I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

AMOKSIKLAYV 500 mg/g + /125 mg/g, geriamieji milteliai

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienas 1 g milteliy yra:
Veiklioioji (-iosios) medZiaga (-o0s):

amoksicilino (trihidrato) 500 mg,
klavulano ruigsties (kalio druskos) 125 mg;

pagalbiné (-s) medZiaga (-os):

Kokybiné pagalbiniy medZiagy ir kity
sudedamyjy medziagy sudétis

bevandenio natrio citrato (E331)
manitolio (E421)

bevandené citriny rugstis

Smulkas nuo gelsvos iki geltonos spalvos milteliai.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny risis (-ys)

Kiaulés.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Kiauléms, sergan¢ioms kvépavimo taky ir virSkinamojo trakto infekcinémis ligomis, kurias sukelia
amoksicilinui ir klavulano rtig§éiai jautrtis mikroorganizmai, gydyti.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliosioms medziagoms ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

3.4. Specialieji jspéjimai

Vaistg naudoti tik kiauléms.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviiny rasims

Vaistas neturi biiti skiriamas triusiams, jury kiaulytéms, Ziurkénams ir kitiems smulkiems zolédziams.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas penicilinams ar cefalosporinams, turi vengti sglycio
su veterinariniu vaistu.



Vaistg biitina naudoti apdairiai, vengti saly¢io su juo, laikytis visy rekomenduojamy apsaugos
priemoniy. Stengtis nejkvépti vaisto dulkiy. Po veterinarinio vaisto naudojimo biitina nusiplauti
rankas.

Jei salycCio su veterinariniu vaistu pasireiskia tam tikri simptomai, pvz., iSberia oda, nedelsiant reikia
kreiptis | gydytoja ir parodyti Sio vaisto informacinj lapel;j ar etikete. Veido, liipy ar akiy tynis arba
pasunkéjes kvépavimas yra sunkesni simptomai, todél medicininés pagalbos reikia kreiptis nedelsiant.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Nezinoma

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
sauguma. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling prane$imy teikimo sistema. Taip pat zr.
atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelio.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas
Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis ir pelémis nenustatytas mutageninis, teratogeninis ar fetotoksinis

poveikis.
3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Probenicidas ir oksifenbutazonas 1étina penicilino i$siskyrimg per inkstus, suSertas neomicinas slopina
penicilino absorbcijg zarnyne, chloramfenikolis gali slopinti baktericidinj penicilino poveikj.
Mokslingje veterinaringje literatiiroje néra konkre¢iy duomeny apie derinio sgveika.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Vaistg reikia sugirdyti su geriamu vandeniu, kiauléms skiriant 2 g milteliy 100 kg kiino svorio 2 kartus
per para, 5 d. i$ eilés.

Svary tirpala reikia ruosti 20 g milteliy itirpinant ne maziau kaip 7 1 vandens. Pirmiausia reikiama
milteliy kiekj reikia iStirpinti mazesniame drungno vandens (ne aukstesnés kaip 25°C temperattiros)
kiekyje, gerai iSmaiSyti ir maiSant pripilti reikiama vandens kiekj kol milteliai visiSkai istirps.
Gydomajj tirpalg biitina ruosti tik prie§ girdyma.

Gydomos kiaulés turi gauti tik vaistinj tirpalg.

Vaistinj tirpalg butina sunaudoti per 24 val.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei biitina)

Nezinoma.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams: 1 para



4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QJO1CR02
4.2. Farmakodinamika

Veikimo mechanizmas

Amoksicilinas — tai pusiau sintetinis penicilino darinys. Jis priklauso plataus veikimo spektro beta
laktamazéms jautriy peniciliny grupei. Sios klasés penicilinai pusiau sintetiniu bidu gaunami i§ 6-
APA. Penicilinai trukdo susidaryti bakterijos lastelés sienelei, sutrikdydami fermentus transpeptidazes,
svarbius susidarant kryZzminéms peptoglikano grandiniy jungtims. Sie fermentai siejami su baltymy
grupe, esancia gramteigiamose ir gramneigiamose bakterijose, vadinama penicilinus prijungianciais
baltymais (PPB).

Augant bakterijos lastelei ir formuojantis peptoglikano struktiirai, autolizinai be perstojo skaldo
gardelg, taip sudarydami vietas naujoms grandinéms. [prastas bakterijy augimas priklauso nuo sieneliy
susidarymo ir autolizés pusiausvyros. Kai penicilinas veikia PPB ir slopina sintetinancius fermentus,
atsiranda defektinés Igsteliy sienelés, todél lgstelés nenormaliai pailgéja, susidaro sferoplastai arba
ivyksta osmosin¢ lizé. Peniciliny poveikis paprastai yra baktericidinis, nors gali jvykti ir bakteriolizé.
Esant koncentracijai maZzesnei negu MSK (maziausiai slopinamajai koncentracijai), beta laktaminiai
antibiotikai daro bakterijy struktiirai ir funkcijoms lickamajj poveikj, kuris skatina fagocitoze.

Beta laktaminiai antibiotikai nedaro didelio poveikio susiformavusiai bakterijos Iastelés sienelei, net
kai jautrtis mikroorganizmai aktyviai dauginasi arba auga — penicilinai labiau veikia bakterijy augimo
metu. Jie aktyvesni Siek tiek rugstinéje terpéje (pH = 5,5-6,5), nes greiciausiai sustipréja
prasiskverbimas per membrang.

Klavulano riigstis, biidama penicilinazés inhibitoriumi, reaguoja su beta laktamaze arba penicilinaze,
kurig gamina tam tikros bakterijos, pvz., Staphylococcus aureus, ir padidina amoksicilino gebéjima
veikti baktericidiSkai. Beta laktamazés ir klavulano riigsties reakcijos rezultatas — laipsniskas fermento
inaktyvinimas, pasireiskiantis po pirmiau einancios slopinimo fazés. Klavulano rtigstis imituoja
peniciling, kai pradzioje reaguoja su beta laktamaze, taciau stipriau jsitvirtinusi klavulano rtigstis tg
vieta ima blokuoti. Néra duomeny, kad klavulano riigstis slopina Zinduoliy fermentus.

Bakterijy atsparumas

Amoksicilinas. Buvo aprasyti keli atsparumo beta laktaminiams antibiotikams mechanizmai, o pats
svarbiausias — beta laktaminiy antibiotiky inaktyvinimas fermentais.

Yra ne maziau kaip 6 pagrindiniai beta laktamazés fermenty tipai. Sie fermentai gali skaldyti beta
laktamo zieda, todél vaistas tampa neveiksmingu. Jei susiformuoja, biina visis$kas kryZminis
atsparumas amoksicilinui ir ampicilinui.

Klavulano ragstis. Jvairiais atsparumo amoksicilino ir klavulano rtigsties deriniui (A/K) tyrimais
nustatyta, kad derinys sukelia maZzesn¢ atspariy mikroorganizmy selekcija nei vienas amoksicilinas.

Antimikrobiniai veikimo spektrai

Amoksicilinas. Vertinant pagal MSK, antimikrobinis amoksicilino spektras yra panasus j ampicilino,
taciau eksperimentiniai tyrimai su pelémis nustatyta, kad esant tokiai paciai serumo koncentracijai,
baktericidinis amoksicilino poveikis yra greitesnis ir stipresnis negu ampicilino. ] antimikrobinj
spektrg jeina Streptococcus spp., Staphylococcus spp., Actynomyces spp., Clostridium spp., Fusiformis
spp., E. coli, Klebsiella spp., Shigella spp., Salmonella spp., Proteus spp., Brucella spp., Pasteurella

Spp.

Klavulano riigstis pasizymi tik menku antibakteriniu poveikiu. Ji yra stiprus plataus spektro
gramneigiamy mikroorganitmy i$skiriamy beta laktamaziy inhibitorius. Klavulano riigstis slopina su
chromosominiu perdavimu susijusias beta laktamazes, kurias gamina K. pneumoniae, Proteus spp. ir
Bacteroides spp. Staphylococcus spp. i$skirtos beta laktamazés yra jautrios inhibitoriui.

Klavulano riigstis neslopina su chromosominiu perdavimu susijusias beta laktamazes, kurias gamina
kai kurie paprastieji ir klinikiniu poZiiiriu svarbiis patogeniniai mikroorganizmai, jskaitant
Pseudomonas aeruginosa, Enterobacter ir Proteus vulgaris.




Buvo nustatytos A/K deriniui biidingos maziausios slopinan¢ios jvairiy mikroorganizmy
koncentracijos; jos buvo nuo 0,02 pg/ml iki 1,25 pg/ml patiems jautriausiems mikroorganizmams.
Pseudomonas aeruginosa ir Mycoplasma spp. buvo atsparts.

A/K deriniui budingos MSK (pg/ml). Duomenys biidingi jautriems mikroorganizmams (iSskyrus tuos,
kurie iSskiria beta laktamazes) ir neatsiZvelgia j galin€ias susidaryti atsparias padermes.

Gramteigiami A/K Gramneigiami A/K
Staphylococcus aureus 0,04 E. coli 5
Staphylococcus aureus (beta- 0,08 E. coli (beta-laktamazé+) 5-10
laktamazé+)

Streptococcus agalactiae 0,04 Salmonella spp. 1,25
Streptococcus dysgalactiae 0,02 Klebsiella spp. 5
Corynebacterium pyogenes 0,06 Pseudomonas aeruginosa Atsp.
Clostridium spp. 0,1 Haemophylus spp. 0,3
Bordetella bronchiseptica 5
Pasteurella spp. 0,08
Bacteroides spp. 0,5
Treponema hyodysenteriae 0,3
Mycoplasma spp. Atsp.

Atliekant MSK nustatymo tyrimus, buvo tiriamas antibakterinis Xiclav 62,5 % poveikis jvairiy
padermiy E. coli ir Actinobacillus pleuropneumoniae (APP) (jskaitant padermes, gaminancias beta
laktamazg), kurios i$skirtos i§ jvairiose Salyse (Jungtinéje Karalystéje, Pranciizijoje ir Danijoje)
auginamy kiauliy.

Rezultatai buvo vertinti, naudojant tokius jautrumo ,kritinius taskus*:

MSK , kritinis taskas‘ (ug/ml)

Jautrios Vidutinio jautrumo Atsparios
amoksi/klav NCCLS dydziai <8/4 16/8 >32/16
XICLAYV atitinkantis amoksi/klav <8/2 16/4 >32/8
XICLAYV atitinkantis bendrgja mase | <10 16-32 > 40

Visos minéto tyrimo metu tirtos A. pleuropneumoniae padermés buvo jautrios XICLAV amoksicilino
ir klavulano riigsties deriniui.

Apibendrinti Escherichia coli jautrumo rezultatai:

MSK interpretuojanti kategorija

Jautrios Vidutinio jautrumo | Atsparios

E. coli padermiy skaicius 39 13 3

Tarp beta laktamazes gaminanciy ir negaminanciy sukéléjy nebuvo nustatyta jokio jautrumo
amoksicilinui/klavulano rigs¢iai skirtumo. Nedideli jautrumo skirtumai buvo pastebéti tarp 18
skirtingy geografiniy viety i$skirty mikroorganizmy — mikroorganizmy i§ Danijos (E. coli ir APP
padermés) MSKs ir geometriniai MSK vidurkiai buvo maZesni nei i§ Jungtinés Karalystés ir
Prancizijos.

Ivairios kilmés E. coli ir APP maziausios slopinamosios koncentracijos palyginimas:

E. coli padermés, i§skirtos | Jungtinéje Karalystéje |Pranciizijoje | Danijoje
MSKs 8 8 4
MSKo 16 32 16
Geometrinis MSK vidurkis | 6,7 8 472




APP padermés, isSskirtos Jungtinéje Karalystéje |Pranciizijoje | Danijoje
MSKso 0,5 0,5 0,5
MSKyy 1 1 0,5
Geometrinis MSK vidurkis | 0,6 0,6 0,4

P. Pohl Belgijoje i$tyré kiauliy, galvijy ir naminiy pauks¢iy 2 447 E. coli padermiy ir 1 395
Salmonella padermiy jautrumg. Buvo naudota keturiolika vaisty, tarp kuriy amoksicilino ir klavulano
rugsties derinys. Nustatyta, kad Siam deriniui jautrios visos kiauliy E. coli padermés (i$skirtos i$
viduriuojanciy kiauliy, ar serganciy edemlige). Tie patys rezultatai gauti visoms tirtoms Sa/monella
padermémes.

4.3. Farmakokinetika

Absorbcija

Amoksicilinas. Sugirdytas amoksicilinas yra atsparesnis skrandzio sultims negu ampicilinas ir yra
gerai absorbuojamas. Davus per os jo absorbcijos neslopina virskinimo trakte esantis pasaras.
Amoksicilinas absorbuojamas labiau negu ampicilinas, nes praéjus 6 val. §lapime nustatoma 70 %
amoksicilino, lyginant su 40-50 % ampicilino. Amoksicilino koncentracija serume taip pat yra didesné
(1,5-3 kartus didesné negu ampicilino). Amoksicilino biologinis prieinamumas yra mazdaug 30 %
arba 6 kartus didesnis nei ampicilino. Sisteminis prieinamumas yra 60-70 %.

Klavulano ragstis. Vienu metu skirtas A/K neturéjo jokio poveikio vienas kito absorbcijai. Klavulano
rugsties neardo skrandzio ar zarnyno sekretai, ir ji yra greitai absorbuojama. Amoksicilino ir klavulano
riigities farmakokinetinés savybés yra panasios. Zmogui i§gérus vaista, didziausia koncentracija
plazmoje susidaré praéjus 45—180 min. Visisko biologinio prieinamumo vidurkis buvo 64 %.

Pasiskirstymas

Amoksicilinas. Aminopeniciliny pusinés eliminacijos laikas yra mazdaug 60—90 min. Amoksicilinas
gerai pasiskirsto po kiino skyscius; jo koncentracija piene yra 10 karty mazesné negu serume.
Pasiskirstymo tiirio rodiklis rodo, kad penicilinai labiau pasiskirsto tarp Igsteliy, taciau amoksicilinas
gana gerai prasiskverbia j audinius. Amoksicilinas pasiskirsto raumenyse, kepenyse, tulzyje, inkstuose
ir Slapime. Didelé koncentracija biina vir§kinimo trakte.

Nedidelé koncentracija biina blogai pralaidziose vietose, pvz., akies ragenoje, kremzlése ir kauluose.
Penicilinas blogai praeina kraujo-smegeny, placentos, pieno liaukos ar prostatos barjerus.
Uzdegimas didina difuzija, todél veiksmingas kai kuriy peniciliny kiekis gali susidaryti piliniuose,
pleuros, pilvaplévés ir sinoviniame skysciuose.

Penicilinas griztamai ir lengvai jungiasi su plazmos baltymais (paprastai apie 20 % ampicilino).
Vaikingumas didina pasiskirstymo tiirj, todél mazina dozés sudaromg vaisto koncentracija. A/K
derinys (Amoksiklav) neturi poveikio amoksicilino pasiskirstymui.

Klavulano riigstis. Klavulano rtigsties ir amoksicilino farmakokinetinés savybés yra panasios.
Amoksicilino puséjimo trukmé (Zmogui) yra apie 1,2 h, o klavulano riigsties — Siek tiek trumpesné,
t. y. 0,97 h. Klavulanatas nepradeda kauptis, kol kreatinino klirensas netampa mazesnis kaip 10
ml/min. Klavulano rtigstis greitai prasiskverbia j pilvaplévés skyscius.

Terapiné klavulano riigsties koncentracija susidaro tulzyje, vidurinés ausies ir tonziliy skysciuose.
Klavulano rigstis prasiskverbia placentg ir gali buti randama naujagimiy bambos virkstelés kraujyje;
motinos piene klavulanato nerandama. Klavulano riigstis neprasiskverbia pro uzdegimo neapimtus
smegeny dangalus.

ISsiskyrimas

Amoksicilinas. Penicilinai paprastai iSsiskiria nepakite. Amoksicilinas iSsiskiria per inkstus, todél
koncentracija inksty audiniuose ir Slapime yra didelé — gali biiti net 100 karty didesné negu serume.
Apie 20 % iSsiskiria j Slapima glomeruly filtracijos, o apie 80 % — kanaléliy filtracijos biidu. Per tulzj
taip pat gali i$siskirti labai daug pusiau sintetiniy peniciliny.

Peniciliny klirenso rodikliai naujagimiy organizme yra mazesni negu suaugusiyjy. Penicilinai taip pat
i8siskiria j pieng, nors ir labai mazais kiekiais; jis gali i8likti teSmenyse iki 90 val.
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Klavulano ragstis. | $lapimg issiskiria grei¢iau negu amoksicilinas. I$siskiria su §lapimu glomeruly
filtracijos biidu, su iSmatomis, per tulzj (1 %) ir plaucius, taciau, davus per os po 6 valandy j $lapima
nepakitusios iSsiskiria tik 20-60 % klavulano r. Vienu metu skyrus probenicido ir A/K slopinamas
amoksicilino iSsiskyrimas, ta¢iau neveikiamas klavulano riigsties iSsiskyrimas per inkstus. Bolton ir kt.
tyrimais nustatyta, kad susérus klavulano rugstj ziurkéms ir Sunims, didzioji dozés dalis i$siskyré per
24 val. Apie trecdalj radioaktyviosios dozés i§ ziurkiy organizmo issiskyre su Slapimu, o trecdalis — su
i8kvepiamu oru. Didzioji dalis radioaktyviosios dozés su iSmatomis iSsiskyré per 48 val. Nuo trijy iki
Sesiy procenty radioaktyviosios dozés buvo rasta lavonuose po 96 val.

Biotransformacija

Amoksicilinas. Penicilinai paprastai iSsiskiria nepakitg, nors beta laktamo ziedas $iek tiek
hidrolizuojasi ir susidaro pagrindiniai metabolitai (paprastai metabolizuojama 20 %) — penicilo ir
penamaldo rigstys, kurios taip pat iSsiskiria su Slapimu. Susidarg penicilo riigsties dariniai linke
sukelti alergija.

Klavulano riigstis. Nustatyta, kad gyviiny organizme klavulanatas yra, o metabolitai iSsiskiria per
plaucius, su iSmatomis ir §lapimu; davus vaisto per os, po 6 val. | Slapimg nepakite iSsiskiria tik 20—
60 %. Tyrimais su Zmonémis, Sunimis ir Ziurkémis, buvo nustatyti metabolitai ir manoma, kad i§
pradziy atidaromas beta laktamo Ziedas ir susidaro pagrindinis metabolitas (vadinamasis I metabolitas)
— 2,5-dihidro-4(2-hidroksietil)-5-okso-1H-pirol-3-karboksirtigstis. II-asis metabolitas: 1-amino-
hidroksibutan-2-onas.

Farmakokinetiniy tyrimy su kiaulémis duomenys

Jungimasis su baltymais kiauliy serume yra 19,64 %.

Susérus kiauléms, didziausia amoksicilino koncentracija serume buvo didesné ir susidaré anks¢iau
negu gavus lygiaverte ampicilino dozg.

Davus per os ir Svirkstus j raumenis, inkstuose ir §lapime susikaupé didelis amoksicilino kiekis.
Praéjus 0,52 val. 40-60 % serumo koncentracijos nustatyta sanariy skysciuose. Didelé dozés dalis
lieka virskinimo trakte. SuSerto vaisto terapinés koncentracijos iliko skrandyje ir plonosiose zarnose
nuo davimo praéjus nuo dviejy iki 12 val.

Medziagy pasisalinimo tyrimai audiniuose rodo, kad skyrus rekomenduojamomis dozémis per os ir
parenteriniu budu, liekany kiekis maZziausiaja ribg pasiekia praéjus 24 val., ir tai atitinka
farmakokinetines prognozes.

Buvo atliktas farmakokinetinis ir likué¢iy irimo tyrimas, naudojant validuota analitinj metoda bei Sig
vaisto sudeétj, norint jvertinti lickany duomenis ir nustatyti i§lauka. Galima daryti i§vada, kad sitloma
vienos paros islauka, taikoma kiauléms po to, kai joms suSeriama paskutine AMOKSIKLAYV 62,5 %
geriamyjy milteliy doze, gali apsaugoti vartotojus.

Farmakokinetiniy tyrimy iSvados

DidZiausia tikimybé, kad alergija gali sukelti penicilinas. Mirtimi pasibaigusias zmoniy reakcijas ]
peniciling sukélé alergizuojamasis penicilino, jo metabolity ir irimo produkty pobudis.

Tikimyb¢, kad jautriam asmeniui, gavusiam penicilino lickany bus sukelta alerginé reakcija, priklauso
nuo ribinés tam asmeniui dozés, kurios reikia reakcijai sukelti. Apskritai, vaisto dozé, sukelianti
imunologing reakcija dél kurios gali kilti imuninis atsakas, yra daug didesné negu dozé, kuri sukelty
tokj atsaka kaip anafilaksija, dilgéling ir (arba) angioedema.

Davus per os, amoksicilinas ir klavulano rigstis greitai absorbuojami virskinimo trakte ir greitai
iSsiskiria i$ organizmo. Todél néra jokios tikimybés, kad organizme liks kenksmingy A/K liekany,
remiantis rekomenduojamaja priimtina paros norma ir i§lauka (nustatoma remiantis Europos
Komisijos patvirtintais DLK).



5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Penicilinai (apskritai) tirpaluose yra fiziskai nesuderinami su chlorpromazinu, dekstroze, natrio
chloridu, eritromicinu, gentamicinu, kanamicinu, hidrokortizonu, linkomicinu, tetraciklinu,
streptomicinu, polimiksinu.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 7 d.

Tinkamumo laikas, iStirpinus pagal nurodymus, — 24 val.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti Zemesnéje kaip 25°C temperattiroje.

Pakuote laikyti sandariai uzdaryta.

Laikyti sausoje vietoje.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Mazo tankio polietileno maiseliai po 100 ar 500 g polipropileniniuose placiakakliuose induose,
uzdengtuose mazo tankio polietileno dangteliais.

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Elanco GmbH

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/00/1144/001-002

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2000-07-28

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2024-04-02



10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

PLACIAKAKLIS INDAS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

AMOKSIKLAYV 500 mg/g + 125 mg/g, geriamieji milteliai

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

Kiekvienas 1 g milteliy yra:
Veiklioiosios medziagos:

amoksicilino (trihidrato) 500 mg,
klavulano riigsties (kalio druskos) 125 mg

3. PAKUOTES DYDIS

100 g
500 g

4. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés

5. INDIKACIJA (-0S)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti su geriamu vandeni.

7. ISLAUKA

Islauka:
Skerdienai ir subproduktams: 1 para

8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 7 d.
Tinkamumo laikas, i$tirpinus pagal nurodymus, — 24 val.

|9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti zemesnéje kaip 25°C temperatiiroje.
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Pakuotg laikyti sandariai uzdaryta.
Laikyti sausoje vietoje.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Elanco logotipas

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/00/1144/001
LT/2/00/1144/002

115.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

AMOKSIKLAYV 500 mg/g + 125 mg/g, geriamieji milteliai

2. Sudétis

Kiekvienas 1 g milteliy yra:
Veiklioiosios medziagos:

amoksicilino (trihidrato) 500 mg,
klavulano raigsties (kalio druskos) 125 mg;

pagalbinés medziagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamyjy medziagy sudétis

bevandenio natrio citrato (E331)
manitolio (E421)

bevandené citriny rugstis

Smulkas nuo gelsvos iki geltonos spalvos milteliai.

3. Paskirties gyviiny rasys

Kiaulés.

4. Naudojimo indikacijos

Kiauléms, serganc¢ioms kvépavimo taky ir vir§kinamojo trakto infekcinémis ligomis, kurias sukelia
amoksicilinui ir klavulano rtigsciai jautris mikroorganizmai, gydyti.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliosioms medziagoms ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

6. Specialieji jspéjimai

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus
Vaistg naudoti tik kiauléms.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rusSims
Vaistas neturi biiti skiriamas triusiams, jury kiaulytéms, Ziurkénams ir kitiems smulkiems zolédziams.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas penicilinams ar cefalosporinams, turi vengti sglycio

su veterinariniu vaistu.
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Vaistg biitina naudoti apdairiai, vengti saly¢io su juo, laikytis visy rekomenduojamy apsaugos
priemoniy. Stengtis nejkvépti vaisto dulkiy. Po veterinarinio vaisto naudojimo biitina nusiplauti
rankas.

Jei salycCio su veterinariniu vaistu pasireiskia tam tikri simptomai, pvz., iSberia oda, nedelsiant reikia
kreiptis | gydytoja ir parodyti Sio vaisto informacinj lapel;j ar etikete. Veido, liipy ar akiy tynis arba
pasunkéjes kvépavimas yra sunkesni simptomai, todél medicininés pagalbos reikia kreiptis nedelsiant.

Vaikingumas
Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis ir pelémis nenustatytas mutageninis, teratogeninis ar fetotoksinis

poveikis.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Probenicidas ir oksifenbutazonas 1étina penicilino i$siskyrimg per inkstus, susertas neomicinas slopina
penicilino absorbcijg zarnyne, chloramfenikolis gali slopinti baktericidinj penicilino poveikj.
Mokslinéje veterinaringje literatiiroje néra konkre¢iy duomeny apie derinio sgveika.

Pagrindiniai nesuderinamumai

Penicilinai (apskritai) tirpaluose yra fiziskai nesuderinami su chlorpromazinu, dekstroze, natrio
chloridu, eritromicinu, gentamicinu, kanamicinu, hidrokortizonu, linkomicinu, tetraciklinu,
streptomicinu, polimiksinu.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Nezinoma

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, biitina pirmiausia informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi $io lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo nacionaling praneSimy sistemg
Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba

www.vmvt.It

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

Vaistg reikia sugirdyti su geriamuoju vandeniu, kiauléms skiriant 2 g milteliy 100 kg kiino svorio

2 kartus per parg, 5 d. i§ eilés.

Svary tirpalg reikia ruosti 20 g milteliy iStirpinant ne maziau kaip 7 1 vandens. Pirmiausia reikiamag
milteliy kiekj reikia iStirpinti mazesniame drungno vandens (ne aukstesnés kaip 25°C temperatiiros)
kiekyje, gerai iSmaiSyti ir maiSant pripilti reikiamg vandens kiekj kol milteliai visiskai istirps.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Gydomajj tirpalg biitina ruosti tik prie§ girdyma.

Gydomos kiaulés turi gauti tik vaistinj tirpala.

Vaistinj tirpalg butina sunaudoti per 24 val.

10. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams: 1 para

11. Specialieji laikymo nurodymai
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http://www.vmvt.lt/

Saugoti nuo vaiky.
Laikyti zemesnéje kaip 25°C temperatiiroje.
Pakuotg laikyti sandariai uzdaryta.

Laikyti sausoje vietoje.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
Exp. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 7 d.

Tinkamumo laikas, iStirpinus pagal nurodymus, — 24 val.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydZiai

LT/2/00/1144/001
LT/2/00/1144/002

Pakuociy dydziai

Mazo tankio polietileno maiseliai po 100 ar 500 g polipropileniniuose placiakakliuose induose,
uzdengtuose mazo tankio polietileno dangteliais.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data

2024-10-01

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Vokietija

Tel: +003728840389

PV.LTU@elancoah.com
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Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Provet S.A., Nikiforou Foka & Agion Anargyron, Thesi Vrago, Aspropyrgos, 193 00, Graikija

Lek Pharmaceuticals, d. d.,
Verovskova 57, SI-1526 Ljubljana,
Slovénija

Lek Pharmaceuticals d.d.

Perzonali 47, SI-2391 Prevalje,
Slovénija
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