VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/NRP/00/1119
1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Amoksiklav 62,5 % tideni $kistoss pulveris cikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
1 g pulvera satur:

AKktivas vielas:

Amoksicilins (amoksicilina trihidrata veida) 500 mg
Klavulanskabe (kalija klavulanata veida) 125 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Uden $kistoSs pulveris.

Iedzeltens Iidz dzeltens smalks pulveris.

4. KLINISKA INFORMACIJA

41 Meérka sugas

Cukas.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot merka sugas

Pret amoksicilinu jutigu mikroorganismu izraisitu infekciju arstéSanai, ieskaitot elpcelu infekcijas un
gremosanas trakta infekcijas.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam, citam P-laktama grupas
antibiotikam vai pret kadu no paligvielam.

Nelietot truSiem, jlirasciicinam, kamjiem vai citiem maziem zalédajiem.

Nelietot dztvniekiem ar nieru darbibas traucgjumiem.

4.4  TIpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Sis zales drikst lietot tikai ciikam.

45 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Lietojot §1s veterinaras zales, janem vera visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.
So veterinaro zalu lietoSana japamato ar no dzivnieka izolétu mikroorganismu jutibas testu
rezultatiem. Ja tas nav iespSjams, arstéSana japamato ar regionalo, saimniecibas Iimena
epidemiologisko situaciju par mérka bakteriju jutibu.



Zalu lietoSana, atSkirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinat rezistentu baktériju
izplatibu un samazinat arstéSanas efektivitati ar citiem pretmikrobu lidzekliem, jo ir iesp&ama
krusteniskas rezistences rasanas.

Sis veterinaras zales jaizvélas tikai tadu klinisko stavoklu arstéSanai, kuros novérojama vaja vai
iespgjami vaja reakcija uz arst€Sanu ar citu grupu pretmikrobiem Iidzekliem vai Saura spektra
B-laktama grupas pretmikrobiem lidzekliem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

Penicilini un cefalosporini péc injekcijas, ieelpoSanas, noriSanas vai saskares ar adu var izraisit
pastiprinatas jutibas reakcijas (alergiju). Pastiprinata jutiba pret peniciliniem var radit krustenisko
reakciju pret cefalosporiniem un otradi. Pret $§Tm vielam dazkart var novérot nopietnas alergiskas
reakcijas.

Personam, ar zinamu pastiprinatu jutibu pret peniciliniem, vajadzetu izvairities no saskares ar §Tm
veterinarajam zalem. Zales jalieto piesardzigi, ieveérojot visus icteiktos piesardzibas pasakumus.

Ja péc zalu lietoSanas noverojami tadi simptomi ka adas izsitumi, nekav€joties meklét medictnisko
palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark@umu arstam. Ja noveérojami tadi
simptomi ka sejas, ltipu vai acu pietikums vai apgriitinata elposana, kas ir daudz nopietnaki simptomi,
nepieciesama tuliteja medictniska palidziba.

Mazgat rokas péc So veterinaro zalu lietosanas.

4.6 Iesp€jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Penicilinu un cefalosporinu lietoSana var izraisit pastiprinatas jutibas reakcijas. Dazkart alergiskas
reakcijas pret §STm vielam var bat smagas.

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Laboratoriskajos p&tifjumos zurkam un pelém netika konstatéta mutagéna, teratogéna vai fetotoksiska
iedarbiba. Lietot tikai p&c arst&josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvértésanas.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Probenicids, oksifenbutazons palénina Amoksiklav 62,5 % izvadiSanu caur nierém.

Lietojot neomicinu iekskigi, tiek kavéta Amoksiklav 62,5 % absorbcija zarnas.

Hloramfenikols var kavét Amoksiklav 62,5 % baktericido darbibu.

Nelietot amoksicilinu vienlaikus ar bakteriostatiskam zalém, iespgjamas antagonistiskas darbibas dgl.

4.9 Devas un lietoSanas veids
Iekskigai lietoSanai ar dzeramo tideni.

leteicama deva: 2 g Amoksiklav 62,5% /100 kg kermena svara 2 reizes diena.
Arstesanas ilgums ir 5 dienas.

Izskidinat 20 g pulvera ne mazak ka 7 litros tidens, lai iegtitu dzidru $kidumu. Vispirms nepiecie$amo
pulvera daudzumu izskidinat mazaka daudzuma remdena tidens (lidz 25 °C) un riipigi samaisit. P&c
tam pieliet atlikuSo Gidens daudzumu, lai pulveris pilniba izskistu.

Pagatavot svaigu zalu $kidumu neilgi pirms lietoSanas. ArstéSanas laika nedrikst bt pieejami citi
dzerama tidens avoti

Ik p&c 24 stundam ir japagatavo jauns zalu tdens Skidums.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Nav noteikta.



4.11 TerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Galai un blakusproduktiem: 1 diena.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: pretmikrobu Iidzekli sisteémiskai lietoSanai, amoksicilins un fermentu
inhibitors.
ATK vet kods: QJO1CRO2.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Darbibas mehanisms

Amoksicilins ir pussint&tisks penicilins. Tas pieder pie plasa spektra B-laktamazes jutigo penicilinu
grupas. Sis klases penicilini tiek iegiiti pussintétiska veidda no 6-APA (aminopenicilanskabe).
Penicilini kavé baktérijas Stinapvalka attistibu, traucgjot transpeptidazes enzimu darbibu, kas
nodrogina krustenisko saisu veidoganos starp peptidoglikana virkném. Sie enzimi ir saistiti ar proteinu
grupu gan grampozitivas, gan gramnegativas bakterijas, kas tiek sauktas par penicilinu saistoSiem
proteiniem (PSP).

Baktgrijas Stunapvalka attistibas laika, kad tiek veidota peptidoglikana struktiira, autolizini nepartraukti
Skel rezgi, lai nodro$inatu akceptora vietas jaunam virkném. Kad penicilins mijiedarbojas ar penicilinu
saistoSiem proteiniem un kave sintetiski raditos enzimus, tiek veidots bojats Stinapvalks, ka rezultata
tiek radits patologisks $tinu pagarinajums, sferoplasta veidoSanas vai osmotiska lize. Parasti penicilinu
iedarbiba ir baktericida, lai gan ir iesp&jama bakteriolizes veidosanas. Tomeér, ja veértibas ir mazakas
par MIC, B-laktama grupas antibiotikas rada paliekosu ietekmi uz bakteriju strukttiru un darbibu, kas
savukart veicina fagocitozi.

B-laktama grupas antibiotikam ir neliela ietekme uz izveidoto baktérijas Siinapvalku, un pat jutigiem
organismiem ir aktivi javairojas un jaattistas: penicilini ir aktivaki bakteriju attistibas laika. Tie ar1
médz bt aktivaki nedaudz skaba vide (pH = 5,5 - 6,5).

Klavulanskabe

Klavulanskabe ka penicilinazes inhibitors reagé ar B-laktamazi vai penicilinazi, ko veido noteiktas
baktérijas, pieméram, Staphylococcus aureus, tadgjadi palielinot amoksicilina sp&ju veidot savu
baktericido ietekmi uz bakt€rijas Stinapvalku. B-laktamazes un klavulanskabes reakcijas rezultata tiek
radita enzima progresiva inaktivacija, kas seko sakotngjai kav&Sanas fazei. Klavulanskabe imite
penicilinu, sakotngji reaggjot B-laktamazes atrasanas vieta. Tomér, tai stingrak piestiprinoties, ta bloké
noteikto vietu. Nav zinots par to, ka klavulanskabe kavétu ziditaju enzimus.

Bakteriju rezistence

Amoksicilins

Vissvarigakais baktérijas rezistences mehanisms pret B-laktamazes grupas antibiotikam ir enzimu
inaktivacija.

Ir vismaz 6 nozimigakie -laktamazes enzimu tipi, kas var saSkelt B-laktamazes gredzenu, kas savukart
padara zales par neaktivam. Pastav pilniga krusteniska rezistence starp amoksicilinu un ampicilinu.

Klavulanskabe
Dazados pétijumos par rezistenci pret amoksicilina un klavulanskabes (A/C) kombinaciju ir redzams,
ka $1 kombinacija rada mazaku selektivo spiedienu neka amoksicilins viens pats.

Antimikrobas darbibas spektri

Amoksicilins

Amoksicilina antimikrobas darbibas spektrs ir Iidzigs ampicilina spektram, ja tiek novertéts pec MIK.
Tomér eksperimentalos pétijumos ar zurkam ir uzradits, ka amoksicilins ar tadu paSu koncentraciju
seruma rada straujaku un pilnigaku baktericido ietekmi, neka to dara ampicilins. Antimikrobas



darbibas spektrs ietver Streptococcus spp., Staphylococcus spp., Trueperella, Clostridium, Fusiformis
spp., E. coli, Klebsiella, Shigella, Salmonella, Proteus, Brucella, Pasteurella.

Klavulanskabei ir tikai vaja antibakteriala darbiba. Ta ir spécigi iedarbigs inhibitors plaSa spektra
B-laktamazei, ko veido gramnegativie mikroorganismi, tostarp hromosomu pastiprinatas B3-laktamazes,
kuras veido K. pneumoniae, Proteus spp. un Bacteroides spp. Turklat Staphylococcus spp. veidotas
B-laktamazes ir jutigas pret inhibitoru.

Klavulanskabei ir ierobezojosa aktivitate pret hromosomu pastiprinatajam B-laktamazeém, kuras veido
dazi vispargji un kliniski nozimigi patogéni, tostarp Pseudomonas aeruginosa, Enterobacter un
Proteus vulgaris.

Daziem mikroorganismiem ir zinots par A/C kombinacijas raksturigi mazu ierobezojoSo
koncentraciju. Visjutigakajiem mikroorganismiem ta bija no 0,02 pg/ml lidz 1,25 pg/ml.
Pseudomonas aeruginosa un Mycoplasma spp. bija rezistenti.

AJC kombinacijas raksturiga MIK (pg/ml). Skaitli attiecas uz jutigiem organismiem (iznemot tos, kas
saistiti ar B-laktamazes producentiem), un netiek nemti vera rezistentie celmi, kas var izveidoties.

Grampozitiva A/C Gramnegativa A/IC
Staphylococcus aureus 0,04 E. coli 5
Staphylococcus aureus 0,08 E. coli (B-laktamaze+) 5-10
(B-laktamaze+)
Streptococcus agalactiae 0,04 Salmonella spp. 1,25
Streptococcus dysgalactiae 0,02 Klebsiella spp. 5
Trueperella pyogenes 0,06 Pseudomonas aeruginosa R
Clostridium spp. 0,1 Haemophilus spp. 0,3
Bordetella bronchiseptica 5
Pasteurella spp. 0,08
Bacteroides spp. 0,5
Serpulina hyodysenteriae 0,3
Mycoplasma spp. R

5.2  Farmakokinétiskie dati

Absorbcija

Amoksicilins

Péc iekskigi lietojama pulvera absorbcijas amoksicilinam ir lielaka rezistence pret kunga sulu neka
ampicilinam, un tas tiek labi absorbéts. Nav noverots, ka absorbciju, kas seko pec iekskigi lietojama
pulvera uznemsanas, kavetu baribas atraSanas gremosSanas trakta. Amoksicilins tiek pilnigak absorbets
neka ampicilins, kas tiek pamatots ar 70 % urina atjaunoSanos 6 stundu laika salidzinajuma ar
ampicilina 40 - 50 %. Amoksicilins rada art lielaku koncentraciju seruma (no pusotras lidz tris reiz€ém
lielaku par to, ko sasniedz ar ampicilinu). Amoksicilina biopieejamiba ir apme&ram 30 % un seSas
reizes lielaka par to, kas piemit ampicilinam.

Sistemiska pieejamiba ir 60 - 70 %.

Klavulanskabe

A/C vienlaiciga lietoSana neizraisa nekadu ietekmi attieciba uz So abu sastavdalu absorbciju.
Kunga-zarnu trakta sekrécija neiznicina klavulanskabi, ka art ta netiek strauji absorb&ta. Amoksicilina
un klavulanskabes farmakokingtiskas 1pasibas ir samera lidzigas.



IzplatiSanas organisma

Amoksicilins

Visu aminopenicilinu eliminacijas pusperiods ir 60 - 90 mintites. Amoksicilins tiek labi izklied&ts
organisma S$kidrumos, un koncentracija piena ir zemaka par koncentraciju seruma, kas tiek apliecinats
ar koeficientu — apméram 10.

Amoksicilins tiek izklied€ts muskulos, aknas, zulti, nierés un urina.

Gremosanas trakta tiek konstateta augsta ta koncentracija.

Zema koncentracija tiek konstatéta kermena dalas, kur notiek vaja perfiizija, piemeéram, acs radzene,
skrims$li un kauli.

lekaisums palielina izkliedi un dazu penicilinu iedarbigumu var sasniegt abscesu, plauSu, védera
dobuma un locitavu skidrumos.

Penicilini ir atgriezeniski un brivi piesaistas plazmas proteiniem (parasti ampicilinam ir apméram
20 %).

Klavulanskabe

Klavulanskabes farmakokinétiskas ipasibas ir lidzvértigas amoksicilina ipasSibam. Netiek noveérotas
klavulanata uzkrasanas pazimes, kamér kreatinina atbrivosanas vertiba nav zemaka par 10 ml/min.
Klavulanskabei ir raksturiga strauja iekltiSana védera dobuma Skidruma.

Klavulanskabe rada terapeitiskos efektu zulti, vidusauss skidruma un mandelgs.

Klavulanskabe $kérso placentu, un ta ir atrodama jaundzimu$o nabas saites asinis, bet nav atrodama
piena. Klavulanskabe neiekliist mikstajos smadzenu apvalkos, kas nav iekaisusi.

IzdaliSanas

Amoksicilins

Parasti penicilini izdalas nemainiga sastava. Amoksicilina izdali$anas notiek caur nierém, radot augstu
koncentraciju gan nieru audos, gan urina, kur koncentracija var but 100 reizes lielaka par seruma
eso80. Apméram 20 % no izdaliSanas caur nierém notiek ar glomerularo filtraciju un apméram 80 % ar
tubularo reabsorbciju. Zults cel§ var bit arT plaga spektra pussintétisko penicilinu galvenais izdali$anas
cels.

Penicilinu klirensa vértibas ir mazakas jaundzimus$ajiem neka pieaugusajiem dzivniekiem.
Klavulanskabe

Klavulanskabe nonak urina atrak neka amoksicilins. Ta tiek izvadita caur urinu ar glomerularo
filtraciju, fekalijam, zulti (1 %) un plausam, bet 6 stundas pec iekskigas lietosanas tikai 20 - 60 % no
tas urina paliek nemainiga.

Biotransformacija

Amoksicilins

Parasti penicilini izdalas nemainiga sastava, lai gan notiek B-laktama gredzena hidrolize, kas ierosina
penicilina un penamaldskabes ka galvenos metabolitus (parasti metabolizéti tiek 20 %), kas arT tiek
izdaliti urina. Veidotie penicilina skabes atvasinajumi var darboties ka alergeni.

Klavulanskabe

Ir pieradits, ka klavulanats sadalas in vivo dzivniekiem, metaboliti tiek izdaliti caur plau§am, fécém un
urinu, bet 6 stundas péc iekskigas lietoSanas tikai 20 — 60 % no ta urina paliek nemainigs. Galvenais
metabolits (I metabolits) tika identificéts ka 2,5-dihidro-4(2-hidroksietil)-5-okso-1H-pirrole-3-
karboksilskabe. II metabolits tika identificéts ka 1-amino-hidroksibutan-2-ons.

Cukam pec iekSkigas un parenteralas (intramuskularas) devu lietoSanas tika noverota ieverojama
amoksicilia uzkrasanas nierés un urina. %2 - 2 stundas p&c devas lietoSanas tika konstat&ta 40 — 60 %
koncentracija seruma, locitavu Skidruma. Nozimiga devas proporcija paliek gremoSanas trakta. 2 lidz
vismaz 12 stundu laika p&c devas lietoSanas terapeitiski noderiga koncentracija saglabajas kungi un
tievajas zarnas.



6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Bezudens citronskabe

Bezudens natrija citrats

Mannits

6.2 Bitiska nesaderiba

Penicilini (parasti) ir fizikali nesaderigi maisjjuma ar $adam vielam: hlorpromazins, dekstroze, natrija
hlorids (varama sals), eritromicins, gentamicins, kanamicins, hidrokortizons, linkomicins,
streptomicins, tetraciklins un polimiksins.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&ta iepakojuma: 3 gadi.

Deriguma termin$ p&c pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 7 dienas.

Deriguma termins pec atSkaidiSanas saskana ar lietosanas instrukciju: 24 stundas.

6.4 IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

Uzglabat ciesi noslégta iepakojuma.

Uzglabat sausa vieta.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Amoksiklav 62,5% tiek iepildits polietilena (LDPE) maisinos un p&c tam ievietots polipropiléna (PPL)
kaste. Polietiléna maisini pa 100 g, 500 g.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

6.6  IpasSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

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

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Vacija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

V/NRP/00/1119

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 28/04/2000
P&dgjas parregistracijas datums: 21/12/2009



10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

10/2018

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



