Amoksiklav 62,5 % tident skistoss pulveris cikam
V/NRP/00/119

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

1. Registracijas apliecibas ipasnieka un raZosanas licences turétaja, kur$ atbild par sérijas
izlaidi, nosaukums un adrese, ja dazadi

Registracijas apliecibas Ipasnieks:
Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Vacija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Lek Pharmaceuticals, d. d.

Penicillin Products Production Unit, Perzonali 47
2391 Prevalje

Slovénija

S.C. Sandoz S.R.L.
Str. Livezeni, Nr. 4
540472 Targu Mures
Judetul Mures
Rumanija

2. Veterinaro zalu nosaukums

Amoksiklav 62,5 % tident $kistoss pulveris ciikam
Amoxicillin/Clavulanic acid

3. AKktivo vielu un citu vielu nosaukums

1 g pulvera satur:

Aktivas vielas:

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

Paligvielas:
Beziidens natrija citrats
Mannits

4. Zalu forma

Uden 3kistoSs pulveris.




‘ 5. Iepakojuma izmers

100 g
5009

| 6. Indikacija(-s)

Pret amoksicilinu jutigu mikroorganismu izraisttu infekciju arsté$anai, ieskaitot elpcelu infekcijas un
gremosanas trakta infekcijas.

7. 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 zaledajiem.

Nelietot dzivniekiem ar nieru darbibas traucgjumiem.

8. Iespejamas blakusparadibas

Penicilinu un cefalosporinu lietoSana var izraisit pastiprinatas jutibas reakcijas. Dazkart alergiskas
reakcijas pret STm vielam var biit Smagas.

Ja noverojat jebkuras butiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav min&tas $aja mark&uma
instrukcija, ludzu, informegjiet par tam savu veterinararstu.

| 9. Meérka sugas

Cukas.

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

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

11. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Iz8kidinat 20 g pulvera ne mazak ka 7 litros Gidens, lai iegttu dzidru skidumu. Vispirms nepiecieSsamo

_____
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Pagatavot svaigu zalu §kidumu neilgi pirms lietoSanas. ArsteSanas laika nedrikst bit pieejami citi
dzerama tidens avoti.
Ik p&c 24 stundam ir japagatavo jauns zalu tdens Skidums.



12. IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantosana

lerobezojumu periods: galai un blakusproduktiem: 1 diena.

13.  Ipasi uzglabaSanas noradijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.
Uzglabat ciesi noslégta iepakojuma.
Uzglabat sausa vieta.

14.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:
Sis zales drikst lietot tikai cukam.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Lietojot §1s veterinaras zales, janem vera visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.
So veterinaro zalu lieto§ana 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 bakteriju
izplatibu un samazinat arst€Sanas efektivitati ar citiem pretmikrobu Iidzekliem, jo ir iesp&jama
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 Ilidzekliem vai Saura spektra
B-laktama grupas pretmikrobiem lidzekliem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté3anai:
Penicilini un cefalosporini p&c 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 §im vielam dazkart var novérot nopietnas alergiskas
reakcijas.

Personam, ar zinamu pastiprinatu jutibu pret peniciliniem, vajadzetu izvairities no saskares ar $Tm
veterinarajam zalém. Zales jalieto piesardzigi, ieveérojot visus ieteiktos piesardzibas pasakumus.

Ja péc zalu lietoSanas noverojami tadi simptomi ka adas izsitumi, nekavgjoties meklét medicinisko
palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma markejumu arstam. Ja novérojami tadi
simptomi ka sejas, [tpu vai acu pietikums vai apgritinata elposSana, kas ir daudz nopietnaki simptomi,
nepiecieSama tilit€ja mediciniska palidziba.

Mazgat rokas p&c $o veterinaro zalu lietoSanas.

Grisniba un laktacija:
Laboratoriskajos p&tijjumos zurkam un pelém netika konstatéta mutageéna, teratogéna vai fetotoksiska
iedarbiba. Lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izverteésanas.

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, iesp&jamas antagonistiskas darbibas dgl.




Nesaderiba:

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

15.  Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

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

| 16. Datums, kad lietoSanas instrukcija pédgjo reizi tika apstiprinata ‘

10/2018

‘ 17. Cita informacija ‘

Recepsu veterinaras zales.
Polietiléna maisini pa 100 g, 500 g.
Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

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 bérniem neredzama un nepieejama vieta.

20. Deriguma termins

Derigs lidz:
Deriguma termins$ péc pirmas iepakojuma atverSanas: 7 dienas.
Deriguma termins pec atskaidisanas: 24 stundas.

21. Registracijas apliecibas numurs(-i)

V/NRP/00/1119

22. RaZoSanas sérijas numurs

Serija



