| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Lamoxsan 150 mg/ml suspensija injekcijam liellopiem un cikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:

Aktiva viela:

Amoksicilins 150,0 mg

(atbilst 172,2 mg amoksicilina trihidrata)

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Silicija dioksids, koloidalais, beztidens

Sorbitana oleats

Propilénglikola dikaprilkaprats

Suspensija injekcijam.
Balta Iidz pelekbalta ellaina suspensija.

3. KLINISKA INFORMACIJA
3.1. Meérksugas
Liellopi un cukas.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Liellopiem:
Mannheimia haemolytica un Pasteurella multocida izraisitu elpcelu infekciju arstésanai.

Cukam:
Pasteurella multocida izraisttu elpcelu infekciju arstésanai.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja ir zinama pastiprinata jutiba pret peniciliniem, cefalosporiniem vai pret jebkuru
no paligvielam.

Nelietot gadijumos, ja ir smagi nieru darbibas trauc€jumi ar aniiriju un oligiriju.

Nelietot gadijumos, ja ir infekcija ar bakterijam, kas razo beta-laktamazi.

Nelietot zirgu dzimtas dzivniekiem, jo amoksicilins, tapat ka visi aminopenicilini, var nelabveligi
ietekmét aklas zarnas baktgriju floru.

Nelietot trusiem, zakiem, kamjiem, jlrasciicinpdm un citiem mazajiem zalédajiem.

3.4. [Ipasi bridinajumi

Sis veterinaras zales nav efektivas pret organismiem, kas razo beta-laktamazi.

Ir konstat&ta krusteniska rezistence pret amoksicilinu un citam beta-laktama grupas antibiotikam.
Veterinaro zalu lietoSana riipigi jaapsver, ja jutibas testos ir atklata rezistence pret beta-laktama grupas

antibiotikam, jo So veterinaro zalu efektivitate var biit zemaka.
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3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai merksugam:

So veterinaro zalu lieto$ana japamato ar mérka patogéna(-u) identifikaciju un jutibas testa rezultatiem.
Ja tas nav iesp&jams, arst€Sanai jabut balstitai uz epidemiologisko informaciju un zinaSanam par mérka
patogénu jutibu saimniecibas Imeni vai viet§ja/regionala Iimen.

Lietojot $is veterinaras zales, janem véra oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika. Pirmas
izv€les antibiotikam jabut Saura spektra antibiotikam ar zemaku antimikrobialas rezistences selekcijas
risku, ja jutibas testi liecina par §1s pieejas ticamu efektivitati.

Pienu, kas satur amoksicilina atliekvielas, nedrikst dot teliem lidz piena ierobezojumu perioda beigam
(iznemot jaunpiena fazes laika), jo tas var izraisit pret antibakterialiem lidzekliem rezistentu bakteriju
selekciju tela zarnu mikrobiota un palielinat So bakteriju izdaliSanos ar fekalijam.

Neievadit intravenozi.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Penicilini un cefalosporini p&c nejausas injekcijas, ieelpoSanas, norisanas vai uzstkSanas caur adu var
izraisit alergisku reakciju, kas var apdraudét dzivibu. Pastiprinata jutiba pret peniciliniem var izraisit
krustenisko jutibu pret cefalosporiem un otradi.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret peniciliniem vai cefalosporiniem jaizvairas no saskares ar
§Tm veterinarajam zalém. Ar §Tm veterinarajam zalém rikoties loti uzmanigi, lai izvairitos no saskares
ar tam.

Valkat cimdus un p&c veterinaro zalu lietoSanas mazgat rokas.

Ja notikusi saskare ar adu vai acim, nekavgjoties mazgat ar ideni.

Rikojoties ar §im veterinarajam zalém nesm&ket, ne€st un nedzert.

Ja p&c saskares rodas simptomi, piem&ram, adas izsitumi, nekavgjoties meklet medictnisko palidzibu
un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam. Sejas, lGpu un acu tiiska vai
apgriitinata elposana ir nopietnaki simptomi, kuru gadijuma ir nepiecieSama tiilit€ja mediciniska
palidziba.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Liellopiem un ciikam:

Reti

(no 1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000 no
arstétajiem dzivniekiem):

Kairinajums injekcijas vieta®

Nenoteikts biezums (nevar noteikt péc Alergiska reakcija?
pieejamajiem datiem)

1) Biezumu var samazindt, samazinot injekcijas tilpumu viend injekcijas vieta (skatit
3.9. apakspunktu). Kairindjums vienmer ir nelielas intensitates un atri, un spontani izzid.

2) Reakcijas var biit dazada smaguma pakapju — no vieglam adas reakcijam, pieméram, natrene,
lidz anafilaktiskam Sokam. Alergisku reakciju gadijuma arstésana japartrauc un jauzsak
simptomatiska arstesana.

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



3.7. Lietosana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Laboratoriskajos petijumos Zurkam un trusiem netika konstatéta teratogéna, fetotoksiska vai
maternotoksiska iedarbiba. Tomer veterinaro zalu panesamiba liellopiem un cikam griisnibas un
laktacijas laika nav pétita.

Sados gadijumos lietot tikai saskana ar atbildiga veterinararsta veikto ieguvuma un riska attiecibas
novertgjumu.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nelietot kopa ar antibiotikam, kas kave bakteriju olbaltumvielu sintezi, jo tas var kavet penicilinu
baktericido iedarbibu.

Ta ka ir pieradijumi par in vitro antagonismu starp beta-laktama antibiotikam un bakteriostatiskam
antibiotikam (piem&ram, eritromicinu un citiem makrolidiem, tetracikliniem, sulfonamidiem u. c.), to
vienlaiciga lietoSana parasti nav ieteicama. Rodas sinergija ar citam beta-laktama antibiotikam un
aminoglikozidiem.

3.9. LietoSanas veids un devas

Intramuskularai lietosanai.
Lai nodro$inatu pareizu devu un izvairitos no parak mazas devas uznemsanas, kermena svars janosaka
péc iespgjas precizak.

Devas: 15 mg amoksicilina uz kg kermena svara; atbilst 1 ml veterinaro zalu uz 10 kg kermena svara.
Ievadit atkartoti vienu reizi péc 48 stundam.

Pirms lietosanas flakonu sp&cigi saskalinat, lai panaktu pilnigu suspensijas atjaunoSanos.
Liellopiem viena injekcijas vieta nedrikst ievadit vairak par 20 ml veterinaro zalu.

Cukam viena injekcijas vieta nedrikst ievadit vairak par 6 ml veterinaro zalu.

Katrai ievadi$anai jaizmanto cita injekcijas vieta.

100 ml flakoniem: necaurdurt flakonu vairak par 15 reizém: ja nepiecieSams, izmantot automatiskas
Slirces.

250 ml flakoniem: necaurdurt flakonu vairak par 20 reizém: ja nepiecieSams, izmantot automatiskas
Slirces.

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

Amoksicilinam ir plasa droSuma robeza.

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

Nav piemérojami.

3.12. lIerobeZojumu periods

Liellopiem:

Galai un blakusproduktiem: 18 dienas.

Pienam: 72 stundas

Cukam:
Galai un blakusproduktiem: 20 dienas.



4. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QJ01CA04

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Amoksicilins ir aminopenicilinu grupas plasa spektra antibiotika, kurai ir cieSa strukturala saistiba ar
ampicilinu. Amoksicilins ir baktericids un darbojas pret grampozittvam un gramnegativam bakterijam.
Amoksicilins ir pussintétisks penicilins un ir uzn€migs pret bakteriju beta laktamazes darbibu.

Amoksicilins ir no laika atkariga antibiotika.

No 2017. Iidz 2020. gadam Eiropas izolatiem (Vacija, Spanija, Zviedrija) amoksicilinam/ampicilinam
ir noteiktas $adas minimalas inhibitoru koncentracijas (MIK).

Bakteriju sugas Izcelsme Izolatu skaits angigsggjn?IK (&gli(nélé MIK90
P. multocida Liellopi 374 0,12-16 0,25 0,5
M. haemolytica Liellopi 100 0,03-128 0,12 0,5
P. multocida Cukas 130 0,12-8 0,25 0,5

Antimikrobialo darbibas mehanismu veido baktériju sieninu sintézes biokimiska procesa inhibicija,
selektivi un neatgriezeniski blokg&jot vairakus enzimus, jo Ipasi transpeptinazes, endopeptinazes un
karboksipeptinazes. Nepietickama bakteriju sieninas veido$anas uznémigajas sugas izjauc osmotisko
lidzsvaru, kas 1pasi ietekmé bakterijas augSanas faz€ (kuras laika bakteriju sieninas sint€zes procesi ir
1pasi svarigi), kas galu gala izraisa bakteriju $tinas lizi.

Pastav trTs galvenie mehanismi rezistencei pret beta-laktamiem: beta-laktamazes veidoSanas,
penicilinu saistoSo proteinu (PBP) izmaintta ekspresija un/vai modifikacija un samazinata iekltSana
argja membrana. Viena no Vissvarigakajam ir penicilina inaktivacija, ko izraisa dazu bakt€riju razotie
beta-laktamazes enzimi. Sie fermenti sp&j saskelt penicilinu beta-laktama gredzenu, padarot tos
neaktivus. Beta-laktamazes var biit kodétas hromosomalos vai plazmidu Iimena génos.

legtita rezistence biezi ir raksturiga gramnegativajam bakterijam, kas razo dazada veida beta
laktamazes, kuras paliek periplazmas telpa. Starp amoksicilinu un citiem peniciltniem, it Tpasi
aminopeniciliniem (ampicilinu), ir noveérota krusteniska rezistence.

Paplasinata spektra beta-laktamu zalu (pieméram, aminopenicilinu) lietoSana var izraisit
multirezistentu bakteriju fenotipu (piem&ram, tadu, kas raZzo paplaSinata spektra beta-laktamazes
(ESBL)) selekciju.

4.3. Farmakokinétiskas 1pasibas

Liellopiem Cmax (4,54 pg/ml) sasniedz 2,0 stundas péc intramuskularas ievadi$anas. Terminalais
pusperiods ir 9,9 stundas.

Cuakam Cmax (4,97 pg/ml) sasniedz 2,0 stundas péc intramuskularas ievadiSanas. Terminalais
pusperiods ir 3,2 stundas.

Amoksicilins galvenokart izplatas arpussiinu telpa. Ta izplatiSanos audos atvieglo zema plazmas
proteinu saistiSanas pakape (17 %). Koncentracija plausu, pleiras un bronhu audos ir lidziga
koncentracijai plazma. Amoksicilins izplatas pleiras un sinovialaja Skidruma un limfatiskajos audos.

Amoksicilina biotransformacija notiek aknas, hidrolizgjot beta-laktama gredzenu, ka rezultata rodas
neaktiva penicilinskabe (20 %).
Amoksicilins aktivaja forma galvenokart izdalas caur nierém, bet sekundari — ar zulti un ar pienu.



5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Bitiska nesaderiba

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

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atvérsanas: 28 dienas.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Neuzglabat temperatiira virs 30 °C.

5.4. Tie$a iepakojuma veids un saturs

Caurspidigs II tipa 100 ml vai 250 ml stikla flakons ar | tipa lamin&tu hlorbutila gumijas aizbazni un
aluminija vacinu kartona kastite.

Caurspidigs PET 100 ml vai 250 ml flakons, noslégts ar I tipa lamin&tu hlorbutila gumijas aizbazni un
aluminija vacinu kartona kastitg.

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 iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas sh&€mas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zaleém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Alfasan Nederland B.V.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

V/DCP/23/0022

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESI,(IRgANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 27.06.2023

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

07/2025

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA

Recepsu veterinaras zales.
Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

Il PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA
Kartona kaste

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Lamoxsan 150 mg/ml suspensija injekcijam

| 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Aktiva viela:
Amoksicilins (ka trihidrats) 150 mg/ml

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

100 ml
250 ml

| 4. MERKSUGAS

Liellopi un ciikas.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

i.m.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

lerobezojumu periods:

Liellopiem:
Galai un blakusproduktiem: 18 dienas.
Pienam: 72 stundas.

Cukam:
Galai un blakusproduktiem: 20 dienas.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
Péc caurdur$anas izlietot 28 dienu laika.

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neuzglabat temperattra virs 30 °C.

‘ 10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.



‘ 11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

‘ 12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 13.  TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Alfasan Nederland B.V.

| 14.  TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/DCP/23/0022

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

{stikla flakons vai PET flakons}

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Lamoxsan 150 mg/ml suspensija injekcijam

| 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Aktiva viela:
Amoksicilins (ka trihidrats) 150 mg/ml

3.  MERKSUGAS

Liellopi un cukas. “I”
(G (1 (

| 4. LIETOSANAS VEIDI

i.m.

| 5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:

Liellopiem:
Galai un blakusproduktiem: 18 dienas.
Pienam: 72 stundas.

Cikam:
Galai un blakusproduktiem: 20 dienas.

| 6.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
Péc caurdursanas izlietot 28 dienu laika.

| 7. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neuzglabat temperattira virs 30 °C.

‘ 8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Alfasan Nederland B.V.

| 9.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Lamoxsan 150 mg/ml suspensija injekcijam liellopiem un ctikam
2. Sastavs

Katrs ml satur:

Aktiva viela:

Amoksicilins 150 mg

(atbilst 172,2 mg amoksicilina trihidrata)

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Silicija dioksids, koloidalais, beztidens

Sorbitana oleats

Propilénglikola dikaprilkaprats

Suspensija injekcijam.
Balta Iidz pelekbalta ellaina suspensija.

i Meérksugas

Liellopi un ciikas.

~ -

4, LietoSanas indikacijas

Liellopiem:
Mannheimia haemolytica un Pasteurella multocida izraisitu elpcelu infekciju arstésanai.

Cukam:
Pasteurella multocida izraisttu elpcelu infekciju arstésanai.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja ir zinama pastiprinata jutiba pret peniciliniem, cefalosporiniem vai pret jebkuru
no paligvielam.

Nelietot gadijumos, ja ir smagi nieru darbibas trauc€jumi ar aniiriju un oligiriju.

Nelietot gadijumos, ja ir infekcija ar bakterijam, kas razo beta-laktamazi.

Nelietot zirgu dzimtas dzivniekiem, jo amoksicilins, tapat ka visi aminopenicilini, var nelabveligi
ietekmét aklas zarnas baktgriju floru.

Nelietot trusiem, zakiem, kamjiem, jlrasciicinpdm un citiem mazajiem zalédajiem.

6. Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Sis veterinaras zales nav efektivas pret organismiem, kas razo beta-laktamazi.
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Ir konstat&ta krusteniska rezistence pret amoksicilinu un citam beta-laktama grupas antibiotikam.
Veterinaro zalu lietoSana riipigi jaapsver, ja jutibas testos ir atklata rezistence pret beta-laktama grupas
antibiotikam, jo So veterinaro zalu efektivitate var biit zemaka.

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:

So veterinaro zalu lieto$ana japamato ar mérka patogéna(-u) identifikaciju un jutibas testa rezultatiem.
Ja tas nav iesp&jams, arst€Sanai jabut balstitai uz epidemiologisko informaciju un zinasanam par mérka
patogénu jutibu saimniecibas limeni vai vietgja/regionala liment.

Lietojot $is veterinaras zales, janem véra oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika.. Pirmas
izv€les antibiotikam jabut Saura spektra antibiotikam ar zemaku antimikrobialas rezistences selekcijas
risku, ja jutibas testi liecina par §is pieejas ticamu efektivitati.

Pienu, kas satur amoksicilina atliekvielas, nedrikst dot teliem lidz piena ierobezojumu perioda beigam
(iznemot jaunpiena fazes laika), jo tas var izraisit pret antibakterialiem lidzekliem rezistentu bakteriju
selekciju tela zarnu mikrobiota un palielinat So bakt€riju izdaliSanos ar fekalijam.

Neievadit intravenozi.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Penicili un cefalosporini péc nejausas injekcijas, ieelposanas, noriSanas vai uzsuksanas caur adu var
izraisit alergisku reakciju, kas var apdraudét dzivibu. Pastiprinata jutiba pret peniciliniem var izraisit
krustenisko jutibu pret cefalospormiem un otradi.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret peniciliniem vai cefalosporiniem jaizvairas no saskares ar
§Tm veterinarajam zalém. Ar §Tm veterinarajam zalém rikoties loti uzmanigi, lai izvairitos no saskares
ar tam.

Valkat cimdus un p&c veterinaro zalu lietoSanas mazgat rokas.

Ja notikusi saskare ar adu vai acim, nekavgjoties mazgat ar tideni.

Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, nesmékét, neest un nedzert.

Ja p&c saskares rodas simptomi, piem&ram, adas izsitumi, nekavgjoties meklet medictnisko palidzibu
un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma markejumu arstam. Sejas, liipu un acu tiiska vai
apgriitinata elpoSana ir nopietnaki simptomi, kuru gadijuma ir nepiecieSama tilitgja mediciniska
palidziba.

Griusniba un laktacija:

Laboratoriskajos petijumos Zurkam un trusiem netika konstatéta teratogéna, fetotoksiska vai
maternotoksiska iedarbiba. Tomeér veterinaro zalu panesamiba liellopiem un ciikam griisnibas un
laktacijas laika nav pétita. Sados gadijumos lietot tikai saskana ar atbildiga veterinararsta veikto
ieguvuma un riska attiecibas novert&jumu.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nelietot kopa ar antibiotikam, kas kave bakteriju olbaltumvielu sintézi, jo tas var kaveét penicilinu
baktericido iedarbibu.

Ta ka ir pieradijumi par in vitro antagonismu starp beta-laktama antibiotikam un bakteriostatiskam
antibiotikam (piemé&ram, eritromicinu un citiem makrolidiem, tetracikliniem, sulfonamidiem u. c.), to
vienlaiciga lietoSana parasti nav ieteicama. Rodas sinergija ar citam beta-laktama antibiotikam un
aminoglikozidiem.

PardozeSana:
Amoksicilinam ir plasa droSuma robeza.

Bitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas petijumi, nelietot $1s veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.
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7. Blakusparadibas

Liellopiem un ciikam:

Reti

(no 1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000 no
arstétajiem dzivniekiem):

Kairinajums injekcijas vieta!

Nenoteikts biezums (nevar noteikt pec Alergiska reakcija’
pieejamajiem datiem)

1) Biezumu var samazindt, samazinot injekcijas tilpumu viend injekcijas vietd (skatit ieteikumus
pareizai lietoSanai). Kairinajums vienmeér ir nelielas intensitates un atri, un spontani izziid.

2) Reakcijas var biit dazada smaguma pakapju — no vieglam adas reakcijam, pieméram, natrene,
lidz anafilaktiskam Sokam. Alergisku reakciju gadijuma arstésana japartrauc un jauzsak
simptomatiska arstéesana.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit zalu droSumu. Ja novérojat jebkuras
blakusparadibas, ari tas, kas nav min&tas $aja lietosanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram blakusparadibam art
tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja viet€jam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §1s instrukcijas beigas vai nacionalo zinos$anas sist€mu:
https://www.pvd.gov.Iv/lv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode
Intramuskularai lieto$anai.

Devas: 15 mg amoksicilina uz kg kermena svara; atbilst 1 ml veterinaro zalu uz 10 kg kermena svara.
Ievadit atkartoti vienu reizi péc 48 stundam.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Lai nodroS$inatu pareizu devu un izvairitos no parak mazas devas uznemsanas, kermena svars janosaka
pec iespgjas precizak.

Pirms lieto$anas flakonu spécigi saskalinat, lai panaktu pilnigu suspensijas atjauno$anos.

Liellopiem viena injekcijas vieta nedrikst ievadit vairak par 20 ml veterinaro zalu.

Cukam viena injekcijas vieta nedrikst ievadit vairak par 6 ml veterinaro zalu.

Katrai ievadi$anai jaizmanto cita injekcijas vieta.

100 ml flakoniem: necaurdurt flakonu vairak par 15 reizém: ja nepiecieSsams, izmantot automatiskas
Slirces.

250 ml flakoniem: necaurdurt flakonu vairak par 20 reizém: ja nepiecieSams, izmantot automatiskas
Slirces.

10. IerobeZojumu periods
Liellopiem:
Galai un blakusproduktiem: 18 dienas.

Pienam: 72 stundas

Cukam:
Galai un blakusproduktiem: 20 dienas.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
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Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Neuzglabat temperatiira virs 30 °C.

Nelietot $ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites péc Exp. Deriguma
termins attiecas uz noraditad ménesa pedejo dienu.

Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tie$a iepakojuma atvérSanas: 28 dienas.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas sh€mas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram attiecigam valsts atkritumu
savak$anas sisttmam. Sadi pasakumi palidzg€s aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.
13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

V/DCP/23/0022

Caurspidigs II tipa 100 ml vai 250 ml stikla flakons ar | tipa lamin&tu hlorbutila gumijas aizbazni un
aluminija vacinu kartona kastite.

Caurspidigs PET 100 ml vai 250 ml flakons, noslégts ar I tipa lamin&tu hlorbutila gumijas aizbazni un
aluminija vacinu kartona kastitg.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita

07/2025

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

16. Kontaktinformacija

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs, un kontaktinformacija, lai
zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:

Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Niderlande

Talrunis : +31 348 416945

E-pasts: pharmacovigilance@alfasan.nl
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