tvarte.

Jei jmanoma, baigus gydyti reikia tinkamai i$valyti vandens tiekimo sistema, kad iSvengti mazy
veikliosios medZziagos kiekiy patekimo j gyviiny organizma.

Naudojimas su pasaru.:

Rekomenduojamga veterinarinio vaisto paros doze taip pat galima pateikti su pasaru. Sis naudojimo
biidas skirtas tik pavienéms kiauléms tikiuose gydyti, kai gydymo reikia tik nedideliam kiauliy
skai¢iui. Naudoti su paSaru tinka tik 100 g pakuoté.

Didesnes gyviiny grupes reikia gydyti geriamuoju vandeniu su vaistu.

Pries$ kiekvieng naudojimag miltelius reikia kruopsciai iSmaiSyti nedideliame kiekyje pasaro ir suduoti
gyvinui tiesiogiai prie$ pagrindinj §érimg. Biitina jsitikinti, kad numatytg doze gyviinas visiskai
nuryty.

Siekiant uztikrinti tinkama vaisto dozg, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj, kad
neperdozuoti.

3.10 Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)

Perdozavus kitas poveikis, iSskyrus iSvardintg 3.6 p. ,,Nepageidaujamos reakcijos, néra Zinomas.

3.11 Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais

siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.



3.12 ISlauka

Kiaulienai ir subproduktams — 2 paros.

Paukstienai ir subproduktams — 1 para.

Neregistruota naudoti pauks$¢iams, kuriy kiausiniai skirti Zmoniy maistui.
Negalima naudoti 4 sav. iki kiau$iniy déjimo pradzios.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1 ATCvet kodas:

QJO1CA04

4.2 Farmakodinamika

Amoksicilinas yra plataus spektro penicilinas, baktericidiskai veikiantis daugelj gramteigiamy ir
gramneigiamy bakterijy.

Jis slopina peptidoglikany tinklinés strukttiros vystymasi bakterijos lastelés sieneléje.
Amoksicilinas atsparus rugstims, taciau neatsparus beta-laktamaziy poveikiui.

4.3 Farmakokinetika

Amoksicilinas greitai ir beveik visas absorbuojamas virskinimo trakte, i§lieka stabilus veikiant
skrandzio rugsStims. Didziausia amoksicilino koncentracija susidaro per 1-2 val. Su kraujo serumo
baltymais jungiasi menkai. Amoksicilinas placiai pasklinda organizme.

Amoksicilinas daugiausiai Salinamas aktyvios formos per inkstus ir didelé jo koncentracija biina inksty
audiniuose ir Slapime. Mazesné skirtos amoksicilino dozés dalis iSsiskiria su tulzimi.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1 Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais
vaistais.

5.2 Tinkamumo laikas

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

Tinkamumo laikas, istirpinus geriamajame vandenyje, — 12 val.

Tinkamumo laikas, jmai$ius j pasarg, — sunaudoti nedelsiant.

5.3 Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiroje.
Laikyti originalioje pakuotéje.

5.4 Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Balta polipropileniné talpykle, uzdengta mazo tankio polietileno dangteliu, po 100 g, 250 g, 500 g ar
1 kg.

Baltas polipropileninis kibiré¢lis su polipropileniniu dangteliu po 1 kg, 2,5 kg ar 5 kg.

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.



5.5 Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti i kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Dopharma Research B.V.

7.  REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)
LT/2/14/2222/001 (100 g)

LT/2/14/2222/002 (250 g)

LT/2/14/2222/003 (500 g)

LT/2/14/2222/004 (1 kg) talpyklé

LT/2/14/2222/005 (1 kg) kibirélis

LT/2/14/2222/006 (2.5 kg)

LT/2/14/2222/007 (5 kg)

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2014-05-29

9.  PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA
2023-03-29

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazeje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

IIT PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

Talpyklé (100 g)

|1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Amdocyl, 697 mg/g, geriamieji milteliai.

2. VEIKLIOJI (-10SI0S) MEDZIAGA (-OS)

1 g yra 697 mg amoksicilino,
(atitinka 800 mg amoksicilino trihidrato).

3. PAKUOTES DYDIS

100 g

|4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés ir vistos (broileriai, pakaitinés, veislinés vistaités).

5. INDIKACIJA (-OS)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti per burna.
Kiauléms skirti su geriamuoju vandeniu ar pasaru.
Vis¢iukams skirti su geriamuoju vandeniu.

7. ISLAUKA

ISlauka:

Kiaulienai ir subproduktams — 2 paros.

Paukstienai ir subproduktams — 1 para.

Neregistruota naudoti pauks¢iams, kuriy kiausiniai skirti Zmoniy maistui.
Negalima naudoti 4 sav. iki kiauSiniy déjimo pradzios.

| 8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius talpykle, — 28 d.
Tinkamumo laikas, i$tirpinus pagal nurodymus, — 12 val.
Tinkamumo laikas, jmaiSius j pasarg, — sunaudoti nedelsiant.

| 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Laikyti originalioje pakuotéje.

|10. NUORODA ,,PERSKAITYTI PAKUOTES LAPEL]J PRIES NAUDOJIMA“

Pries naudojima biitina perskaityti pakuotés lapelj.



| 11. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

|12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

|13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Dopharma Research B.V.

|14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/14/2222/001

|15. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES - ETIKETES-
PAKUOTES LAPELIO

Talpyklé (250 g, 500 g, 1 kg) ir kibirélis (1 kg, 2.5 kg, 5 kg)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Amdocyl, 697 mg/g, geriamieji milteliai kiauléms ir viStoms

2. SUDETIS

Amoksicilino 697 mg
(atitinka 800 mg amoksicilino trihidrato).

Balti arba balksvi geriamieji milteliai.

| 3. PAKUOTES DYDIS

250 g, 500 g, 1 kg (talpyklé), 1 kg (kibirélis), 2.5 kg, 5 kg.

| 4. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Kiaulés ir vistos (broileriai, pakaitinés, veislinés vistaités).

| 5. NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Naudojimo indikacijos

Kiauléms gydyti, sergant amoksicilinui jautriy mikroorganizmy sukeltomis kvépavimo taky,
virS§kinimo trakto, Slapimo ir lyties taky infekcinémis ligomis, ausy nekroze, antrinémis infekcinémis
ligomis po virusiniy infekcijy bei septicemija.

Vistoms (broileriams, pakaitinéms ir veislinéms vistaitéms) gydyti, sergant amoksicilinui jautriy
mikroorganizmy sukeltomis kvépavimo taky ir vir§kinimo trakto infekcinémis ligomis.

| 6. KONTRAINDIKACLJOS

Kontraindikacijos

Negalima naudoti, — esant padidéjusiam jautrumui penicilinams, kitiems beta laktaminiams
antibiotikams ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.

Negalima naudoti, — esant B-laktamaz¢ gaminanciy bakterijy.

Negalima naudoti kiskiniams gyviinams ir grauzikams, pvz., jiry kiaulytéms, ziurkénams ar
smiltpeléms.

Negalima naudoti gyviinams stipriai sutrikus inksty funkcijai, pvz., esant anurijai ar oligurijai.
Negalima naudoti atrajotojams ar arkliams.

[7. SPECIALIEJI [SPEJIMAI

Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai:
Sergantys gyvinai gali nenoréti gerti ir, jei reikia, juos biitina gydyti parenteriniai.
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Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny rii§ims:

Naudojant vaista, biitina atsizvelgti j oficialius, nacionalinius bei vietinius antimikrobiniy medziagy
naudojimo reikalavimus.

Vaisto naudojima biitina pagrijsti jautrumo tyrimais. Jei tai atlikti nejmanoma, gydymas turi bti
pagrjstas vietos (regiono, tikio) epidemiologinias duomenimis apie paskirties bakterijy jautruma.
Jei vaistas naudojamas neatsizvelgiant j vaisto apraSe pateiktus nurodymus, gali padidéti bakterijy
atsparumo amoksicilinui paplitimas ir sumazéti gydymo veiksmingumas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams:

Susvirksti, jkveépti, praryti ar pateke ant odos penicilinai ir cefalosporinai gali sukelti padidéjusio
jautrumo reakcijas (alergija). Padid¢jes jautrumas penicilinams gali sukelti kryZzminj jautruma
cefalosporinams ir atvirksé¢iai. Alerginés reakcijos Sioms medziagoms kartais gali biiti sunkios.
Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas beta laktaminiams antibiotikams, turi vengti saly¢io
su veterinariniu vaistu.

Dirbti su veterinariniu vaistu reikia apdairiai, vengti sgly¢io ir laikytis visy rekomenduojamy
atsargumo priemoniy.

Naudoti asmeninés apsaugos priemonés, miiveti pirStines ir dévéti arba vienkarting apsaugine
puskauke, atitinkancig Europos standartg EN149, arba daugkartinj respiratoriy, atitinkantj Europos
standartg EN140 su filtru atitinkanciu standartg EN143. Baigus darbg biitina plauti rankas.

Patekus j akis ar ant odos, nedelsiant reikia plauti vandeniu.

Jei po salycio su veterinariniu vaistu pasireiSkia tokie simptomai, kaip odos iSbérimas, nedelsiant
reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio vaisto informacinj lapelj ar etikete pakuotés lapelyje arba
etiketéje. Veido, liipy ar akiy tynis arba pasunkéjes kvépavimas yra sunkesni simptomai, todél
medicininés pagalbos reikia kreiptis nedelsiant.

Vaikingumas ir laktacija:
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingoms pateléms ir laktacijos metu nenustatytas.

Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis ir triuSiais nenustatytas joks teratogeninis, fetotoksinis ar
toksinis patelei poveikis.
Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui ivertinus nauda ir rizika.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos:

Negalima derinti su bakteriostatiniais antibiotikais.

Negalima naudoti kartu su neomicinu, nes jis blokuoja geriamyjy peniciliny absorbcija.

Kai beta laktaminiai antibiotikai naudojami su aminoglikozidais, pasireiSkia sinerginis poveikis.

Perdozavimas:
Perdozavus, nezinomas joks kitas poveikis, nei nurodyta skyriuje ,,Nepageidaujamos reakcijos®.

Pagrindiniai nesuderinamumai:
Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais
vaistais.

| 8. NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS

Nepageidaujamos reakcijos

Kiaulés ir vistos:

Labai reta

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty Padidéjusio jautrumo reakcijos

gyvany, jskaitant atskirus Virskinimo trakto sutrikimai (vémimas, viduriavimas)
pranesimus)

*sunkumo laipsnis jvairus — nuo odos bérimo iki anafilaksinio Soko.
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Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling prane$imy sistema.

| 9. DOZES, NAUDOJIMO BUDAI IR METODAS KIEKVIENAI PASKIRTIES RUSIAI |

Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai paskirties rusiai

Naudoti per burna.
Kiauléms ir vi§toms skirti su geriamuoju vandeniu.

Kiauléms rekomenduojama dozé yra 11,2 mg amoksicilino 1 kg kiino svorio per para (atitinka 16,1
mg veterinarinio vaisto 1 kg kiino svorio per para), gydyti 3-5 d. is eilés.

Vistoms rekomenduojama dozé yra 20 mg amoksicilino 1 kg kiino svorio per parg (atitinka 28,7 mg
veterinarinio vaisto 1 kg kiino svorio per parg), gydyti 3-5 d. i$ eilés.

[ 10. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO |

Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Ruosiant vandenj su vaistu, reikia atsizvelgti j gydomy gyviny kiino svorj ir jy iSgeriamg vandens
kiekj per parg. ISgeriamas vandens kiekis gali skirtis priklausomai nuo tokiy veiksniy kaip rusis,
amzius, sveikatos buklé ir laikymo sistema (pvz., skirtinga temperatiira, skirtingi §viesos rezimai).
Vandens su vaistu suvartojimas priklauso nuo klinikinés gyviiny biiklés. Siekiant gauti tinkamg dozg,
gali prireikti koreguoti amoksicilino koncentracija.

Vandens su vaistu reikia ruosti tiek, kad gyvunai jj iSgerty per 12 val. Visg neiSgerta vanden] su vaistu
po 12 val. reikia i$pilti ir ruosti $viezig tirpala kitoms 12 valandy.

Atsizvelgiant | rekomenduojamg doze¢ ir gydomy gyviiny skaiciy bei svorj, tiksli veterinarinio vaisto
paros koncentracija turi biiti apskaic¢iuojama pagal §ig formule:

... mg veterinarinio vaisto/ < Gydytiny gyviiny vidutinis kiino ... mg veterinarinio
1 kg kiino svorio/per parg svoris (kg) = vaisto litrui
Vidutinis vieno gyviino per parg iSgeriamo vandens kiekis (1) geriamojo vandens

Veterinarinj vaistg j geriamajj vanden;] reikia déti kruop$¢iai maisant, kol milteliai visiSkai iStirps.
DidZiausias vaisto tirpumas vandenyje yra mazdaug 6 g/l. Gydomiems gyviinams turi biiti uztikrinta
pakankama prieiga prie vandens tiekimo sistemos, kad jie iSgerty pakankamai vandens. Gydymo
laikotarpiu gyvinai neturi gauti gerti kito vandens. Laisvai laikomi gyviinai gydymo laikotarpiu turi
biiti tvarte.

Jei jmanoma, baigus gydyti reikia tinkamai iSvalyti vandens tiekimo sistema, kad i§vengti mazy
veikliosios medziagos kiekiy patekimo j gyviiny organizma.

| 11. ISlauka |

Islauka

Kiaulienai ir subproduktams — 2 paros.

Paukstienai ir subproduktams — 1 para.

Neregistruota naudoti pauks¢iams, kuriy kiausiniai skirti Zmoniy maistui.
Negalima naudoti 4 sav. iki kiauSiniy déjimo pradzios.

13



| 12.  SPECIALIIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Laikyti originalioje pakuotéje.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
Tinka iki.

Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

| 13.  SPECIALIOSIOS ATLIEKU NAIKINIMO NUOSTATOS

Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti ] kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinkg.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

| 14.  VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

| 15. REGISTRACIJOS NUMERIAI IR PAKUOCIU DYDZIAI

LT/2/14/2222/002 (250g)
LT/2/14/2222/003 (500g)
LT/2/14/2222/004 (1 kg) talpyklé
LT/2/14/2222/005 (1 kg) kibirélis
LT/2/14/2222/006 (2.5kg)
LT/2/14/2222/007 (5 kg)

Pakuocdiy dydziai

- Talpyklé po 100 g, 250 g, 500 g, 1 kg,
- Kibirelis po 1 kg, 2.5 kg, 5 kg.

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

[16. ETIKETES PASKUTINES PERZIUROS DATA

Etiketés paskutinés perZitiros data
2023-03-29

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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| 17. KONTAKTINIAI DUOMENYS

Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel +31-162-582000

pharmacovigilance@dopharma.com

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24
NL-4941 VX Raamsdonksveer

| 18. KITA INFORMACIJA

| 19. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

| 20. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius talpykle, — 28 d.
Tinkamumo laikas, iStirpinus pagal nurodymus, — 12 val.
Atidarius sunaudot iki ...

[21.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS
1. Veterinarinio vaisto pavadinimas
Amdocyl, 697 mg/g, geriamieji milteliai kiauléms ir viStoms.
21 Sudétis
Kiekviename grame yra:
Veiklioji medziaga:

1 g yra 697 mg amoksicilino,
(atitinka 800 mg amoksicilino trihidrato).

Balti arba balk§vi geriamieji milteliai.

3. Paskirties gyviiny risis (-ys)

Kiaulés ir vistos (broileriai, pakaitinés, veislinés vistaités).
4. Naudojimo indikacijos

Kiauléms gydyti, sergant amoksicilinui jautriy mikroorganizmy sukeltomis kvépavimo taky,
virSkinimo

trakto, Slapimo ir lyties taky infekcinémis ligomis, ausy nekroze, antrinémis infekcinémis ligomis
po

virusiniy infekcijy bei septicemija.

Vistoms (broileriams, pakaitinéms ir veislinéms vistaitéms) gydyti, sergant amoksicilinui jautriy

mikroorganizmy sukeltomis kvépavimo taky ir virSkinimo trakto infekcinémis ligomis.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti, — esant padidéjusiam jautrumui penicilinams, kitiems beta laktaminiams
antibiotikams ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.

Negalima naudoti, — esant -laktamaz¢ gaminanciy bakterijy.

Negalima naudoti kiskiniams gyviinams ir grauzikams, pvz., jiry kiaulytéms, ziurkénams ar
smiltpeléms.

Negalima naudoti gyviinams stipriai sutrikus inksty funkcijai, pvz., esant anurijai ar oligurijai.
Negalima naudoti atrajotojams ar arkliams.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai:
Sergantys gyvinai gali nenoréti gerti ir, jei reikia, juos biitina gydyti parenteriniai.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviiny rii§ims:

Naudojant vaista, biitina atsizvelgti j oficialius, nacionalinius bei vietinius antimikrobiniy medziagy
naudojimo reikalavimus.

Vaisto naudojima biitina pagrijsti jautrumo tyrimais. Jei tai atlikti nejmanoma, gydymas turi bti
pagrjstas vietos (regiono, tikio) epidemiologinias duomenimis apie paskirties bakterijy jautruma.
Jei vaistas naudojamas neatsizvelgiant j vaisto apraSe pateiktus nurodymus, gali padidéti bakterijy
atsparumo amoksicilinui paplitimas ir sumazéti gydymo veiksmingumas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams:
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Susvirksti, jkvépti, praryti ar pateke ant odos penicilinai ir cefalosporinai gali sukelti padidéjusio
jautrumo reakcijas (alergijg). Padidéjes jautrumas penicilinams gali sukelti kryzminj jautruma
cefalosporinams ir atvirk$ciai. Alerginés reakcijos Sioms medziagoms kartais gali biiti sunkios.
Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas beta laktaminiams antibiotikams, turi vengti saly¢io
su veterinariniu vaistu.

Dirbti su veterinariniu vaistu reikia apdairiai, vengti sgly¢io ir laikytis visy rekomenduojamy
atsargumo priemoniy.

Naudoti asmeninés apsaugos priemonés, miivéti pirStines ir dévéti arba vienkarting apsaugine
puskauke, atitinkancig Europos standartg EN149, arba daugkartinj respiratoriy, atitinkantj Europos
standartag EN140 su filtru atitinkanciu standartag EN143. Baigus darbg bitina plauti rankas.

Patekus j akis ar ant odos, nedelsiant reikia plauti vandeniu.

Jei po salycio su veterinariniu vaistu pasireiSkia tokie simptomai, kaip odos iSbérimas, reikia
nedelsiant kreiptis | gydytoja ir parodyti Sio vaisto informacinj lapelj ar etikete pakuotés lapelyje arba
etiketéje. Veido, liipy ar akiy tynis arba pasunkéjes kvépavimas yra sunkesni simptomai, todél
medicininés pagalbos reikia kreiptis nedelsiant.

Vaikingumas ir laktacija:

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingoms pateléms ir laktacijos metu nenustatytas.
Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis ir triusiais nenustatytas joks teratogeninis, fetotoksinis ar
toksinis patelei poveikis.

Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui ivertinus nauda ir rizika.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos:

Negalima derinti su bakteriostatiniais antibiotikais.

Negalima naudoti kartu su neomicinu, nes jis blokuoja geriamyjy peniciliny absorbcija.

Kai beta laktaminiai antibiotikai naudojami su aminoglikozidais, pasireiskia sinerginis poveikis.

Perdozavimas:
Perdozavus, nezinomas joks kitas poveikis, nei nurodyta skyriuje Nepageidaujami reiskiniai.

Pagrindiniai nesuderinamumai:
Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima mai$yti su kitais veterinariniais
vaistais.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Kiaulés ir vistos:

Labai reta Padidéjusio jautrumo reakcijos*

(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty
gyvuny,
jskaitant atskirus praneSimus)

Virskinamojo trakto sutrikimai (vémimas,
viduriavimas).

*sunkumo laipsnis jvairus — nuo odos bérimo iki anafilaksinio Soko.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling prane$imy sistema.

8. Dozés, naudojimo biidas (-ai) ir metodas kiekvienai rasiai

Naudoti per burna.
Kiauléms ir vi§toms skirti su geriamuoju vandeniu.
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Kiauléms rekomenduojama dozé yra 11,2 mg amoksicilino 1 kg kiino svorio per parg (atitinka 16,1
mg veterinarinio vaisto 1 kg kiino svorio per parg), gydyti 3-5 d. i$ eilés.

Vistoms rekomenduojama dozé yra 20 mg amoksicilino 1 kg kiino svorio per parg (atitinka 28,7 mg
veterinarinio vaisto 1 kg kiino svorio per parg), gydyti 3-5 d. is eilés.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Naudojimas su geriamuoju vandeniu:

Ruosiant vanden;] su vaistu, reikia atsizvelgti | gydomy gyviiny ktino svorj ir jy iSgeriamg vandens
kiekj per parg. ISgeriamas vandens kiekis gali skirtis priklausomai nuo tokiy veiksniy kaip rusis,
amzius, sveikatos buklé ir laikymo sistema (pvz., skirtinga temperatiira, skirtingi §viesos rezimai).
Vandens su vaistu suvartojimas priklauso nuo klinikinés gyviiny biiklés. Siekiant gauti tinkamg dozeg,
reikia koreguoti amoksicilino gali prireikti koncentracija.

Vandens su vaistu reikia ruosti tick, kad gyvinai jj iSgerty per 12 val. Visg neiSgertg vandenj su vaistu
po 12 val. reikia i$pilti ir ruosti $viezig tirpala kitoms 12 valandy.

Atsizvelgiant | rekomenduojamg doze ir gydomy gyviiny skaiciy bei svorj, tiksli veterinarinio vaisto
paros koncentracija turi biiti apskai¢iuojama pagal Sig formule:

... mg veterinarinio vaisto/ X Gydytiny gyviiny vidutinis kiino ... mg veterinarinio
1 kg kiino svorio/per para svoris (kg) _ vaisto litrui
e _ o o geriamojo
Vidutinis vieno gyvino per parg iSgeriamo vandens kiekis (1) vandens

Veterinarinj vaistg j geriamajj vanden;] reikia déti kruop$¢iai maisant, kol milteliai visiSkai iStirps.
DidZiausias vaisto tirpumas vandenyje yra mazdaug 6 g/l. Gydomiems gyviinams turi biiti uztikrinta
pakankama prieiga prie vandens tiekimo sistemos, kad jie iSgerty pakankamai vandens. Gydymo
laikotarpiu gyviinai neturi gauti gerti kito vandens. Laisvai laikomi gyvtnai gydymo laikotarpiu turi
biiti tvarte.

Jei jmanoma, baigus gydyti reikia tinkamai iSvalyti vandens tiekimo sistema, kad i§vengti mazy
veikliosios medziagos kiekiy patekimo j gyviiny organizma.

Naudojimas su pasaru:

Rekomenduojamga veterinarinio vaisto paros doze taip pat galima pateikti su pasaru. Sis naudojimo
buidas skirtas tik pavienéms kiauléms tikiuose gydyti, kai gydymo reikia tik nedideliam kiauliy
skai¢iui. Naudoti su paSaru tinka tik 100 g pakuoté.

Didesnes gyviiny grupes reikia gydyti geriamuoju vandeniu su vaistu.

Pries$ kiekvieng naudojima miltelius reikia kruopsciai iSmaiSyti nedideliame kiekyje pasaro ir suduoti
gyvinui tiesiogiai prie$ pagrindinj $érima. Biitina jsitikinti, kad numatytg doze¢ gyviinas visiskai
nuryty.

Siekiant uztikrinti tinkamg vaisto dozg, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj, kad
neperdozuoti.

10. ISlauka

Kiaulienai ir subproduktams — 2 paros.

Paukstienai ir subproduktams — 1 para.

Neregistruota naudoti pauksc¢iams, kuriy kiauSiniai skirti zmoniy maistui.

Negalima naudoti 4 sav. iki kiauSiniy déjimo pradzios.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Laikyti originalioje pakuotéje.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
Tinka iki.
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Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos
Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius talpykle, — 28 d.

Tinkamumo laikas, i$tirpinus pagal nurodymus, — 12 val.
Tinkamumo laikas, jmaiSius j pasarg, — sunaudoti nedelsiant.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti ] kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Veterinarinis vaistas, kuriam reikalingas receptas.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydZiai

LT/2/14/2222/001

- Talpyklé po 100 g, 250 g, 500 g, 1 kg,

- Kibirélis po 1 kg, 2.5 kg, 5 kg.

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzituros data

2023-03-29

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranes$ti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel: +31-162-582000

pharmacovigilance@dopharma.com

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer
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