| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

MOXAPULVIS 500 mg/g pulveris lietoSanai dzeramaja tident

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs grams satur:

Aktiva viela:
Amoksicilina trihidrats 574 mg (atbilst 500 mg amoksicilina)

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Silicija dioksids, koloidalais, beztidens

Natrija karbonats, monohidrats

Laktozes monohidrats

Viendabigs, smalks, balts Iidz krémigi balts pulveris.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Vistas, piles, titari, ciikas.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Vistam, pilém un titariem: pret amoksicilinu jutigu bakt€riju izraisitu infekciju arstéSanai.

Cukam: pret amoksicilinu jutigu Pasteurella multocida izraisitas pasterelozes un Streptococcus suis
izraisttu infekciju arste€Sanai.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot trusiem, kamjiem, smilSu pelém un jiirasclicinam vai citiem mazajiem zalédajiem.
Nelietot gadijumos, ja konstateta pastiprinata jutiba pret penicilinu vai citam beta laktama grupas
vielam, vai pret jebkuru no paligvielam.

3.4. [Ipasi bridinajumi

Cukam: dzivnieku uznemto veterinaro zalu daudzums slimibas rezultata var mainities. Nepietickama
tidens daudzuma uznemsanas gadijuma dzivniekus arstet parenterali.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:

Nav efektivs pret beta laktamazi raZzojoSiem organismiem. Lietojot §Is veterinaras zales, janem véra
oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika.

So veterinaro zalu lieto$ana japamato ar mérka patogéna(-u) identifikaciju un jutibas testu rezultatiem.
Ja tas nav iesp&ams, arst€Sana japamato ar epidemiologisko informaciju un zina$anam par mérka
patogénu jutibu saimniecibas vai vietéja/regiona ITment.
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So veterinaro zilu lieto$ana, neievérojot zalu aprakstd sniegtos noradijumus, var palielinat pret
amoksicilinu rezistentu bakteriju izplatibu un samazinat arstéSanas efektivitati.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Penicilini un cefalosporini var izraisit pastiprinatu jutibu (alergisku reakciju) p&c injekcijas, ieelposanas,
norisanas vai saskares ar adu. Pastiprinata jutiba pret peniciliniem var izraisit Krustenisku reakciju pret
cefalosporiniem un otradi. Retos gadijumos alergiskas reakcijas pret §Tm vielam var biit smagas.

Nerikoties ar SIm veterinarajam zalém, ja zinat, ka jums ir pastiprinata jutiba vai jums ir ieteikts nestradat
ar $adam veterinarajam zaleém.

Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, ievérot ipasu piesardzibu, lai izvairitos no to iedarbibas, ievérojot
visus ieteiktos piesardzibas pasakumus.

Ja péc saskares rodas tadi simptomi ka izsitumi uz adas, nekavé&joties meklét medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam. Sejas, lipu vai acu pietikums un
apgritinata elpoSana ir nopietnaki simptomi, kuru gadijuma ir nepiecieSama talitéja mediciniska
palidziba.

Izvairities no puteklu ieelpoSanas. Rikojoties ar §Im veterinarajam zalém, izmantot individualos
aizsardzibas lidzeklus, kas ietver vienreizlietojamu pusmasku-respiratoru, kas atbilst Eiropas standartam
EN149, vai vairakkart lietojamu respiratoru, kas atbilst Eiropas standartam EN140, ar filtru, kas atbilst
standartam EN143, un cimdus.

Nomazgat adu vietas, kur ta ir nonakusi saskarg ar §im veterinarajam zalém vai zales saturo$o tdeni.
P&c rikoSanas ar §Tm veterinarajam zalém mazgat rokas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Vistas, piles, titari un ctkas:

Nenoteikts biezums ) Alergiskas reakcijas*, pastiprinata jutiba
(nevar noteikt péc pieejamajiem datiem):

* reiz€m tas var biit Smagas

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet€jam
parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. Lietosana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Griisniba un laktacija:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums grisnibas un laktacijas laika. Laboratoriskajos pétijumos
zurkam un tru$iem netika konstat&ta teratogéna, fetotoksiska vai maternotoksiska iedarbiba. Lietot tikai
pec arstejosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvert€sanas.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Amoksicilina baktericida aktivitate notiek, kavejot bakterijas Stinapvalka sintgzi vairoSanas laika. Tapec
§1s veterinaras zales nav saderigas ar bakteriostatiskas iedarbibas antibiotikam (piem., ar tetracikliniem,
makrolidiem un sulfonamidiem), kas kavé vairoSanos.

Sinergiska iedarbiba novérojama ar beta laktamazes antibiotikam un aminoglikozidiem.
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3.9. Lieto$anas veids un devas
LictoSanai dzeramaja tiden.

Skidumu sagatavot, izmantojot svaigu dzeramo @ideni, tie§i pirms lieto3anas. Zales saturosu tideni, kas
nav izmantots 24 stundu laika, ir jaiznicina, un zales saturo$a tidens krajumi ir jaatjauno.

Lai nodrosinatu zales saturosa tidens uznemsanu, dzivniekiem arsteésanas laika nedrikst biit pieejami citi
tdens avoti. Lai nodro$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka pec iesp&jas precizak. Zales saturosa
fidens uznemsSana ir atkariga no dzivnieku kliniska stavokla. Lai ieglitu pareizu devu, var but
nepiecieSams attiecigi pielagot amoksicilina koncentraciju. leteicams izmantot atbilstosi kalibr&tas
merierices.

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

x mg veterinaras zales/ arstejamo dzivnieku
kg kermena svara diena © vidéjais kermena svars (kg) _ x mg veterinaras zales
vidéjais dienas udens patérins (I/dzivnieku) litru dzerama udens

So veterinaro zalu maksimala $kidiba ir 65 g/l. Saja koncentracija kalcija karbonata nogulsnésanas dgl,
var biit nelielas dalinas un neliela opalescence. P&c arstésanas perioda beigam tidensapgades sistéma ir
pienacigi jaiztira, lai noverstu aktivas vielas uznemsanu subterapeitiska deva.

Vistam:

leteicama deva ir 15 mg amoksicilina trihidrata (atbilst 13,1 mg amoksicilina) uz kg kermena svara
diena (atbilst 27 mg So veterinaro zalu/kg kermena svara/diena)

Kop¢gjais arstésanas ilgums ir 3 dienas vai smagos gadijumos — 5 dienas.

Pilém:
leteicama deva ir 20 mg amoksicilina trihidrata (atbilst 17,4 mg amoksicilina) uz kg kermena svara
diena (atbilst 35 mg So veterinaro zalu/kg kermena svara/diena) 3 dienas péc kartas.

Titariem:

Ieteicama deva ir 15 — 20 mg amoksicilina trihidrata (atbilst 13,1-17,4 mg amoksicilina) uz kg kermena
svara diena (atbilst 27 — 35mg So veterinaro zalu/kg kermena svara/diena) 3 dienas vai smagos
gadijumos — 5 dienas.

Cukam:

Pasterelozes arstéSanai: lietot dzeramaja tdeni 20 mg amoksicilina trihidrata (atbilst 17,4 mg
amoksicilina) uz kg kermena svara (atbilst 35 mg So veterinaro zalu/kg kermena svara) diena.

Devu sadalit un ievadit ar aptuveni 12 stundu starplaiku lidz 5 dienam.

Streptococcus suis izraisitu infekciju arst€Sanai: lietot dzeramaja fident 20 mg amoksicilina trihidrata
(atbilst 17,4 mg amoksicilina) uz kg kermena svara (atbilst 35 mg So veterinaro zalu/kg kermena svara)

diena — 4 dienas.

Nav pieejama informacija par $o veterinar0 zalu saderibu ar biocidiem vai baribas piedevam dzeramaja
tdent.

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

Pardozesanas gadijuma arsteéSana ir simptomatiska. Nav pieejams specifisks antidots.



3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.
3.12. IerobeZojumu periods

Vistam (galai un blakusproduktiem): 1 diena

Pilém (galai un blakusproduktiem): 9 dienas

Titariem (galai un blakusproduktiem): 5 dienas

Cukam (galai un blakusproduktiem): 2 dienas

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

4.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QI01CA04
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Amoksicilins ir no laika atkariga baktericida antibiotika, kas pieder pussintétisko penicilinu grupai un
iedarbojas, kavgjot bakterijas Stinapvalka sint€zi bakterijas replikacijas laika. Tam piemitt plasa spektra
iedarbiba pret grampozitivajam un gramnegativajam bakterijam, un tas iedarbojas, nomacot baktérijas
Stnapvalka peptidoglikanu tiklojuma struktiiras attistibu.

Pastav trs galvenie rezistences pret beta laktamiem mehanismi: beta laktamazes razoSana, penicilinu
sasaistosu proteinu (PSP) razoSana un pazeminata iekltiSana caur ar&jo membranu. Viens no
svarigakajiem ir noteiktu bakteriju raZoto beta laktamazes fermentu izraisita penicilina inaktivésana. Sie
fermenti sp€j sagraut penicilinu beta laktama gredzenu, padarot tos neaktivus. Beta laktamazi var
iekodét hromosomu vai plazmas g€nos. Ir noverota amoksicilina Skerseniska rezistence ar citiem
peniciliniem, jo Tpasi ar aminopeniciliniem. Novéroto rezistences gadijumu skaits ir dazads.

4.3. Farmakokinétiskas Tpasibas

Amoksicilins péc iekskigas lietoSanas labi uzsiicas un tas ir stabils kunga skabju klatbiitné. Amoksicilina
ekskrécija notiek galvenokart nemainita forma caur nierém, sasniedzot augstu koncentraciju nieru audos
un urina. Amoksicilins labi izklied&jas kermena skidrumos.

Pétfjumos putniem ir konstatéts, ka amoksicilins izkliedgjas un tiek izvadits atrak neka ziditajiem.
Biotransformacija putniem tika uzradita ka svarigaks izvadiSanas veids neka ziditaju gadijuma.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

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

5.2. Deriguma termins

Maiss:

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 3 gadi.

Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: 3 meénesi.
Deriguma termin$ péc atSkaidiSanas saskana ar noradijumiem: 24 stundas.



Burka:

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termins$ p&c pirmreizgjas tie$a iepakojuma atverSanas: 3 menesi.
Deriguma termins péc atSkaidiSanas saskana ar noradijumiem: 24 stundas.

5.3. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Maiss:
Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.

Burka:
Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Daudzslanains laminéts maiss (poliesters/aluminija folija/polietiléns). Apalas, baltas ABPE burkas ar
polipropiléna vaku ar kartona/aluminija/PE ieks$gjo slani.

lepakojuma lielumi: 1 kg maiss, 100 g burka, 1 kg burka.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to 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 shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram wvalsts atkritumu savakSanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

V.M.D. n.v.

7. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS NUMURS(-I)

VV/DCP/18/0010

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 02/03/2018

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

07/2025

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA
Visa informacija par aréjo iepakojumu biis redzama uz tieSa iepakojuma etiketes (maisa)
Nav areja iepakojuma

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

MOXAPULVIS 500 mg/g pulveris lietoSanai dzeramaja tident

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs grams satur: 574 mg amoksicilina trihidrata (atbilst 500 mg amoksicilina)

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

1kg

| 4. MERKSUGAS

X X

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

LietoSanai dzeramaja tiden1

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi:

Vistam (galai un blakusproduktiem): 1 diena

Pilém (galai un blakusproduktiem): 9 dienas
Titariem (galai un blakusproduktiem): 5 dienas
Cukam (galai un blakusproduktiem): 2 dienas

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

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mé&nesis/gads}

P&c atveérSanas izlietot 3 ménesu laika.
P&c atskaidisanas izlietot 24 stundu laika.



| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

‘ 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

V.M.D. n.v.

14.  TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/DCP/18/0010

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA
Visa informacija par aréjo iepakojumu biis redzama uz tieSa iepakojuma etiketes (burkas)
Nav areja iepakojuma

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

MOXAPULVIS 500 mg/g pulveris lietoSanai dzeramaja tident

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs grams satur:

574 mg amoksicilina trihidrata (atbilst 500 mg amoksicilina)

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

100 g
1kg

| 4. MERKSUGAS

\E X X

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

LietoSanai dzeramaja tiden1

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi:

Vistam (galai un blakusproduktiem): 1 diena

P1lém (galai un blakusproduktiem): 9 dienas
Titariem (galai un blakusproduktiem): 5 dienas
Ciuikam (galai un blakusproduktiem): 2 dienas

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

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c atversanas izlietot 3 ménesu laika.
P&c atskaidisanas izlietot 24 stundu laika.
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

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

V.M.D. n.v.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/DCP/18/0010

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

MOXAPULVIS 500 mg/g pulveris lietoSanai dzeramaja tident

2. Sastavs

Katrs grams satur:

Aktiva viela:

Amoksicilina trihidrats 574 mg
(atbilst 500 mg amoksicilina)

Viendabigs, smalks, balts Iidz krémigi balts pulveris.

Meérksugas

VJQP

Vistas, piles, titari un ciikas.

4, LietoSanas indikacijas

Vistam, pilém un titariem: pret amoksiciltnu jutigu bakt€riju izraisitu infekciju arstéSanai.

Cukam: pret amoksicilinu uznémigas Pasteurella multocida izraisitas pasterelozes un Streptococcus
suis izraisitu infekciju arstéSanai.

5. Kontrindikacijas

Nelietot trusiem, kamjiem, smilSu pelém un jirasciicinam vai citiem mazajiem zalédajiem.

Nelietot gadijumos, ja konstat€ta pastiprinata jutiba pret penicilinu vai citam beta laktama grupas
vielam, vai pret jebkuru no paligvielam.

6. Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Cukam: dzivnieku uznemto veterinaro zalu daudzums slimibas rezultata var mainities. Nepietickama
tidens daudzuma uznemsanas gadijuma dzivniekus arstet parenterali.

Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:

Nav efektivs pret beta laktamazi raZzojoSiem organismiem. Lietojot §Is veterinaras zales, janem véra
oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika. So veterinaro zalu lietosana japamato ar mérka
patogéna(-u) identifikaciju un jutibas testu rezultatiem. Ja tas nav iesp€jams, arstéSana japamato ar
epidemiologisko informaciju un zinaanam par mérka patogénu jutibu saimniecibas vai vietgja/regiona
limen.

So veterinaro zalu lietosana, neievérojot lietosanas instrukcija sniegtos noradijumus var palielinat pret
amoksicilinu rezistentu bakteriju izplatibu un samazinat arsté$anas efektivitati.
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Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Penicilini un cefalosporini var izraisit pastiprinatu jutibu (alergisku reakciju) p&c injekcijas, ieelposanas,
norisanas vai saskares ar adu. Pastiprinata jutiba pret peniciliniem var izraisit Krustenisku reakciju pret
cefalosporiniem un otradi. Retos gadijumos alergiskas reakcijas pret §$Tm vielam var biit smagas.

Nerikoties ar SIm veterinarajam zalém, ja zinat, ka jums ir pastiprinata jutiba vai jums ir ieteikts nestradat
ar $adam veterinarajam zaleém.

Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém ieverot ipasu piesardzibu, lai izvairitos no to iedarbibas, ievérojot
visus ieteiktos piesardzibas pasakumus.

Ja péc saskares rodas tadi simptomi ka izsitumi uz adas, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam. Sejas, Ifipu vai acu pietikums un
apgrutinata elposana ir nopietnaki simptomi, kuru gadijuma ir nepiecieSama tulit§ja mediciniska
palidziba.

Izvairities no puteklu ieelpoSanas. Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, izmantot individualos
aizsardzibas lidzeklus, kas ietver vienreizlietojamu pusmasku-respiratoru, kas atbilst Eiropas standartam
EN149, vai vairakkart lietojamu respiratoru, kas atbilst Eiropas standartam EN140, ar filtru, kas atbilst
standartam EN143, un cimdus.

Nomazgat adu vietas, kur ta ir nonakusi saskarg ar §im veterinarajam zalém vai zales saturo$o tdeni.
Pec rikosanas ar §Tm veterinarajam zalém mazgat rokas.

Griisniba un laktacija:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums grisnibas un laktacijas laika. Laboratoriskajos petjjumos
zurkam un truSiem netika konstat&ta teratogéna, fetotoksiska vai maternotoksiska iedarbiba.

Lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Amoksicilina baktericida aktivitate notiek, kavgjot bakterijas Stinapvalka sintézi vairo$anas laika. Tapec
§1s veterinaras zales nav saderigas ar bakteriostatiskas iedarbibas antibiotikam (piem., ar tetracikliniem,
makrolidiem un sulfonamidiem), kas kavé vairoSanos. Sinergiska iedarbiba novérojama ar beta
laktamazes antibiotikam un aminoglikozidiem.

Pardozg&sana:
Pardozesanas gadijuma arstésana ir simptomatiska. Nav pieejams specifisks antidots.

Biitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, nelietot §is veterinaras zales maisjjuma ar citam veterinarajam
zalem.

7. Blakusparadibas

Vistas, piles, titari un ciikas:

Nenoteikts biezums
(nevar noteikt péc pieejamajiem datiem):

Alergiskas reakcijas*, pastiprinata jutiba

* reiz€m tas var biit smagas

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja noveérojat
jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, ludzu, inform&jiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram blakusparadibam ar1
tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet€jam parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §1s instrukcijas
beigas vai nacionalo zinoSanas sistému: https://www.pvd.gov.Iv/lv.
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8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto§anas veids un metode
Lieto$anai dzeramaja tident.

Skidumu sagatavot, izmantojot svaigu dzeramo @ideni, tie§i pirms lieto3anas. Zales saturosu tideni, kas
nav izmantots 24 stundu laika, ir jaiznicina, un zales saturo$a tidens krajumi ir jaatjauno.

Lai nodrosinatu zales saturosa tidens uznemsanu, dzivniekiem arsteéSanas laika nedrikst bt pieejami citi
tdens avoti. Lai nodro$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka pec iesp&jas precizak. Zales saturosa
fidens uznemsSana ir atkariga no dzivnieku kliniska stavokla. Lai ieglitu pareizu devu, var but
nepiecieSams attiecigi pielagot amoksicilina koncentraciju. leteicams izmantot atbilstosi kalibr&tas
merierices.

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

x mg veterinaras zales/ arstejamo dzivnieku
kg kermena svara diena © vidéjais kermena svars (kg) _ x mg veterinaras zales
vidéjais dienas udens patérins (I/dzivnieku) litru dzerama udens

So veterinaro zalu maksimala $kidiba ir 65 g/l. Saja koncentracija kalcija karbonata nogulsnésanas dél
var biit nelielas dalinas un neliela opalescence. P&c arstésanas perioda beigam tidensapgades sistéma ir
pienacigi jaiztira, lai noverstu aktivas vielas uznemsanu subterapeitiska deva.

Vistam:

leteicama deva ir 15 mg amoksicilina trihidrata (atbilst 13,1 mg amoksicilina) uz kg kermena svara
diena (atbilst 27 mg So veterinaro zalu/kg kermena svara/diena).

Kop¢gjais arstésanas ilgums ir 3 dienas vai smagos gadijumos — 5 dienas.

Pilém:
leteicama deva ir 20 mg amoksicilina trihidrata (atbilst 17,4 mg amoksicilina) uz kg kermena svara
diena (atbilst 35 mg So veterinaro zalu/kg kermena svara/diena) 3 dienas péc kartas.

Titariem:

Ieteicama deva ir 15 — 20 mg amoksicilina trihidrata (atbilst 13,1 — 17,4 mg amoksicilina) uz kg kermena
svara diena (atbilst 27 — 35mg So veterinaro zalu/kg kermena svara/diena) 3 dienas vai smagos
gadijumos — 5 dienas.

Cukam:

Pasterelozes arstéSanai: lietot dzeramaja tdeni 20 mg amoksicilina trihidrata (atbilst 17,4 mg
amoksicilina) uz kg kermena svara (atbilst 35 mg $o veterinaro zalu/kg kermena svara) diena.

Devu sadalit un ievadit ar aptuveni 12 stundu starplaiku lidz 5 dienam.

Streptococcus suis izraisttu infekciju arst€sanai: lietot dzeramaja tident 20 mg amoksicilina trihidrata
(atbilst 17,4 mg amoksicilina) uz kg kermena svara (atbilst 35 mg So veterinaro zalu/kg kermena svara)
diena — 4 dienas.

Nav pieejama informacija par $o veterinaro zalu saderibu ar biocidiem vai baribas piedevam dzeramaja
adent.

9. leteikumi pareizai lietoSanai

Cukam: dzivnieku uznemto veterinaro zalu daudzums slimibas rezultata var mainities. Nepietickama
tidens daudzuma uznemsanas gadijuma dzivniekus arstet parenterali.

Lietojot §Ts veterinaras zales, japamatojas uz jutibas testu rezultatiem, un janem vera oficiala, valsts un
regionala antimikrobiala politika.
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10. IerobeZojumu periods

Vistam (galai un blakusproduktiem): 1 diena

Pilém (galai un blakusproduktiem): 9 dienas
Titariem (galai un blakusproduktiem): 5 dienas
Ciukam (galai un blakusproduktiem): 2 dienas

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

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Maiss:

Sim veterindrajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot §is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&juma péc Exp. Deriguma
termins attiecas Uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Deriguma termins p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atvér$anas: 3 ménesi.

Deriguma termin$ péc atSkaidiSanas saskana ar noradijumiem: 24 stundas.

Burka:

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

Nelietot §is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&juma péc Exp. Deriguma
termins§ attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Deriguma termins p&c pirmreizgjas tie$a iepakojuma atvérsanas: 3 ménesi.

Deriguma termin$ p&c atSkaidiSanas saskana ar noradijumiem: 24 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 sh@mas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas

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

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
\//DCP/18/0010
1 kg maiss.

100 g un 1 kg burkas.
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.
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15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
07/2025

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

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
V.M.D. n.v.

Hoge Mauw 900

2370 Arendonk

Belgija

Kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
UAB ,,ORION PHARMA*

Ukmergeés g. 126

LT-08100 Vilnius, Lietuva

Tel: +370 5 2769 499
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