| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Clavaseptin 500 mg aromatiz&tas tabletes suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra tablete satur:

AKktivas vielas:

AMOKSICITNS. ....ccoviiiiiieiie et 400 mg
(atbilst amoksicilina trihidratam)...........................459,11 mg
KIavulanskabe..........cccvevieeieeiieiieiieeereeieesie e 100 mg
(atbilst kalija klavulanatam)..........c.ccocervnvnereennnn. 119,13 mg

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais | Kvantitativais sastavs, ja §T informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Briinais dzelzs oksids E172 0,950 mg

Krospovidons

Povidons K25

Silicija dioksids

Mikrokristaliska celuloze

Ciiku aknu aromatizetajs

Raugs, sausais

Magnija stearats

Hipromeloze

Besa tablete ar dalfjuma Iiniju, ko var sadalit divas vienadas dalas.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Suni.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Pret amoksicilinu un klavulanskabi jutigu baktériju (ieskaitot beta laktamazi producgjoSus celmus)
izraisttu infekciju arst€Sanai, it Tpasi:
e adas infekcijas (ieskaitot dzilas un virspusg€jas piodermas, briices, abscesus), ko izraistjusas
Staphylococcus spp., Streptococcus spp. un Pasteurella spp.;
elpcelu infekcijas (sinusits, rinotraheits, bronhopneimonija), ko izraisijusas Staphylococcus spp.
un E. coli;
mutes dobuma (glotadu) infekcijas, ko izraisijusas Streptococcus spp. un Pasteurella spp.;
urincelu infekcijas (nefrits, cistits), ko izraisjusas E. coli, Klebsiella spp. un Proteus mirabilis;
gremoSanas trakta infekcijas, it pasi E. coli izraisits gastroenterits.



3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstat€ta pastiprinata jutiba pret peniciliniem vai citam B-laktamu grupas
vielam, vai pret jebkuru no paligvielam.

Nelietot smil§u pelém, jurasclicinam, kamjiem, trusiem un §insillam vai citiem maziem zalédajiem.
Nelietot dzivniekiem ar smagiem nieru darbibas trauc&jumiem, kas kombing&jas ar aniiriju vai oligiiriju.
Nelietot zirgiem un atgremotajdzivniekiem.

3.4. Ipasibridinajumi

Ir pieradita krusteniska rezistence starp amoksicilinu/klavulanskabi un B-laktamu antibiotikam. So
veterinaro zalu lietoSana ir ripigi jaapsver, ja jutibas testos ir pieradita rezistence pret B-laktamu
antibiotikam, jo to efektivitate var biit samazinata.

Kakiem un suniem ir izol&ti pret meticilinu rezistenti S. aureus (MRSA) un pret meticilinu rezistenti S.
pseudintermedius (MRSP), rezistento celmu proporcija dazadas ES valstis atskiras.

Nelietot gadijumos, ja ir zinama rezistence pret amoksicilina un klavulanskabes kombinaciju.

Nelietot gadijumos, ja ir aizdomas vai ir apstiprinatas MRSA/MRSP infekcijas, jo izolati jauzskata par
rezistentiem pret visiem f-laktamiem, tostarp amoksicilina/klavulanskabes kombinaciju.

Ir zinots par augstu rezistenci (lidz 100%) E. coli izolatiem no adas un miksto audu infekcijam suniem.

3.5. [Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:

Dzivniekiem ar aknu un nieru funkciju traucgumiem §is veterinaras zales lietot tikai p&c arstéjosa
veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas un riipigas devas noteikSanas.

So veterinaro zalu lieto$ana japamato ar mérka patogéna(-u) identifikaciju un jutibas testu rezultatiem.
Ja tas nav iesp&jams, arst€Sana japamato ar vietgjiem/regionaliem epidemiologiskajiem datiem un
zinaSanam par mérka bakt€riju jutibu.

Lietojot $is veterinaras zales, janem véra oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika.

Aminopenicilini kombinacija ar beta laktamazes inhibitoriem ietilpst AMEG (Antimicrobial Advice
Ad Hoc Expert Group— Antimikrobialo Iidzeklu jomas konsultativa ad hoc ekspertu grupa)
klasifikacijas “C” kategorija. Pirmas izvéles arstéSanai lietot antibiotikas ar zemaku antimikrobialas
rezistences selekcijas risku (zemaku AMEG kategoriju), ja jutibas testu rezultati liecina par $adas
pieejas iespgjamo efektivitati.

Pirmas izvéles arstéSanai lietot Sauraka spektra antibiotikas ar zemaku antimikrobialas rezistences
selekcijas risku, ja jutibas testu rezultati liecina par $Ts pieejas iesp&jamo efektivitati.

Tabletes ir aromatizétas. Lai izvairTtos no nejausas noriSanas, uzglabajiet tabletes dzivniekiem
nepieejama vieta.

Janem veéra iesp&jama krusteniska alergija ar citiem peniciliniem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Penicilini un cefalosporini péc injekcijas, ieelpoSanas, noriSanas vai saskares ar adu var izraisit
pastiprinatu jutibu (alergiju). Pastiprinata jutiba pret peniciliniem var izraisit krusteniskas reakcijas ar
cefalosporiniem un otradi. Dazkart alergiskass reakcijas uz §im vielam var bt nopietnas.

Nerikojieties ar $Tm veterinarajam zalém, ja zinat, ka esat jutigs, vai ja Jums ir ieteikts nestradat ar
sadiem preparatiem.

Ar STm veterinarajam zalem rikoties loti uzmanigi un iev@rojot visus ieteiktos piesardzibas
pasakumus, lai izvairTtos no saskares ar tam.

Ja péc saskares Jums rodas tadi simptomi ka, piem&ram, izsitumi uz adas, Jums jamekle mediciniska
palidziba un jauzrada arstam §is bridinajums.

Nopietnaki simptomi ir sejas, lipu vai acu pietikums vai apgriitinata elpoSana un to gadijuma
nepiecieSama neatlickama mediciniska palidziba.



P&c rikosanas ar tabletém, mazgat rokas.

Nejausa $o veterinaro zalu noriSana b&rniem var biit kaitiga. Lai izvairitos no nejausas noriSanas, ipasi
bérniem, neizlietotas tablesu dalas ievietot atpakal atvértaja blistera nodalijuma un ievietot kastite.

Ja notikusi nejausSa noriSana, nekav€joties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6. Blakusparadibas

Suni.

Loti reti (<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem | vemganal, diarejat

dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi): L L B .
Pastiprinatas  jutibas  reakcija  (alergiskas

reakcijas uz adas?), anafilakse?

U ArstéSanu var partraukt atkariba no blakusparadibu smaguma pakapes un arstgjosa veterinararsta
ieguvuma un riska attiecibas izvertgjuma.
2 Sados gadijumos partraukt lietoSanu un uzsakt simptomatisku arstésanu.

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

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Grusniba un laktacija:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika.
Laboratoriskajos peétijumos zurkam netika konstateta teratogéna, fetotoksiska vai maternotoksiska
iedarbiba.

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

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Amoksicilina baktericido iedarbibu var samazinat vienlaiciga bakteriostatisku vielu, piem&ram,
makrolidu, tetraciklinu, sulfonamidu un hloramfenikola, lietoSana.

Penicilini var pastiprinat aminoglikozidu iedarbibu.

3.9. Lietosanas veids un devas

Iekskigai lietoSanai.

Lai nodro$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka p&c iesp&jas precizak.

So veterinaro zalu ieteicama deva ir 10 mg amoksicilina/2,5 mg klavulanskabes uz kg kermena svara

divas reizes diena, t.i., 1 tablete uz 40 kg kermena svara ik péc 12 stundam no 5 lidz 7 dienam, ka
noradits turpmakaja tabula:



Kermena svars (kg) Tablesu skaits divas reizes diena
[30,1 - 40] 1

[40,1 - 60] 1%

[60,1 - 80] 2

Smagos gadijumos devu var dubultot péc arstejosa veterinararsta ieskatiem.

Arstesanas ilgums:
Visam indikacijam vairuma gadijumu pietickams arst€Sanas ilgums ir no 5 lidz 7 dienam.
Hroniskas norises vai recidiva gadijuma arstéSanu var biit nepiecieSams turpinat no 2 Iidz 4 ned&]am.

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

Lietojot tris reizes lielaku devu par ieteicamo 28 dienas ilgi, suniem novéroja diareju. Pardoze$anas
gadijuma ieteicama simptomatiska arsteésana.

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. TerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QJO1CRO02.
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Amoksicilins ir aminobenzilpenicilins, kas pieder penicilinu -laktamu grupai; tas aizkavé bakteriju
Stnu sieninu veidoSanos, inhibgjot peptidoglikanu sint€zes ped&jo posmu.

Klavulanskabe ir neatgriezenisks intracelularo un ekstracelularo B-laktamazu inhibitors, kas aizsarga
amoksicilinu no daudzu B-laktamazu izraisttas inaktivacijas.

Amoksicilinam/klavulanatam ir plaSs iedarbibas spektrs, kas ietver [-laktamazi veidojoSos
grampozitivos un gramnegativos aerobos celmus, fakultativi anaerobos un obligati anaerobos
mikroorganismus. Antimikrobialais spektrs, kas attiecas uz indikacijam suniem, ir apkopots
turpmakaja tabula.

Suna mérka bakteriju jutibas kopsavilkums:

Katras  indikacijas mérka | n MIC MIC50 MIC90 Kliniskas
bakterijas diapazons (ng/ml) (ng/ml) robezvertibas
(ng/ml) (IIR)
Ada un mikstie audi
Staphylococcus spp. 431* 0,03-32 0,12 1 0,25/1
S. aureus 38* 0,12-16 0,5 2 0,25/1
S. intermedius grupa 343* 0,03-8 0,12 0,5 0,25/1
Koagulazes negativas | 49* 0,03-32 0,12 2 0,25/1
Staphylococcus spp.
Streptococcus spp. 142* 0,015-0,06 <0,015 <0,015 -
Streptococcus canis 127* 0,015-0,06 <0,015 <0,015 -




Streptococcus dysgalactiae 12* 0,015 <0,015 <0,015 -
Pasteurella spp. 22* 0,03-0,25 0,12 0,25 -
Elposanas trakts

Staphylococcus spp. 112* | 0,06-8 0,12 0,5 -
S. intermedius grupa 90* 0,06-8 0,12 0,25 -
S. aureus 22* 0,12-8 0,25 1 -
Zobu infekcijas

Streptococcus spp. 16** 0,008 - 1 0,014 0,4 -
Pasteurella spp. 68** 0,03 - 64 0,124 0,4 -
Urinceli

Escherichia coli 236* 1-32 4 16 8/-
Klebsiella spp. 33* 0,5-32 2 32 8/-
Proteus spp. 66* 0,5-16 1 8 8/-
Gremosanas trakts

Escherichia coli |- 132 | 4 IE | -

Robezvertibas iegiitas no CLSI VETO01-S7.

* MIC veértibas noteiktas, izmantojot 2021.-2022. gada Eiropa iegiitas baktérijas (ComPath-1V
aptauja). Tiek pienemts, ka gremoSanas trakta izolatu jutiba ir Iidziga to pasu bakteriju jutibai citu
infekciju gadijuma.

** MIC vertibas noteiktas, izmantojot 2002. gada Eiropa no sunu zobu infekcijam iegiitas baktgrijas.

- Nav informacijas.

Divi galvenie amoksicilina/klavulanskabes rezistences mehanismi ir inaktivacija, ko nodrosina pret
klavulanskabi nejutigas p-laktamazes, un penicilinu saistoSo proteinu izmainas, kas izraisa
lidzrezistenci pret citam [-laktama antibiotikam. Baktériju rezistenci, tostarp Ilidzrezistenci un
krustenisko rezistenci, var veicinat ari baktériju necaurlaidiba vai izplides siikna mehanismu
necaurlaidiba.

Jutibas un rezistences modeli var atkirties atkariba no geografiska regiona un bakteriju celma, un
laika gaita tie var maintties.

Pseudomonas spp. ir dabiski rezistentas pret amoksicilina un klavulanskabes kombinaciju. Kakiem un
suniem ir identificéti pret meticilinu rezistenti S. aureus (MRSA) un pret meticilinu rezistenti S.
pseudintermedius(MRSP) izolati, un tie jauzskata par rezistentiem pret visiem f-laktamiem, ieskaitot
amoksicilina/klavulanskabes kombinaciju.

Ir zinots par augstu rezistenci (Iidz 100%) E. coli izolatiem no adas un miksto audu infekcijam suniem.

4.3. Farmakokinétiskas Tpasibas

Pec iekSkigas lietoSanas ieteicamaja deva amoksicilins un klavulanskabe suniem uzsiicas atri.
Amoksicilina maksimala koncentracija plazma 8,5 pg/ml tiek sasniegta péc 1,4 stundam, un
klavulanskabes maksimala koncentracija plazma 0,9 ug/ml tiek sasniegta péc 0,9 stundam. Abu vielu
eliminacijas pusperiods suniem ir 1 stunda.

Eliminacija ir atra. 12% amoksicilina un 17% klavulanskabes izdalas ar urinu. Pargja viela izdalas
neaktivu metabolitu veida.

Pec ieteicamas devas atkartotas iekskigas lietoSanas nenotiek amoksicilina vai klavulanskabes
uzkrasanas, un Iidzsvara koncentracija pec pirmas devas lietoSanas tiek sasniegta atri.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Bitiska nesaderiba

Nav zinama.



5.2.  Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tie$a iepakojuma atvérsanas: 16 stundas.

5.3. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Visas uz pusém sadalitas tabletes ievietot atpakal atvértaja blistera nodalijuma un izlietot 16 stundu
laika.

5.4. Tie$a iepakojuma veids un saturs

Aluminija/aluminija (oPA/Alu/PE) blisteris ar 10 tabletém/blisteri

Kartona kaste: lepakojuma lielumi: 10, 20, 50, 100, 120, 150, 200, 250, 300, 400, 500, 600, 750 un
1000 tabletes.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram wvalsts atkritumu savakSanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Vetoquinol S.A.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

V/MRP/11/0036

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIEgKIRgANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 04/07/2011

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

12/2024

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par S$Im veterinarajam zalém 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 AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kaste

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Clavaseptin 500 mg aromatizetas tabletes suniem

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra tablete satur:

AMOKSICIITNS. .....veeviieiieiieieeieere et 400 mg
(atbilst amoksicilina trihidratam)...........................459,11 mg
Klavulanskabe..........cccveevieviieiieniieieeriereeeeeeve e 100 mg
(atbilst kalija klavulanatam)...........ccoccoveirieeniennnnne. 119,13 mg

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

10, 20, 50, 100, 120, 150, 200, 250, 300, 400, 500, 600, 750, 1000 tabletes

4. MERKSUGAS

Suni.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Nav piemeérojams.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Deriguma termin$ péc pirmreizgjas tiesa iepakojuma atvérSanas: 16 stundas.
Visas uz pusém sadalitas tabletes ievietot atpakal atvertaja blistera nodalfjuma un izlietot 16 stundu
laika.
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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 bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Vetoguinol S.A.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/MRP/11/0036

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

BLISTERIS

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Clavaseptin 500 mg

tad

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Amoxicillin 400 mg
Clavulanic acid 100 mg

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1. Veterinaro zalu nosaukums

Clavaseptin 500 mg aromatizetas tabletes suniem

2. Sastavs
Katra tablete satur:

Aktivas vielas:

AMOKSICITNS.....ccoviiiiiieiie et 400 mg
(atbilst amoksicilina trihidratam)...........................459,11 mg
KIavulanskabe..........c.cccverieecrieniieiieeereesieesiee e 100 mg
(atbilst kalija klavulanatam)...........ccccceeeverivervenenenne. 119,13 mg
Paligvielas:

Dzelzs oksids, briinais (E172).............................0,950 mg

Bgsa tablete ar dalfjuma Iiniju, ko var sadalit divas vienadas dalas.

3. Merksugas

4, LietoSanas indikacijas

Pret amoksicilinu un klavulanskabi jutigu bakteriju (ieskaitot beta laktamazi producg€joSus celmus)
izraisttu infekciju arst€Sanai, it Tpasi:
e adas infekcijas (ieskaitot dzilas un virspus€jas piodermas, briices, abscesus), ko izraistjuSas
Staphylococcus spp., Streptococcus spp. un Pasteurella spp.;
e clpcelu infekcijas (sinusits, rinotraheits, bronhopneimonija), ko izraisijusas Staphylococcus spp.
un E. coli;
e mutes dobuma (glotadu) infekcijas, ko izraisijusas Streptococcus spp. un Pasteurella spp.;
e urincelu infekcijas (nefrits, cistits), ko izraisijusas E. coli, Klebsiella spp. un Proteus mirabilis;
e gremosanas trakta infekcijas, it Tpasi E. coli izraisits gastroenterits.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstat€ta pastiprinata jutiba pret peniciliniem vai citam B-laktamu grupas
vielam, vai pret jebkuru no paligvielam.

Nelietot smilSu pelém, jlirasciicinam, kamjiem, truSiem un $insillam vai citiem maziem zalédajiem.
Nelietot dzivniekiem ar smagiem nieru darbibas trauc&jumiem, kas kombingjas ar aniiriju vai oligiiriju.
Nelietot zirgiem un atgremotajdzivniekiem.
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6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Ir pieradita krusteniska rezistence starp amoksicilinu/klavulanskabi un B-laktamu antibiotikam. So
veterinaro zalu lietoSana ir ripigi jaapsver, ja jutibas testos ir pieradita rezistence pret pB-laktamu
antibiotikam, jo to efektivitate var buit samazinata.

Kakiem un suniem ir izol&ti pret meticilinu rezistenti S. aureus (MRSA) un pret meticilinu rezistenti S.
pseudintermedius (MRSP), rezistento celmu proporcija dazadas ES valstis atskiras.

Nelietot gadijumos, ja ir zinama rezistence pret amoksicilina un klavulanskabes kombinaciju.

Nelietot gadijumos, ja ir aizdomas vai ir apstiprinatas MRSA/MRSP infekcijas, jo izolati jauzskata par
rezistentiem pret visiem B-laktamiem, tostarp amoksicilina/klavulanskabes kombinaciju.

Ir zinots par augstu rezistenci (Iidz 100%) E. coli izolatiem no adas un miksto audu infekcijam suniem.

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietosanai mérksugam:

Dzivniekiem ar aknu un nieru funkciju trauc€jumiem §is veterinaras zales lietot tikai p&c arstgjosa
veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas un riipigas devas noteikSanas.

So veterinaro zalu lieto$ana japamato ar mérka patogéna(-u) identifikaciju un jutibas testu rezultatiem.
Ja tas nav iespEjams, arstéSana japamato ar vietéjiem/regionaliem epidemiologiskajiem datiem un
zinaSanam par mérka bakt€riju jutibu.

Lietojot $is veterinaras zales, janem véra oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika.

Aminopenicilini kombinacija ar beta laktamazes inhibitoriem ietilpst AMEG (Antimicrobial Advice
Ad Hoc Expert Group— Antimikrobialo Iidzeklu jomas konsultativa ad hoc ekspertu grupa)
klasifikacijas “C” kategorija. Pirmas izv€les arsteSanai lietot antibiotikas ar zemaku antimikrobialas
rezistences selekcijas risku (zemaku AMEG kategoriju), ja jutibas testu rezultati liecina par Sadas
pieejas iespgjamo efektivitati.

Pirmas izveles arstéSanai lietot Sauraka darbibas spektra antibiotikas ar zemaku antimikrobialas
rezistences selekcijas risku, ja jutibas testu rezultati liecina par $adas pieejas iesp&jamo efektivitati.
Tabletes ir aromatizétas. Lai izvairTtos no nejausas noriSanas, uzglabajiet tabletes dzivniekiem
nepieejama vieta.

Janem veéra iesp&jama krusteniska alergija ar citiem peniciliniem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Penicilini un cefalosporini péc injekcijas, ieelpoSanas, noriSanas vai saskares ar adu var izraisit
pastiprinatu jutibu (alergiju). Pastiprinata jutiba pret peniciliniem var izraisit krusteniskas reakcijas ar
cefalosporiniem un otradi. Dazkart alergiskass reakcijas pret $Tm vielam var bt nopietnas.

Nerikojieties ar $Tm veterinarajam zalém, ja zinat, ka esat jutigs, vai ja Jums ir ieteikts nestradat ar
$adam veterinarajam zaleém.

Ar $Im veterinarajam zalém rikoties loti uzmanigi un ieverot visus ieteiktos piesardzibas pasakumus,
lai izvairitos no saskares ar tam. Ja p&c saskares Jums rodas tadi simptomi ka, pieméram, izsitumi uz
adas, Jums jamekl€ medicniska palidziba un jauzrada arstam $is bridinajums.

Nopietnaki simptomi ir sejas, lipu vai acu pietikums vai apgriitinata elpoSana un to gadijuma
nepiecieSama neatlickama mediciniska palidziba.

P&c rikosanas ar tabletém, mazgat rokas.

Nejausa $o veterinaro zalu noriSana berniem var biit kaitiga. Lai izvairTtos no nejausas norisanas, pasi
bérniem, neizlietotas tableSu dalas ievietot atpakal atvertaja blistera nodalijuma un ievietot kastite.

Ja notikusi nejausa noriSana, nekav@joties meklet medictnisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.
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Grusniba un laktacija:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika. Laboratoriskajos petjjumos
zurkam netika konstateta kaitiga ietekme uz augli un matiti. Lietot tikai pec arst€josa veterinararsta
ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Amoksicilina baktericido iedarbibu var samazinat vienlaiciga bakteriostatisku vielu, pieméram,
makrolidu, tetraciklinu, sulfonamidu un hloramfenikola, lietoSana.
Penicilini var pastiprinat aminoglikozidu iedarbibu.

Pardozesana:

Lietojot tris reizes lielaku devu par ieteicamo 28 dienas ilgi, suniem novéroja diareju. PardozgSanas
gadijuma ieteicama simptomatiska arsteésana.

Bitiska nesaderiba:

Nav zinama.

7. Blakusparadibas

Suni.

Loti reti (<I dzivnickam/10 000 arstétajiem | vemgana?, diareja*

dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi): o ] B .
Pastiprinatas  jutibas reakcija  (alergiskas

reakcijas uz adas?), anafilakse?

U ArstéSanu var partraukt atkariba no blakusparadibu smaguma pakapes un arstgjo$a veterinararsta
ieguvuma un riska attiecibas izvertgjuma.
2)Sados gadijumos partraukt lietoSanu un uzsakt simptomatisku arstesanu.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, inform&jiet savu veterinararstu. Jis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam ar1 tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja vietgjam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai nacionalo zinoSanas sistému:
https://www.pvd.gov.lv/lv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode
Iekskigai lietoSanai.
So veterinaro zalu ieteicama deva ir 10 mg amoksicilina/2,5 mg klavulanskabes uz kg kermena svara

divas reizes diena, t.i., 1 tablete uz 40 kg kermena svara ik péc 12 stundam no 5 lidz 7 dienam, ka
noradits turpmakaja tabula:

Kermena svars (kg) Tablesu skaits divas reizes diena
[30,1—40] 1

[40,1-60] 1'%

[60,1 —80] 2

Smagos gadijumos devu var dubultot péc arstéjosa veterinararsta ieskatiem.
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ArstéSanas ilgums:
Visam indikacijam vairuma gadijumu pietiekams arst€Sanas ilgums ir no 5 lidz 7 dienam.
Hroniskas norises vai recidiva gadijuma arstéSanu var biit nepiecieSams turpinat no 2 Iidz 4 ned€lam.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Lai nodroS$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka p&c iespgjas precizak.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

11. Ipasi uzglabaSanas nosacijumi

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami Ipasi uzglabasanas apstakli.

Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tie$a iepakojuma atvérsanas: 16 stundas.

Visas uz pusém sadalitas tabletes ievietot atpakal atv@rtaja blistera nodalijjuma un izlietot 16 stundu
laika.

Nelietot §Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites pec EXP.
Deriguma termins$ attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

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 shé@mas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzgs 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

V/MRP/11/0036

lepakojuma lielumi: 10, 20, 50, 100, 120, 150, 200, 250, 300, 400, 500, 600, 750 un 1000 tabletes.
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietosanas instrukcija pedg€jo reizi parskatita

12/2024

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

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

F-70200 Lure

Francija

Viet&jie parstavji un kontaktinformacija, lai zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:
OU Zoovetvaru

Uusaru 5

Saue 76505

Igaunija

Tel: +37 256 500 840
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