VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

VETRIMOXIN 500 mg/g, milteliai geriamajam tirpalui

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 g milteliy yra:

veikliosios medZiagos:
amoksicilino (trihidrato) 500 mg;

pagalbiniy medZiagy iki 1l g.

I$samy pagalbiniy medziagy sgrasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Milteliai geriamajam tirpalui.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1.  Paskirties gyviiny rasys

Vistos, kiaulés, galvijai (neatrajojantys verSeliai).

4.2. Naudojimo indikacijos nurodant paskirties gyviiny rusis

Vistoms, kiauléms ir neatrajojantiems verseliams, sergantiems amoksicilinui jautriy E. coli, Salmonella spp.,
Staphylococcus spp., Clostridium spp. ir Streptococcus spp. padermiy sukeltomis infekcinémis ligomis,

gydyti.
4.3. Kontraindikacijos
Negalima naudoti, padidéjus jautrumui penicilinams.

Negalima naudoti arkliams ir smulkiems grauzikams (jiiry kiaulytéms, ziurkénams, triuSiams).
Negalima naudoti atrajojantiems verSeliams.

4.4. Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams
Neéra.
4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Inksty nepakankamumu sergantiems gyviinams vaistg reikia naudoti atsargiai.



Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

ISvirksti, jkvépti ar pateke ant odos arba gleiviniy penicilinai ir cefalosporinai gali sukelti padidéjusio
jautrumo reakcijg. Padidéjes jautrumas penicilinams gali turéti jtakos kryzminéms reakcijoms j cefalosporinus
ir atvirksc¢iai. Alerginés reakcijos ] Sias medziagas retai biina sunkios.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas penicilinams ir cefalosporinams, turéty vengti saly&io su
veterinariniu vaistu.

Biitina stengtis be reikalo nesiliesti prie naudojamo vaisto. Vaistui uztiSkus ant odos, biitina nedelsiant
nuplauti vandeniu.

MaiSant vaistg su geriamuoju vandeniu, reikia dévéti apsauginius drabuzius, kauke ir apsauginius akinius,
miuveti pirStinémis.

Jei salyCio metu ar po jo pasireiskia alergijos simptomai, pvz., dilgélinis odos bérimas, reikia kreiptis |
gydytoja ir jam parodyti vaisto informacinj lapelj. Kai simptomai sunkds, pvz., patino akys, liipos ar veidas,
kamuoja dusulys, reikia nedelsiant kreiptis i gydytoja.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Gali pasireiksti padidéjusio jautrumo reakcija.

4.7.  Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiau$iniy déjimo metu nenustatytas.
Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudos ir rizikos santykj.

Tyrimais su laboratoriniais gyviinais teratogeninis, embriotoksinis ar toksinis amoksicilino poveikis patelei
nenustatytas.

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir Kkitos saveikos formos

Baktericidinj amoksicilino poveikj gali gerokai sumazinti kartu naudojami bakteriostatiniai antibiotikai.
4.9.  Dozés ir naudojimo budas

VETRIMOXIN reikia girdyti, sumai$ius su geriamuoju vandeniu ar pieno pakaitalu.

Dozavimas: 20 mg amoksicilino 1 kg kiino svorio paros doze¢ suduoti per 2 kartus 5 dienas i$ eilés.
Pauksciams ir kiauléms: 4 g VETRIMOXIN reikia sumaiSyti su 10 1 geriamojo vandens ir girdyti 5 dienas i$
eiles.

Verseliams: reikia skirti 4 g VETRIMOXIN 100 kg kiino svorio 5 dienas i eilés.

Kiauléms ir verSeliams paros doz¢ turi biiti sugirdoma per 2 kartus.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina
Paskirties riiSiy gyviinai VETRIMOXIN gerai toleruoja, todél perdozavimo atvejai yra labai reti. Visgi jei
labai perdozavus jtariamos toksinés reakcijos, vaisto naudojimg reikéty nutraukti ir, jei biitina, taikyti
atitinkama simptominj gydyma.

4.11. ISlauka

Kiaulienai — 7 paros, vistienai — 3 paros, verSienai — 1 para.
Neregistruota naudoti pauksc¢iams, kuriy kiauSiniai skirti Zmoniy maistui.



5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
Farmakoterapiné grupé: plataus veikimo spektro penicilinai. ATCvet kodas: QJ01CA04
5.1. Farmakodinaminés savybés

Amoksicilinas yra plataus veikimo spektro 3-laktaminis baktericidinis antibiotikas.

Amoksicilinas slopina bakterijy Iastelés sienelés mukopeptidy sintez¢. Amoksicilinas baktericidiskai veikia
gramteigiamas (Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Corynebacterium spp., Clostridium spp.) ir
gramneigiamas (Salmonella spp., Pasteurella spp. ir j Pasteurella spp. panasias bei Bordetella spp.,
Actinobacillus spp. ir Haemophylus spp.) bakterijas, ta¢iau neveiksmingas nuo -laktamazes gaminanciy
mikroorganizmy.

5.2. Farmakokinetinés savybés

ISgertas amoksicilinas greitai ir gerai absorbuojamas i§ virskinimo trakto. Jis prastai jungiasi su plazmos
baltymais. Amoksicilinas placiai ir greitai pasiskirsto jvairiuose audiniuose ir gerai vaskuliarizuotuose
organuose, ypac plauciuose.

Amoksicilinas metabolizuojamas silpnai. Nepakites amoksicilinas daugiausia paSalinamas per inkstus
6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1.  Pagalbiniy medzZiagy sarasas

Bevandenis natrio karbonatas,

dinatrio edetatas,

bevandenis koloidinis silicio dioksidas,

natrio citratas.

6.2. Nesuderinamumai

Nezinomi.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 4 metai.

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 2 mén.

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, jmaisius j geriamgjj vandenj, — 12 val.

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, jmaiSius j pieno pakaitalg, — 1 val.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Laikyti sausoje vietoje.

6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Daugiasluoksniai paketéliai i§ mazo tankio polietileno, aliuminio ir mazo tankio polietileno po 100 g ir
didelio tankio polietileno talpyklés po 1 kg.

Gali buti platinamos ne visy dydziy pakuotés.



6.6. Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Ceva Sante Animale,

Zone Industrielle La Ballastiere,

33500 Libourne,

Pranciizija

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/04/1662/001-002

9. REGISTRACIJOS / PERREGISTRACIJOS DATA

Registracijos data: 2004-03-20
Perregistracijos data: 2009-04-29

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2012-08-31

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS*
*Informacinis lapelis atskirai nepridedamas, todél visa informacija pateikiama ant etiketés

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

DAUGIASLUOKSNIS PAKETELIS (100 g), POLIETILENINIS BUTELIS (1 kg)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

VETRIMOXIN 500 mg/g, milteliai geriamajam tirpalui
Amoxicillin trihydrate

| 2. VEIKLIOJI (-SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 g milteliy yra:

veikliosios medZziagos:

amoksicilino (trihidrato) 500 mg;

pagalbiniy medZiagy:

bevandenio natrio karbonato, dinatrio edetato, bevandenio koloidinio silicio dioksido, natrio citrato.

3.  VAISTO FORMA

Milteliai geriamajam tirpalui.

[4. PAKUOTES DYDIS

100 g
1 kg

[5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Vistos, kiaulés ir galvijai (neatrajojantys verseliai).

| 6. INDIKACIJA (-OS) |

Amoksicilinui jautriy E. coli, Salmonella spp., Staphylococcus spp., Clostridium spp. ir Streptococcus spp.
padermiy sukeltoms infekcinéms ligoms gydyti.

[7.  NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

VETRIMOXIN reikia girdyti, sumaiSius su geriamuoju vandeniu ar pieno pakaitalu.

Dozavimas: 20 mg amoksicilino 1 kg kiino svorio paros doz¢ suduoti per 2 kartus 5 dienas iS eilés.
Pauksciams ir kiauléms: 4 g VETRIMOXIN reikia sumaiSyti su 10 | geriamojo vandens ir girdyti 5 dienas i$
eilés.

Verseliams: reikia skirti 4 g VETRIMOXIN 100 kg kiino svorio 5 dienas is eilés.

Kiauléms ir verSeliams paros doz¢ turi biiti sugirdoma per 2 kartus.



8. ISLAUKA

ISlauka: kiaulienai — 7 paros, vistienai — 3 paros, verSienai — 1 para.
Neregistruota naudoti pauks¢iams, kuriy kiauSiniai skirti Zmoniy maistui.

| 9. SPECIALIEJI ISPEJIMAL, JEI REIKIA

Kontraindikacijos

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui penicilinams.

Negalima naudoti arkliams ir smulkiems grauzikams (jiry kiaulytéms, ziurkénams, triusiams).

Negalima naudoti atrajojantiems verseliams.

Nepalankios reakcijos

Gali pasireiksti padidéjusio jautrumo reakcija.

Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kitag nepaminéta poveikj biitina informuoti veterinarijos gydytoja.
Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Inksty nepakankamumu sergantiems gyviinams vaistg reikia naudoti atsargiai.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

ISvirksti, jkvépti ar pateke ant odos arba gleiviniy penicilinai ir cefalosporinai gali sukelti padidéjusio
jautrumo reakcijg. Padidéjes jautrumas penicilinams gali turéti jtakos kryzminéms reakcijoms j cefalosporinus
ir atvirksciai. Alerginés reakcijos j Sias medziagas retai biina sunkios.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas penicilinams ir cefalosporinams, turéty vengti saly&io su
veterinariniu vaistu.

Biitina stengtis be reikalo nesiliesti prie naudojamo vaisto. Vaistui uztiskus ant odos, biitina nedelsiant
nuplauti vandeniu.

MaiSant vaistg su geriamuoju vandeniu, reikia dévéti apsauginius drabuzius, kauke ir apsauginius akinius,
miuveti pirStinémis.

Jei salyCio metu ar po jo pasireiskia alergijos simptomai, pvz., dilgélinis odos bérimas, reikia kreiptis |
gydytojg ir jam parodyti vaisto informacinj lapelj. Kai simptomai sunkiis, pvz., patino akys, lipos ar veidas,
kamuoja dusulys, reikia nedelsiant kreiptis | gydytoja.

Vaikingumas, laktacija, kiausiniy déjimas

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiausiniy déjimo metu nenustatytas.
Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudos ir rizikos santykj.

Tyrimais su laboratoriniais gyviinais teratogeninis, embriotoksinis ar toksinis amoksicilino poveikis patelei
nenustatytas.

Nesuderinamumai

Baktericidinj amoksicilino poveikj gali gerokai sumazinti kartu naudojami bakteriostatiniai antibiotikai.
Perdozavimas

Paskirties riisiy gyviinai VETRIMOXIN gerai toleruoja, todél perdozavimo atvejai yra labai reti. Visgi jei
labai perdozavus jtariamos toksinés reakcijos, vaisto naudojimg reikéty nutraukti ir, jei biitina, taikyti
atitinkamg simptominj gydyma.

| 10. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}

Nenaudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po ,,EXP*.
Atidarius sunaudoti per 2 mén.

Atidarius sunaudoti iki...

ImaiSius j geriamajj vandenj, sunaudoti per 12 val.

ImaiSius j pieno pakaitalg, sunaudoti per 1 val.



| 11.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Laikyti sausoje vietoje.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTU VETERINARINIU VAISTU AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal salies
reikalavimus.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI NAUDOJIMO
SALYGOS AR APRIBOJIMALI JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

| 14. NUORODA ,.SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Rinkodaros teisés turétojas

Ceva Sante Animale,

Zone Industrielle, La Ballastiere,
33500 Libourne,

Pranciizija.

Vaisto serijos gamintojas
Ceva Sante Animale,

Zone Industrielle, Trés le Bois,
22600 Loudeac,

Pranciizija.

[16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/04/1662/001
LT/2/04/1662/002

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 18. KITA INFORMACIJA

Teksto paskutiniojo aprobavimo data: 2012-08-31.



