MARKEJUMS
V/MRP/21/0038

INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ TIESA IEPAKOJUMA - APVIENOTAIS
MARKEJUMA UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA TEKSTS

Maisins$ 100 g, 250 g, 500 g un 1 kg

1. Registracijas apliecibas Tpa$nieka un razoSanas licences turétaja, kurs§ atbild par sérijas
izlaidi, nosaukums un adrese, ja dazadi

Registracijas apliecibas Ipasnieks un par sérijas izlaidi atbildigais raZotajs:
Eurovet Animal Health BV, Handelsweg 25, 5531-AE Bladel, Niderlande

2. Veterinaro zalu nosaukums

Octacillin 800 mg/g pulveris lietoSanai ar dzeramo t@ideni cikam, amoksicilina trihidrats

3. AKktivo vielu un citu vielu nosaukums

1 g pulvera satur:

Aktiva viela:

Amoksicilins 697 mg
(atbilst amoksicilina trihidratam 800 mg

Balts lidz gaisi dzeltenbalts pulveris.

4. Zalu forma

Pulveris lieto$anai ar dzeramo udeni.

5. Iepakojuma izmers

100 g/ 250 g/500 g/ 1 Kkg.

6. Indikacijas

Pret amoksicilinu jutigu bakteriju izraisttu infekciju arsteéSanai.
Cukam: Actinobacillus pleuropneumoniae izraisita pleiropneimonija.
Streptococcus suis izraisits meningits.

7. Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem ar zinamu pastiprinatu jutibu pret penicilinu un citam B-laktama grupas
antibiotikam.
Nelietot truSiem un grauzgjiem, tadiem ka juirasciicinas, kamji vai smilSu peles.
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8. Iespeéjamas blakusparadibas

Var rasties pastiprinatas jutibas reakcijas, kuru smaguma pakape var bt sakot no izsitumiem uz adas
lidz anafilaktiskajam Sokam. Ja rodas aizdomas par blakusparadibam, arsté$ana japartrauc.

Ja novérojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat,
ka zales nav iedarbojusas, liidzu, informgjiet savu veterinararstu.

Iesp&jams zinot arT nacionala zinoSanas sisteéma, kas atrodama Partikas un veterinara dienesta timekla
vietne www.pvd.gov.lv.

9. Merka sugas

Cukas.

10. Devas atkariba no dzivnieku sugas, lietoSanas veida un metodes

Cukam: ieteicama dienas deva ir 16 mg amoksicilina trihidrata, kas atbilst 14 mg amoksicilina uz kg
kermena svara (k.sv.), t.i., 20 mg veterinaro zalu / kg k.sv., kas atbilst 1 g veterinaro zalu / 50 kg k.sv.
diena. Pievienot §is veterinaras zales dzeramajam tidenim 3-5 dienas péc kartas. Nopietnu infekciju
gadijuma veterinaro zalu lietosanas laiku pagarinat lidz 5 dienam, ka to noteicis arstgjosais veterinararsts.
Bolus deva: §is veterinaras zales ieteicams lietot vienu reizi diena, izmantojot dzeramo tideni, ierobeZota
laika perioda. Izslegt dzirdinasanas sistému apméram divas stundas (isaks laiks siltos laika apstaklos)
pirms veterinaro zalu lietoSanas. Izkaisit aprékinato dienas pulvera daudzumu uz 5-10 litriem Gdens
virsmas. Ripigi samaisit, 1idz pulveris ir izSkidis. Samaisito $kidumu sajaukt ar dzerama tdens
daudzumu, kas tiks izdzerts apméram 2—3 stundu laika.

Nepartraukta arsteSana: zemak esosaja tabula redzami veterinaro zalu lieto§anas noradijumi, pienemot,
ka dzerama @idens patérin$ diena ir 100 litri, pamatojoties uz aprékinato tdens patérinu 1 litrs uz 10 kg
kermena svara ctkam lidz 4 meéneSu vecumam un 0,66 litri uz 10 kg kermena svara cikam, kuras
vecakas par 4 ménesSiem.

Cikas Iidz 4 ménesu 20 g pulvera/100 litri/diena
vecumam:

Cikas, kuras vecakas par 30 g pulvera/100 litri/diena
4 méneSiem:

Nepartrauktas arsteSanas gadijuma, zales saturo$o tideni mainit divas reizes diena.

Pamatojoties uz lietojamo devu un apstradajamo dzivnieku skaitu un svaru, var aprékinat precizu
veterinaro zalu lietoSanas daudzumu diena. Lai aprékinatu veterinaro zalu koncentraciju dzeramaja
udeni, var izmantot $adu formulu:

20 mg veterinaro ArstéSanai paredzéto = .... mg veterinaro zalu

zalu/kg k.sv/diena. X  dzivnieku vidgjais uz litru dzerama adens
kermena svars (Kg)

Vidgjais tidens patérins (1) uz 1 dzivnieku diena*

* Sagatavojiet zales saturosa iidens daudzumu, kas jalieto nakamo 12 stundu laika. Jebkurs
neizlietotais zales saturosais iidens jaiznicina péc 12 stundam un jasagatavo jauns zales satuross
idens turpmakajam 12 stundam.

Lai nodrosinatu precizu veterinaro zalu devu un izvairitos no parak mazas devas uznemsanas, dzivnieka
kermena svars janosaka péc iesp&jas precizi. Zales saturoSa tidens uznemsanas daudzums ir atkarigs no
dzivnieku klmniska stavokla. Lai ieglitu precizu devu, amoksicilina koncentracija ir atbilstosi japielago.

vvvvv

uz litru. Ir attiecigi jamaina doz€Sanas ierices iestatfjums. NodroSinat, lai arsteéSanas perioda ar zales
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saturoSo tideni dzivniekiem nebiitu piekluves dzeramajam tidenim, kas nesatur arstnieciskos Iidzeklus.
Kad viss zales saturoSais tdens ir izdzerts, ieslégt atpakal dzirdinasanas sistému. Jaiznicina jebkuru
atlikuSo zales saturoSo tdeni p&c 12 stundam. Aprekinata veterinaro zalu daudzuma ievadiSanai
ieteicams izmantot atbilstosi kalibrétus svarus.

11. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Skatit punktu “Devas atkariba no dzivnieku sugas, lictoSanas veida un metodes”.

12. lIerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantosana

Ierobezojumu periods: galai un blakusproduktiem: 2 dienas.

13. Ipasi uzglabasanas noradijumi

Sim veterinarajam zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.
P&c iepakojuma pirmas atvérSanas/atSkaidisanas: uzglabat temperattra Iidz 25 °C, uzglabat iepakojumu
ciesi noslégtu, lai pasargatu no mitruma.

Deriguma termins péc pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 1 menesis.
Deriguma termin$ péc iz8kidinasanas vai atSkaidiSanas saskana ar noradijumiem: 12 stundas.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma péc EXP.
Deriguma termins attiecinams uz ménesa pedgjo dienu.

14. 1Ipasi bridinajumi

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Lietojot §Ts veterinaras zales, janem vera visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.
So veterindro zalu lieto§ana japamato ar no dzivnieka izolétu baktériju jutibas testa rezultatiem. Ja tas
nav iesp&jams, arstéSana japamato ar vietgjo (regionalo, fermas Iimena) epidemiologisko informaciju
par meérka baktériju jutibu. Lietojot S§is veterinaras zales atSkirigi no zalu apraksta dotajiem
noradijumiem, var palielinaties pret amoksicilinu rezistentu baktériju izplatiba un pavajinaties
arsteSanas efektivitate ar amoksicilinu iesp&jamas krusteniskas rezistences del.

Slimibas rezultata ciikam var izmainities uznemtais zalu daudzums. Ja uznemtais idens daudzums nav
pietiekams, ctikas jaarsté parenterali. Nelietot dzivniekiem ar smagiem nieru darbibas trauc&umiem, tai
skaita antiriju un oligtiriju.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai:
Penicilini un cefalosporini péc injic€Sanas, ieelpoSanas, noriSanas vai saskares ar adu var izraisit
pastiprinatas jutibas reakcijas (alergijas). Pastiprinata jutiba pret peniciliniem var izraisit krustenisko
reakciju pret cefalosporiniem un otradi. Pret $im vielam dazkart var bt nopietnas alergiskas reakcijas.
Nerikoties ar §Tm veterinarajam zalém, ja zinams, ka Jums ir pastiprinata jutiba vai Jums ir ieteikts
nestradat ar $adam vielam.

Rikoties ar §Tm veterinarajam zalém piesardzigi, lai izvairitos no saskares ar tam, un ieveérot visus
ieteiktos piesardzibas pasakumus. Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, nesmékét, neést vai nedzert.
Zales saturoSa dzerama Udens sagatavoSanas un ievadiSanas laika izvairities N0 So veterinaro zalu
saskares ar adu un puteklu dalinu ieelposanas. Rikojoties ar $STm veterinarajam zalém, valkat cimdus un
atbilstoSu puteklu masku. P&c rikosanas ar $Tm veterinarajam zalém nekavgjoties mazgat rokas un skarto
adu.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) saskare ar acim vai adu, attiecigo vietu skalot ar lielu daudzumu
tira Gidens, un, ja rodas kairinajums, mekl&t medicinisko palidzibu.




Ja p&c saskares ar §Tm veterinarajam zalem Jums rodas tadi simptomi ka izsitumi uz adas, nekavgjoties
meklet medicinisko palidzibu un uzradit $0 bridinajumu arstam. Sejas, lipu vai acu pietikums vai
grutibas elpot ir nopietnaki simptomi, kuru gadijuma ir nepiecieSsama talit€ja medictniska palidziba.

Griisniba un laktacija:

Laboratoriskajos pétfjumos zurkam un trusiem netika konstatéta teratogena, fetotoksiska vai
maternotoksiska amoksicilina iedarbiba. Nav pieradits So veterinaro zalu nekaitigums griisnibas vai
laktacijas laika. Lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Amoksicilina baktericido iedarbibu neitralizé farmaceitiskie lidzekli ar bakteriostatisku iedarbibu.

Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
Nav zinama.

Nesaderiba:

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, §1s veterinaras zales nedrikst lietot maisfjuma ar citam veterinarajam
zalem.,

15. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

16. Datums, kad lietoSanas instrukcija ped€jo reizi tika apstiprinata

30/06/2021

17. Cita informacija

Apstiprinatie iepakojumu izméri: 100 g, 250 g, 500 g, 1,0 kg.
Ne visi iepakojuma izmeéri var tikt izplatiti.

Lai iegtitu papildu informaciju par $im veterinarajam zaleém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas
ipasnieka viet€jo parstavi.

18. Vardi “LietoSanai dzivniekiem” un nosacijumi vai ierobeZojumi attieciba uz piegadi un
lietoSanu, ja piemérojami

Lietosanai dzivniekiem.
Recepsu veterinaras zales.

19. Vardi “Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta”

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

20. Deriguma termins

EXP {ménesis/gads}
P&c pirmreiz&jas atverSanas izlietot [idz




21. Registracijas apliecibas numurs(-i)

V/MRP/21/0038

‘ 22. RaZoSanas sérijas numurs

Lot {numurs}



