VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/MRP/21/0038
1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Octacillin 800 mg/g pulveris lietoSanai ar dzeramo @ideni cikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
1 g pulvera satur:

Aktiva viela:

Amoksicilins 697 mg

(atbilst amoksicilina trihidratam 800 mg)

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Pulveris lieto$anai ar dzeramo udeni.
Balts lidz gaiSi dzeltenbalts pulveris.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Ciikas.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Pret amoksicilinu jutigu baktériju izraisttu infekciju arstéSanai.
Cukam: Actinobacillus pleuropneumoniae izraisita pleiropneimonija.
Streptococcus suis izraisits meningits.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem ar zinamu pastiprinatu jutibu pret penicilinu un citdim B-laktdma grupas
antibiotikam.
Nelietot trusiem un grauzgjiem, tadiem ka jiirasciicinas, kamji vai smilSu peles.

4.4 Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai
Nav.
4.5  Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Lietojot $1s veterinaras zales, janem vera visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.
So veterinaro zalu lietosana japamato ar no dzivnieka izolétu baktériju jutibas testa rezultatiem. Ja tas
nav iesp&jams, arst€Sana japamato ar vietéjo (regionalo, fermas limena) epidemiologisko informaciju
par mérka baktériju jutibu. Lietojot §is veterinaras zales atskirigi no zalu apraksta dotajiem
noradijumiem, var palielinaties pret amoksicilinu rezistentu baktériju izplatiba un pavajinaties
arsteSanas efektivitate ar amoksicilinu iesp&jamas krusteniskas rezistences del.




Slimibas rezultata ciikam var izmainities uznemtais zalu daudzums. Ja uznemtais tidens daudzums nav
pietiekams, ctikas jaarsté parenterali. Nelietot dzivniekiem ar smagiem nieru darbibas trauc€jumiem, tai
skaita aniiriju un oligiiriju.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai
Penicilini un cefalosporini p&c injic€Sanas, ieelpoSanas, noriSanas vai saskares ar adu var izraisit
pastiprinatas jutibas reacijas (alergijas). Pastiprinata jutiba pret peniciliniem var izraisit krustenisko
reakciju pret cefalosporiniem un otradi. Pret $Tm vielam dazkart var bat nopietnas alergiskas reakcijas.
Nerikoties ar §Tm veterinarajam zalém, ja zinams, ka Jums ir pastiprinata jutiba vai Jums ir ieteikts
nestradat ar s$adam vielam.

Rikoties ar §Tm veterinarajam zalém piesardzigi, lai izvairitos no saskares ar tam, un ieverot visus
ieteiktos piesardzibas pasakumus. Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, nesmeket, ne€st un nedzert.
Zales saturoSa dzerama Udens sagatavoSanas un ievadiSanas laika izvairities N0 So veterinaro zalu
saskares ar adu un puteklu dalinu ieelposanas. Rikojoties ar §$Tm veterinarajam zalém, valkat cimdus un
atbilstosu puteklu masku. Péc rikoSanas ar §STm veterinarajam zalém nekavgjoties mazgat rokas un skarto
adu.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) saskare ar acim vai adu, attiecigo vietu skalot ar lielu daudzumu
tira Gidens, un, ja rodas kairinajums, mekl&t medicinisko palidzibu.

Ja p&c saskares ar §STm veterinarajam zalem Jums rodas tadi simptomi ka izsitumi uz adas, nekavgjoties
meklet medicinisko palidzibu un uzradit arstam $0 bridinajumu. Sejas, liipu vai acu pietikums vai
grutibas elpot ir nopietnaki simptomi, kuru gadijuma ir nepiecieSama tilitéja mediciniska palidziba.

4.6 lIesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Var rasties pastiprinatas jutibas reakcijas, kuru smaguma pakape var bt sakot no izsitumiem uz adas
lidz anafilaktiskajam Sokam. Ja rodas aizdomas par blakusparadibam, arsté$ana japartrauc.

4.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai déSanas laika

Laboratoriskajos pétljumos zurkam un trusiem netika konstatéta teratogéna, fetotoksiska vai
maternotoksiska amoksicilina iedarbiba. Nav pieradits So veterinaro zalu nekaitigums grisnibas vai
laktacijas laika. Lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvértéSanas.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Amoksicilina baktericido iedarbibu neitralizé farmaceitiskie lidzekli ar bakteriostatisku iedarbibu.
4.9 Devas un lietoSanas veids

Ciikam: ieteicama dienas deva ir 16 mg amoksicilina trihidrata, kas atbilst 14 mg amoksicilina uz kg
kermena svara (k.sv.), t.i., 20 mg veterinaro zalu / kg k.sv., kas atbilst 1 g veterinaro zalu / 50 kg k.sv.
diena. Pievienot §is veterinaras zales dzeramajam tdenim 3-5 dienas péc kartas. Nopietnu infekciju
gadijuma veterinaro zalu lictoSanas laiku pagarinat Iidz 5 dienam, ka to noteicis arstgjosais
veterinararsts.

Bolus deva: §s veterinaras zales ieteicams lietot vienu reizi diena, izmantojot dzeramo tdeni, ierobezota
laika perioda. Izslégt dzirdinasanas sistému apméram divas stundas (isaks laiks siltos laika apstaklos)
pirms veterinaro zalu lietoSanas. Izkaisit aprékinato dienas pulvera daudzumu uz 5-10 litriem tidens
virsmas. Ripigi samaisit, lidz pulveris ir izSkidis. Samaisito $kidumu sajaukt ar dzerama udens
daudzumu, kas tiks izdzerts apméram 2—3 stundu laika.

Nepartraukta arstésana: zemak eso$aja tabula redzami veterinaro zalu lietoSanas noradijumi, pienemot,
ka dzerama tdens patérin$ diena ir 100 litri, pamatojoties uz aprékinato tidens patérinu 1 litrs uz 10 kg
kermena svara cikam Iidz 4 méneSu vecumam un 0,66 litri uz 10 kg kermena Svara cukam, kuras
vecakas par 4 méneSiem.

Cukas I1dz 4 ménesu 20 g pulvera/100 litri/diena
vecumam:




Cikas, kuras vecakas par 30 g pulvera/100 litri/diena
4 méneSiem:

Nepartrauktas arstéSanas gadijuma, zales saturo$o Gdeni mainit divas reizes diena. Pamatojoties uz
lietojamo devu un apstradajamo dzivnieku skaitu un Svaru, var aprékinat precizu veterinaro zalu
lietosanas daudzumu diena. Lai aprékinatu veterinaro zalu koncentraciju dzeramaja tident, var izmantot

Sadu formulu:
20 mg veterinaro Arstesanai paredzeto
zalu/kg k.sv./diena X dzivnieku vidgjais = .... mg veterinaro zalu
kermena svars (kg) uz litru dzerama tidens

Vidgjais tidens patérins (1) uz 1 dzivnieku diena*®

* Sagatavot zales saturosu tidens daudzumu, kas jaizlieto nakamo 12 stundu laika. Jebkurs
neizlietotais zales saturosais iidens jaiznicina péc 12 stundam un jasagatavo jauns zdales satuross
idens turpmakajam 12 stundam.

Lai nodrosinatu precizu veterinaro zalu devu un izvairitos no parak mazas devas uznemsanas, dzivnieka
kermena svars janosaka p&c iesp€jas precizi. Zales saturoSa tidens uznemsanas daudzums ir atkarigs no
dzivnieku kliniska stavokla. Lai ieglitu precizu devu, amoksicilina koncentracija ir atbilsto$i japielago.
uz litru. Ir attiecigi jamaina doz&Sanas ierices iestatijjums. NodroSinat, lai arstéSanas laika ar zales
saturo$o tdeni dzivniekiem nebutu piekluves dzeramajam tidenim, kas nesatur arstnieciskos lidzeklus.
Kad viss zales saturosais tidens ir izdzerts, ieslégt atpakal dzirdinasanas sistému. Jaiznicina jebkuru
atlikuso zales saturoSo iideni p&c 12 stundam. Aprékinata veterinaro zalu daudzuma ievadiSanai
ieteicams izmantot atbilsto$i kalibrétus svarus.

4.10 Pardozeésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams
Nav zinama.
4.11 IerobeZojumu periods dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Galai un blakusproduktiem: 2 dienas.

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: Béta-laktama antibakterialie lidzekli, plasa spektra penicilini.
ATK vet kods: QJO1CA04.

5.1 Farmakodinamiskas ipaSibas

Aktiva viela, amoksicilins, ir baktericida, galvenokart no laika atkariga béta-laktama grupas antibiotika.
Ta iedarbojas, inhib&jot baktériju $tinu sienas sintézi. Amoksicilinam piemit baktericida iedarbiba uz
plasu grampozitivu un gramnegativu baktériju diapazonu. Actinobacillus pleuropneumoniae
MIKso/MIKg ir 0,25 g/ml. Streptococcus suis MIKso/MIKg ir 0,03 p g/ml.

Kopuma praktiska rezistences attistiba in vitro pret amoksicilinu tapat ka visiem peniciliniem notiek
1&ni un pakapeniski, ar pastavosu krustenisko rezistenci ar citiem peniciliniem, kam ir praktiska nozime
stafilokoku infekcijas. Pretmikrobu rezistencei var izvél&ties gan ilgtermina arsté€Sanu, gan pakartotas
terapijas devas. Rezistence pret B-laktama antibiotikam biitiba ir saistita ar B-laktamazém, kas tas
hidrolize.

5.2 Farmakokinétiskie dati

Ar §Tm veterinarajam zaleém atri tiek sasniegta augsta amoksicilina koncentracija asinis. P&c iekSkigas
lietoSanas amoksicilins parsvara uzsiicas (74 - 92%).



Sts antibiotikas tiek labi sadalitas pa visiem organiem un audiem, kur arT tick sasniegta augsta
koncentracija. Amoksicilins galvenokart izdalas caur nierém neizmainita veida. Mazaka dala no
ievaditas amoksicilina devas izdalas caur zulti un ar1 caur pienu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielas

Natrija karbonats, monohidrats

Natrija citrats

Silicija dioksids, koloidals, beztidens

6.2 Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, §1s veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.,
6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzéta iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins péc pirmas tie$a iepakojuma atverSanas: 1 menesis.

~~~~~~

6.4 IpaSi uzglabasanas nosacijumi
Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.

P&c iepakojuma pirmas atvérSanas/atSkaidisanas: uzglabat temperatiira lidz 25 °C, uzglabat iepakojumu
cieSi noslégtu, lai pasargatu no mitruma.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Vairakslanu maisini: 100 g, 250 g, 500 g vai 1 kg. Maisini sastav no $adiem materialiem: no arpuses
balts slanis, dazadi caurspidigi slani iekSpuse, aluminija apaksslanis un polietiléna iek$gjais slanis, kas
saskaras ar zalem.

Vairakslanu maisini:100 g, 250 g, 500 g vai 1 kg. Maisini sastav no $adiem materialiem: no arpuses
poliestera slanis, aluminija un poliamida iek§&jie starpslani un polietiléna ieksgjais slanis, kas saskaras
ar zalem.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

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

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Niderlande



8.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

V/MRP/21/0038

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 30/06/2021

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

06/2021

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

Recepsu veterinaras zales.



