VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/NRP/11/0064

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

LV Biocillin-200 WS 200 mg/g pulveris iekskigi lietojama Skiduma pagatavosanai majputniem un ctikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 g pulvera satur :

Aktiva viela:

Amoksicilins 170 mg, kas atbilst 200 mg amoksicilina trihidrata
Paligvielas:

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Balts vai gandriz balts pulveris iekskigi lietojama $kiduma pagatavosSanai.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Merka sugas

Majputni un ciikas.

4.2. Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Kunga-zarnu trakta, elpcelu un urincelu infekciju arstéSanai majputniem un ctkam, ko ierosina pret
amoksicilinu jutigi mikroorganismi.

4.3. Kontrindikacijas

Nelietot, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret amoksicilinu, peniciliniem vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot dzivniekiem ar nopietniem nieru darbibas traucgjumiem.

Nelietot dzivniekiem ar aktivu mikrobialu gremosSanu, truSiem, jlrasciicindm, kamjiem, smilSu pelém un
citiem sikajiem zaledajiem.

4.4, Tpasi bridinajumi par katru mérka sugu
Nav.
4.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Lietojot §1s veterinaras zales, janem veéra visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.
Kad vien iesp&jams, zalu lietoSana japamato ar ierosinataja jutibas testa rezultatiem.

Zalu lietosana, neievérojot zalu apraksta sniegtos noradijumus, var palielinat pret amoksicilinu rezistento
baktériju parsvaru un iesp&jamas krusteniskas rezistences d€] samazinat arstéSanas efektivitati, lietojot
citus beta-laktama grupas antibakterialos lidzeklus vai citu grupu antibakterialos lidzeklus. Nelietot devas,
kas ir mazakas neka terapeitiska deva.

Skatit arT 4.3. apakSpunktu.




Piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai

Personam, ar pastiprinatu jutibu pret peniciliniem vajadzgtu izvairities no saskares ar §Im veterinarajam
zalém. P&c nejausas saskares ar adu vai iekliiSanas acfs, skalot skarto vietu ar lielu daudzumu tdens.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) noriSana vai ari, ja zales iekluvusSas acis, nekavg&joties meklet
medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam. Var biit
smagas alergiskas reakcijas pret §im vielam.

Ar §Tm veterinarajam zalém nedrikst stradat griitnieces.

Mazgat rokas péc So zalu lietoSanas. Zales jalieto piesardzigi, iev€rojot visus piesardzibas pasakumus.
Lictojot §Ts veterinaras zales, jaizmanto individualais aizsargtérps, kas sastav no aizsargapgérba un
aizsargcimdiem.

4.6. Iespeéjamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Iesp&jamas paaugstinatas jutibas reakcijas (alergija).

4.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Griisniba, laktacija:
Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.

Dgj€jputniem:
Nelietot putniem d&€Sanas perioda, ja olas paredzets izmantot cilvéku uztura.

Augliba:
Drikst lietot vaislas dzivniekiem.

4.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nelietot amoksicilinu vienlaikus ar bakteriostatiskam zalém, iesp&jamas antagonistiskas darbibas del.
Nelietot vienlaikus ar tetracikltniem, hloramfenikolu, makrolidiem, linkozamidiem un sulfonamidiem.

4.9. Devas un lietosanas veids

Iekskigai lietosanai ar dzeramo tdeni (pH ne augstaks par 7).

Majputni un ciikas: dienas deva ir 20 mg/kg kermena svara.

Zales jalieto 3—5 dienas péc kartas.

Neparsniegt ieteicamo devu.

Viss iepakojuma saturs (1000 g LV Biocillin-200 WS, kas atbilst 200 g amoksicilina trihidratam) ir
jaizskidina 1 000 1 dzerama tdens. Sis, zales saturos§s, dzerama tidens daudzums ir paredzéts uz mérka
sugas dzivnieku 10 000 kermena svara kilogramiem, kas atbilst devai 20 mg/kg kermena svara.
Arstgjamo dzivnieku skaits ir aprékinams, nemot véra to kermena svaru. Lai nodro§inatu pareizu devu,
kermena svars janosaka péc iespgjas precizak.

Arstesanas laika nedrikst biit pieejami citi dzerama tidens avoti.

Udens, kuram ir pievienotas §is zales, jamaina ik p&c 24 stundam.

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

Akttas pardozeSanas gadijuma iesp&jama nefrotoksiska iedarbiba.



4.11. Ierobezojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Galai un blakusproduktiem: Cikas: 5 dienas;
Majputni: 5 dienas.

Nav registréts lietoSanai putniem, kuru olas izmanto cilvéku uztura.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: beta-laktama antimikrobie Iidzekli, penicilini.
ATK vet kods: QJ0O1CAO04.

Amoksicilina trihidrats ir pussintétisks, plaSa spektra aminopenicilins ar antimikrobu iedarbibu pret
grampozitivam un gramnegativam baktérijam. Tas darbojas pret Campylobacter, Clostridium,
Corynebacterium, E. coli, Erysipelothrix, Haemophilus, Pasteurella, Salmonella, pret penicilinazi
rezistentiem Staphylococcus un Streptococcus spp.

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Darbibas veids

Aminopenicilinu baktericidas iedarbibas pamata ir bakteriju Stnu sieninu sint€zes kavéSana.
Aminopeniciliiem ir jaieklGst $iinas sienina, lai saistitos ar specifiskiem proteiniem bakterijas Siinas
membrana. Aktivi augosas Stinas amoksicilina saistiSanas Stinas sienina trauc€ $tnu sieninu peptidoglikanu
izstradasanos un tadgjadi izoosmotiska vide izraisa $tinas lizi.

5.2. Farmakokingétiskie dati

5.2.1. Uzsiik§anas atrums, apjoms

P&c iekskigas lictosanas amoksicilins labi uzsticas un ir stabils kunga skabju klatbatné.

Pec amoksicilina iekskigas lietoSanas, ciikam deva 20 mg uz vienu kermena svara kilogramu maksimala
koncentracija plazma (Cpax) pec 1 stundas ir aptuveni 7 pg/ml.

Broileru caliem amoksicilina biologiska piecjamiba péc iekSkigas lietoSanas deva 10-20 mg uz vienu
kermena svara kilogramu ir aptuveni 55-61 %. Zalu maksimala koncentracija plazma Cpay, Kas ir ekvivalenta
1-3 pg/ml, tiek sasniegta 0,52 stundu laika p&c ievadiSanas.

Bariba palénina uzsiikSanas atrumu, bet neietekme iekskigas uzsiikSanas apjomu. Amoksicilins labak uzstcas
no kunga-zarnu trakta, ja to lieto dzivniekiem pirms &dinasanas.

5.2.2 Izkliede

Aminopenicilmi strauji un plasi izplatas lielakaja dala kermena skidrumu, iznemot acs un prostatas dziedzera
Skidrumus; izplatiSanas cerebrospinalaja skidruma ir neliela, iznemot gadijumus, kad ir iekaisu$i smadzenu
apvalki.

Amoksicilins plasi izplatas daudzos audos, tostarp aknas, plausas, muskulos, zulti, ka ari védera dobuma,
pleiras un sinovialaja Skidruma. Neliela daudzuma zales ir konstat§jamas asaras, sviedros un siekalas.
Amoksicilins §keérso placentu. Amoksicilina daudzums piena tiek uzskatits par zemu.

Amoksicilins vaji saistas ar seruma protetniem (galvenokart albuminu). Amoksicilina farmakokingtikas
un biologiskas pieejamibas in vitro pétijjumos amoksicilina vidgja saistiSanas ar plazmas proteiniem
caliem ir 8,27 %. Aprakstita amoksicilina saistiSanas ar plazmas proteiniem cikam péc iekskigas
lietosanas ir ~28 %.

5.2.3. Vielmaina

Vielmainai vairakuma penicilinu izvadé ir maza nozime. Amoksicilins tiek izvadits galvenokart ar urinu
neizmainita veida; mazaka apjoma tas tiek izvadits ar zulti. 10 - 25 % no ievaditas amoksicilina devas
hidrolizes veida tiek parveidots penicilinskabé (neaktiva), bet pec tam izvaditi ar uriu.



5.2.4. IzvadiSana

Visi penicilini péc uzsiikSanas tiek atri izvaditi. Amoksicilins tiek izvadits galvenokart caur nierém tubularas
sekrécijas veida.

Konstatétais amoksicilina izvadiSanas pusperiods broileru caliem ir 67 mintites p&c vienas iekskigas
ievadisanas.

Konstatétais vidgjais (sd) amoksicilina izvadiSanas pusperiods (t1/2beta) plazma p&c iekskigas lietoSanas
cukam ir 4,13.

letekme uz vidi

Amoksicilins tiek izvadits galvenokart aktiva forma ka neizmainita viela. Amoksicilina biologisko
noardiSanos var izraisit hidrolize vai tieSa fotolize. Amoksicilina fotodegradacijas atrumu var palielinat
huminskabes. Ekotoksicitates pétijumi liecina, ka koncentracija no 50 ng/l Iidz 50 mg/l amoksicilins nav
toksisks tadiem eukariotiskiem organismiem ka Pseudokirkneriella subcapitata (Chlorophyceae) un
Closterium ehrenbergii, ka arT Cyclotella meneghiniana (Bacillariophyceae), tacu tam ir biitiski toksiska
iedarbiba uz Synechococcus leopolensis (Cyanophyta). Amoksicilins ir uzskatams par dalg€ji biologiski
noardoSos vielu, kas rada stabilus metabolitus.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Boraks

Natrija citrats

Natrija sulfats

Laktozes monohidrats

6.2. Nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, §1s veterinaras zales nedrikst lietot maisjjuma ar citam veterinarajam
zalem.

6.3. Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzétaja iepakojuma: 2 gadi.
Uzglabasanas laiks p&c atSkaidisanas vai iz8kidinasanas saskana ar noradijumiem: 24 stundas.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.
Uzglabat sausa vieta.

Sargat no tieSiem saules stariem.
Uzglabat ciesi noslégta iepakojuma.

6.5. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Balta, augsta blivuma polietiléna pudele (neto tilpums — 1000 g) ar baltu, zema blivuma polietiléna
vacinu, kas noslégts ar polietiléna sloksni.

6.6. Ipasi noradijumi neizlietoto veterinaro zaluvai to atkritumu iznicinasanai

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



7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Interchemie werken De Adelaar Eesti AS

Vanapere tee 14, Piilinsi

Viimsi vald 74013

Harjumaa

Igaunija

Talr.: +372 6 005 005

8. REGISTRACIJAS NUMURS(-1)

VINRP/11/0064

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 21/10/2011

P&dgjas parregistracijas datums: 30/11/2016

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

11/2016

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

Recepsu veterinaras zales.



