I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

VETAXAM L.A. 150 mg/ml, injekciné suspensija galvijams ir kiauléms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename ml yra:

veikliosios medZiagos:
amoksicilino 150 mg;
(atitinka 172,20 mg amoksicilino trihidrato).

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija
Balta arba beveik balta suspensija.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Galvijai ir kiaulés.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Galvijams:

gydyti kvépavimo taky infekcijas, kurias sukélé amoksicilinui jautrios Mannheimia haemolytica ir
Pasteurella multocida.

Kiauléms:

gydyti kvépavimo taky infekcijas, kurias sukélé amoksicilinui jautrios Pasteurella multocida.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui penicilinams, cefalosporinams ar bet kuriai i$
pagalbiniy medziagy.

Negalima naudoti esant sunkiam inksty veiklos sutrikimui su anurija ir oligourija.

Negalima naudoti triusiams, kiskiams, ziurkénams, jiiry kiaulytéms ar kitiems smulkiems Zolédziams.
Negalima naudoti arkliniy Seimos gyviinams, nes amoksicilinas, kaip ir visi aminopenicilinai, gali
neigiamai paveikti aklosios Zarnos baktering flora.

Negalima $virksti | vena.

4.4. Specialieji ispéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Vaistas neveikia organizmy, gaminanciy beta laktamazg. Tarp amoksicilino ir kity peniciliny, o ypac¢ —
aminopeniciliny jrodytas visiSkas kryzminis atsparumas. Jei antimikrobinio jautrumo testai rodo
atsparuma penicilinams, amoksicilino naudojima reikia kruops¢iai apsvarstyti, nes jo veiksmingumas
gali biiti sumazéjes.



4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Vaistg reikia naudoti atsizvelgus ] tiksliniy patogeny, iSskirty i§ gyviiny, identifikavimo ir jautrumo
testy rezultatus.

Jei tai nejmanoma, gydymas turi bati pagrjstas epidemiologine informacija ir Ziniomis apie tiksliniy
bakterijy jautruma tikyje arba vietoje/regione.

Vaistg reikia naudoti atsizvelgiant j oficialia, nacionaling ir regioning antimikrobiniy medZziagy
naudojimo politika.

Naudojant vaista ne pagal VVA nurodymus, gali padidéti amoksicilinui atspariy bakterijy paplitimas,
o dél galimo kryzminio atsparumo sumazéti gydymo kitais penicilinais veiksmingumas.

Reikia vengti duoti verseliams pieng su amoksicilino likuciais kol nepasibaiggs iSlaukos laikas pienui
(i8skyrus krekeny periodu), nes gali biiti atrinktos verSelio antimikrobinéms medziagoms atsparios
bakterijos i§ Zarnyno mikrobiotos ir gali padidéti tokiy bakterijy iSsiskyrimas su iSmatomis.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Susvirksti, jkvépti, praryti ar pateke ant odos penicilinai ir cefalosporinai gali sukelti alergines
reakcijas, kurios gali biti pavojingos gyvybei. Padidéjes jautrumas penicilinui gali sukelti kryzminj
jautrumg cefalosporinams ir atvirksciai.

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas penicilinams arba cefalosporinams, turi vengti
salyCio su veterinariniu vaistu. Vaistg reikia naudoti itin atsargiai, kad bty iSvengta salycio.

Dévéti pirstines ir panaudojus vaistg plauti rankas.

Vaistui atsitiktinai patekus ant odos ar j akis, reikia nedelsiant gausiai plauti vandeniu.

Naudojant vaistg negalima rukyti, valgyti ar gerti.

Jei dél salycio su vaistu pasireiskia simptomai, tokie kaip odos bérimas, reikia nedelsiant kreiptis
medicininés pagalbos ir parodyti gydytojui informacinj lapelj arba etiketg. Veido, liipy ar akiy tynis
arba pasunkéjes kvépavimas yra sunkesni simptomai, todél biitina nedelsiant kreiptis

medicininés pagalbos

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Ivairaus laipsnio padidéjusio jautrumo reakcijos nuo nedidelés odos reakcijos, tokios kaip urtikarija,
iki anafilaksinio Soko.

Nors laikoma, kad penicilinai neveikia hepatotoksiskai, buvo pranesta apie kepeny fermenty
koncentracijos padidéjima.

Galvijams injekcijos vietoje gali pasireiksti vietinés reakcijos ir patinimas, taciau jos biina nestiprios,
iSnyksta savaime ir greitai.

Kiauléms injekcijos vietoje gali biiti stebimi nedideli sukietéjimai.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis ir triuSiais nenustatytas amoksicilino teratogeninis, fetotoksinis
ar toksinis patelei poveikis.

Taciau vaisto toleravimas galvijams ir kiauléms vaikingumo ir laktacijos metu nebuvo tirtas.

Siais atvejais vaistg naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus nauda ir rizika.

4.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Negalima naudoti su antibiotikais, slopinanciais bakterijy baltymy sintezg, nes jie gali veikti priesingai
nei baktericidinis peniciliny poveikis.

Dél jrodyto in vitro antagonizmo tarp beta laktaminiy antibiotiky ir bakteriostatiniy antibiotiky, (pvz.,
chloramfenikolio, eritromicino ir kity makrolidy, tetracikliny, sulfonamidy ir kt., jprastai
nerekomenduojama juos naudoti kartu, taciau tikroji klinikiné svarba néra aiski.

Taip pat penicilinai veikia sinergiskai su aminoglikozidais.



Amoksicilinas gali sumazinti metotreksato i$siskyrimag per inkstus. Todé¢l gali padidéti jo koncentracija
ir tai gali sukelti toksinj poveik].

Probenecidas konkurencingai blokuoja daugelio peniciliny sekrecija inksty kanaléliuose, tokiu biidu
didindamas jy koncentracija serume ir prailgindamas jy skilimo pusperiodj.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Svirksti j raumentis.

Siekiant uztikrinti teisingg dozavima ir iSvengti per mazy doziy skyrimo, reikia kaip jmanoma tiksliau
nustatyti kiino svorj.

15 mg amoksicilino 1 kg kiino svorio, atitinka 1 ml veterinarinio vaisto 10 kg. Gydyma reikéty
pakartoti vieng karta po 48 valandy.

Galvijams ] vieng injekcijos vietg negalima Svirksti daugiau nei 20 ml veterinarinio vaisto.

Kiauléms j vieng injekcijos vieta negalima Svirksti daugiau nei 6 ml veterinarinio vaisto.

Kiekvieng kartg reikia Svirksti j skirtingg vieta.

Pries naudojima reikia gerai supurtyti buteliukg, kad suspensija pilnai i§simaiSyty. Reikia laikytis
iprasty aseptiniy atsargumo priemoniy kaip ir naudojant kitus injekcinius vaistus.

100 ml buteliukai: negalima pradurti daugiau nei 15 karty. Jei biitina, naudoti automatinius §virkstus.
250 ml buteliukai: negalima pradurti daugiau nei 20 karty. Jei biitina, naudoti automatinius $virkstus.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei buitina

Amoksicilinas pasizymi pla¢iomis saugumo ribomis. Perdozavus reikia taikyti simptominj gydyma.
Didelés dozés arba labai ilgas naudojimas gali sukelti neurotoksinius pozymius.

4.11. ISlauka

Galvijams:

skerdienai ir subproduktams: 18 pary,
pienui: 3 paros.

Kiauléms:

skerdienai ir subproduktams: 20 pary.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: sisteminio poveikio antimikrobinés medziagos, platesnio veikimo spektro
penicilinai,
ATCvet kodas: QJO1CA04

5.1. Farmakodinaminés savybés

Amoksicilinas yra amino peniciliny grupei priklausantis plataus veikimo spektro antibiotikas, kurio
struktiira yra panasi j ampicilino. Amoksicilinas yra baktericidas ir veikia gramteigiamas ir
gramneigiamas bakterijas. Jis slopina bakterijy mukopeptidy lasteliy sieneliy sinteze ir atsistatyma.
Amoksicilinas yra pusiau sintetinis penicilinas, jautrus bakteriniy beta laktamaziy poveikiui.
Amoksicilinas priskiriamas antibiotikams, kuriy poveikis priklauso nuo laiko.

Amoksicilinas veikia Siuos mikroorganizmus, kurie yra susije su galvijy kvépavimo sistemos ligomis:
Mannheimia haemolytica ir Pasteurella multocida.

Amoksicilinas taip pat veikia Pasteurella multocida, kuri yra susijusi su kiauliy kvépavimo sistemos
ligomis.

Europoje (Pranciizija, Jungtiné Karalysté, Belgija, Danija, Vokietija, Italija, Cekijos Respublika,
Nyderlandai, Lenkija ir Ispanija) amoksicilinui buvo nustatytos Sios maziausios inhibitorinés
koncentracijos (angl.MIC) izoliatams, i§skirtiems i§ sergan¢iy gyviiny nuo 2009 iki 2012 m.:



Bakterijy rasis | Kilmé Padermiy MIC amoksicilinui (ug/mL)

skaiCius Ribos MIKS50 MIK90
Pasteurella Galvijai 134 0,06-8 0,25 0,5
multocida Kiaulés 152 0,12-128 0,25 0,5
Mannheimia Galvijai 149 0,06-128 0,25 64
haemolytica

Poveikio mechanizmas

Antimikrobinio poveikio mechanizmas susideda i§ bakterijy sienelés sintezés biocheminio proceso
slopinimo, kuomet selektyviai ir negrjztamai blokuojami keli fermentai, ypac — transpeptidazes,
endopeptidazés ir karboksipeptidazés.

Dél nepakankamo jautriy rusiy bakterijy sieneliy formavimosi, susidaro osmoso disbalansas, ypatingai
paveikiantis bakterijas augimo stadijoje (kai bakterijy sienelés sintezés procesai yra labai svarbiis), o
tai neiSvengiamai sukelia bakterijy sieneliy lizg.

Iprastai amoksicilinui atsparios bakterijos yra penicilinazg gaminantys stafilokokai, tam tikros
enterobakterijos, tokios kaip Klebsiella spp., Enterobacter spp., Proteus spp. ir kitos gramneigiamos
bakterijos, tokios kaip Pseudomonas aeruginosa.

Yra trys pagrindiniai atsparumo beta laktamams mechanizmai: beta laktamazés gamyba, penicilinus
suriSanciy baltymy (angl.PBP) pakitusi iSraiska ir (arba) modifikacija ir sumazgjes prasiskverbimas
per iSoring membrang.

Vienas i§ svarbiausiy mechanizmy — peniciliny inaktyvavimas beta laktamazés fermentais, kuriuos
gamina tam tikros bakterijos. Sie fermentai geba suskaldyti peniciliny beta laktamy Zieda ir taip juos
inaktyvuoja. Beta laktamazé gali biiti uzkoduota chromosomy arba plazmidziy genuose.

Igytas atsparumas yra daznas gramneigiamoms bakterijoms, tokioms kaip E. coli, gaminan¢ioms
skirtingy tipy beta laktamazes, kurios yra periplazminéje ertméje. Tarp amoksicilino ir kity peniciliny,
o0 ypa¢ — aminopeniciliny (ampicilinas) pastebimas kryzminis atsparumas.

Naudojant platesnio veikimo spektro beta laktaminius vaistus (pvz., aminopenicilinus) gali biti
atrinkti dauginio atsparumo bakterijy fenotipai (pvz., gaminantys platesnio spektro beta laktamazes
(angl.ESBLSs)).

5.2. Farmakokinetinés savybés

Amoksicilinas silpnai jungiasi prie plazmos baltymy ir todél greitai pasiskirsto kiino skysc¢iuose ir
audiniuose.

Amoksicilinas biotransformuojamas kepenyse, kai dél beta laktamy ziedo hidrolizés susidaro neaktyvi
penicilo ragstis (20 %).

Aktyvi amoksicilino forma daugiausia i§skiriama per inkstus, maziau — per tulZzies takus ir piena.

Galvijai
Susvirkstus j raumenis, didziausia koncentracija (5,02 pg/ml) pasiekiama po 2 valandy. Galutinis
pusperiodis yra 7,8 valandos.

Kiaulés

Susvirkstus j raumenis, didziausia koncentracija (5,04 pg/ml) pasiekiama mazdaug po 1 valandos.
Galutinis pusperiodis yra 3,7 valandos.

Prisijungimo prie plazmos baltymy laipsnis yra 17 %.

Pasiskirstymas audiniuose rodo, kad koncentracija plauciuose, pleuroje ir bronchy sekrete yra panasi
kaip ir plazmoje.




6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas
Koloidinis silicio dioksidas, bevandenis,
sorbitano oleatas,

propilenglikolio dikaprilokapratas.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 28 dienos.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

100 ir 250 ml daugiasluoksniai polipropileno/etileno vinilo alkoholio/polipropileno buteliukai,
uzkimsti brombutilinés gumos kamsteliu ir aliuminio bei plastiko nuimamu dangteliu.
Pakuociy dydziai:

Kartoniné dézute su 1 buteliuku po 100 ml.

Kartoniné dézuté su 1 buteliuku po 250 ml.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios 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.  REGISTRUOTOJAS

Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0. o.

Gliniana 32, 20-616 Lublin

Lenkija

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/20/2617/001-002

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2020-09-15



10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2021-05-06

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté (100/250 ml)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

VETAXAM L.A. 150 mg/ml, injekciné suspensija galvijams ir kiauléms
Amoksicilinas (trihidratas)

2. VEIKLIOJI (-10SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekviename ml yra:

veikliosios medziagos:
amoksicilino 150 mg;
(atitinka 172,20 mg amoksicilino trihidrato).

| 3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija

4. PAKUOTES DYDIS

1x100 ml
1x250 ml

5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai ir kiaulés.

| 6.  INDIKACLJA (-OS)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Svirksti j raumenis.
Pries naudojant bitina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

ISlauka:

Galvijams:

skerdienai ir subproduktams: 18 pary,
pienui: 3 paros.

Kiauléms:

skerdienai ir subproduktams: 20 pary.



9. SPECIALIEJI ISPEJIMAL, JEI REIKIA

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.
Penicilinai ir cefalosporinai kartais gali sukelti sunkias alergines reakcijas. ISsamius jspé€jimus
naudotojui skaityti informaciniame lapelyje.

10. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti per 28 dienas.

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

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. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0. o.
Gliniana 32, 20-616 Lublin
Lenkija

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/20/2617/001
LT/2/20/2617/002

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}




DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

Buteliukas (100/250 ml)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

VETAXAM L.A. 150 mg/ml, injekciné suspensija galvijams ir kiauléms
Amoksicilinas (trihidratas)

2. VEIKLIOJI (-10SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekviename ml yra:

veikliosios medziagos:
amoksicilino 150mg;
(atitinka 172,20 mg amoksicilino trihidrato).

| 3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija

4. PAKUOTES DYDIS

100 ml
250 ml

5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai ir kiaulés.

| 6.  INDIKACLJA (-OS)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Svirksti j raumenis.
Pries naudojant bitina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

ISlauka:

Galvijams:

skerdienai ir subproduktams: 18 pary,
pienui: 3 paros.

Kiauléms:

skerdienai ir subproduktams: 20 pary.



9. SPECIALIEJI ISPEJIMAL, JEI REIKIA

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.
Penicilinai ir cefalosporinai kartais gali sukelti sunkias alergines reakcijas. ISsamius jspé€jimus
naudotojui skaityti informaciniame lapelyje.

10. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti per 28 dienas.

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

12.  SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

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. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0. o.
Gliniana 32, 20-616 Lublin
Lenkija

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/20/2617/001
LT/2/20/2617/002

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



B. INFORMACINIS LAPELIS



INFORMACINIS LAPELIS
VETAXAM L.A. 150 mg/ml, injekciné suspensija galvijams ir kiauléms

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidimg
Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0. o.

Gliniana 32, 20-616 Lublin
Lenkija

2.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
VETAXAM L.A. 150 mg/ml, injekciné suspensija galvijams ir kiauléms

Amoksicilinas (trihidratas)

3.  VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
Kiekviename ml yra:

veikliosios medZziagos:
amoksicilino 150mg;
(atitinka 172,20 mg amoksicilino trihidrato).

Balta arba beveik balta suspensija.

4. INDIKACIJA (-OS)

Galvijams:

gydyti kvépavimo taky infekcijas, kurias sukélé amoksicilinui jautrios Mannheimia haemolytica ir
Pasteurella multocida.

Kiauléms:

gydyti kvépavimo taky infekcijas, kurias sukélé amoksicilinui jautrios Pasteurella multocida.

S. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui penicilinams, cefalosporinams ar bet kuriai i§
pagalbiniy medziagy.

Negalima naudoti esant sunkiam inksty veiklos sutrikimui su anurija ir oligourija.

Negalima naudoti triusiams, kiskiams, ziurkénams, jliry kiaulytéms ar kitiems smulkiems Zolédziams.
Negalima naudoti arkliniy $eimos gyviinams, nes amoksicilinas, kaip ir visi aminopenicilinai, gali
neigiamai paveikti aklosios zarnos baktering flora.

Negalima Svirksti j vena.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Ivairaus laipsnio padidéjusio jautrumo reakcijos nuo nedidelés odos reakcijos, tokios kaip urtikarija,
iki anafilaksinio Soko.

Nors laikoma, kad penicilinai neveikia hepatotoksiskai, buvo pranesta apie kepeny fermenty
koncentracijos padidéjima.



Galvijams injekcijos vietoje gali pasireiksti vietinés reakcijos ir patinimas, taciau jos biina nestiprios,
iSnyksta savaime ir greitai.
Kiauléms injekcijos vietoje gali buti stebimi nedideli sukietéjimai.

Pastebéjus bet kokj $alutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.
Taip pat galima pranesti naudojantis nacionaline pranes$imo sistema www.vmvt.lt.

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai ir kiaulés.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Svirksti | raumentis.

Siekiant uztikrinti teisinga dozavima ir iSvengti per mazy doziy skyrimo, reikia kaip jmanoma tiksliau
nustatyti kiino svorj.

15 mg amoksicilino 1 kg kiino svorio, atitinka 1 ml veterinarinio vaisto 10 kg. Gydyma reikéty
pakartoti viena karta po 48 valandy.

Galvijams j vieng injekcijos vietg negalima $virksti daugiau nei 20 ml veterinarinio vaisto.

Kiauléms j viena injekcijos vieta negalima Svirksti daugiau nei 6 ml veterinarinio vaisto.

Kiekvieng karta reikia Svirksti j skirtingg vieta.

Prie$ naudojima reikia gerai supurtyti buteliuka, kad suspensija pilnai iSsimaiSyty. Reikia laikytis
Jprasty aseptiniy atsargumo priemoniy kaip ir naudojant kitus injekcinius vaistus.

100 ml buteliukai: negalima pradurti daugiau nei 15 karty. Jei biitina, naudoti automatinius $virkstus.
250 ml buteliukai: negalima pradurti daugiau nei 20 karty. Jei biitina, naudoti automatinius Svirkstus.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Néra.

10. ISLAUKA

Galvijams:

skerdienai ir subproduktams: 18 pary,
pienui: 3 paros.

Kiauléms:

skerdienai ir subproduktams: 20 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti
pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po ,,EXP. Vaistas tinkamas naudoti iki
paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, atidarius pirmine¢ pakuote, — 28 dienos.

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialieji ispéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyvinams
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Vaistas neveikia organizmy, gaminanciy beta laktamazg. Tarp amoksicilino ir kity peniciliny, o ypa¢ —
aminopeniciliny jrodytas visiskas kryzminis atsparumas. Jei antimikrobinio jautrumo testai rodo
atsparumg penicilinams, amoksicilino naudojima reikia kruops$¢iai apsvarstyti, nes jo veiksmingumas
gali bliti sumazéjes.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviunams

Vaistg reikia naudoti atsizvelgus | tiksliniy patogeny, i$skirty i§ gyviiny, identifikavimo ir jautrumo
testy rezultatus.

Jei tai nejmanoma, gydymas turi bati pagrjstas epidemiologine informacija ir ziniomis apie tiksliniy
bakterijy jautruma tikyje arba vietoje/regione.

Vaistg reikia naudoti atsizvelgiant j oficialia, nacionaling ir regionine antimikrobiniy medziagy
naudojimo politika.

Naudojant vaista ne pagal informacinis lapelis nurodymus, gali padidéti amoksicilinui atspariy
bakterijy paplitimas,

o dél galimo kryZzminio atsparumo sumazéti gydymo kitais penicilinais veiksmingumas.

Reikia vengti duoti verSeliams pieng su amoksicilino likuciais kol nepasibaiggs iSlaukos laikas pienui
(i8skyrus krekeny periodu), nes gali biiti atrinktos verSelio antimikrobinéms medziagoms atsparios
bakterijos i§ Zarnyno mikrobiotos ir gali padidéti tokiy bakterijy iSsiskyrimas su iSmatomis.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Susvirksti, jkvépti, praryti ar pateke ant odos penicilinai ir cefalosporinai gali sukelti alergines
reakcijas, kurios gali biiti pavojingos gyvybei. Padidéjes jautrumas penicilinui gali sukelti kryzminj
jautrumg cefalosporinams ir atvirksciai.

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas penicilinams arba cefalosporinams, turi vengti
salyCio su veterinariniu vaistu. Vaistg reikia naudoti itin atsargiai, kad biity iSvengta salycio.

Dévéti pirstines ir panaudojus vaistg plauti rankas.

Vaistui atsitiktinai patekus ant odos ar j akis, reikia nedelsiant gausiai plauti vandeniu.

Naudojant vaistg negalima rukyti, valgyti ar gerti.

Jei dél salycio su vaistu pasireiskia simptomai, tokie kaip odos bérimas, reikia nedelsiant kreiptis
medicininés pagalbos ir parodyti gydytojui informacinj lapelj arba etiketg. Veido, liipy ar akiy tynis
arba pasunkeéjes kvépavimas yra sunkesni simptomai, todél biitina nedelsiant kreiptis

medicininés pagalbos

Vaikingumas ir laktacija
Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis ir triusiais nenustatytas amoksicilino teratogeninis, fetotoksinis

ar toksinis patelei poveikis.
Taciau vaisto toleravimas galvijams ir kiauléms vaikingumo ir laktacijos metu nebuvo tirtas.
Siais atvejais vaistg naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus nauda ir rizika.

Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Negalima naudoti su antibiotikais, slopinanciais bakterijy baltymy sintezg, nes jie gali veikti priesingai
nei baktericidinis peniciliny poveikis.

Dél jrodyto in vitro antagonizmo tarp beta laktaminiy antibiotiky ir bakteriostatiniy antibiotiky, (pvz.,
chloramfenikolio, eritromicino ir kity makrolidy, tetracikliny, sulfonamidy ir kt., jprastai
nerekomenduojama juos naudoti kartu, taciau tikroji klinikiné svarba néra aiski.

Taip pat penicilinai veikia sinergiSkai su aminoglikozidais.

Amoksicilinas gali sumazinti metotreksato i$siskyrima per inkstus. Todél gali padidéti jo koncentracija
ir tai gali sukelti toksinj poveikj.

Probenecidas konkurencingai blokuoja daugelio peniciliny sekrecija inksty kanaléliuose, tokiu biidu
didindamas jy koncentracijg serume ir prailgindamas jy skilimo pusperiodj.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai




Amoksicilinas pasizymi pla¢iomis saugumo ribomis. Perdozavus reikia taikyti simptominj gydyma.
Didelés dozés arba labai ilgas naudojimas gali sukelti neurotoksinius poZymius.

Nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais
vaistais.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti

aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2021-05-06

15. KITA INFORMACIJA

Kartoniné dézuté su 1 buteliuku po 100 ml.
Kartoniné dézuté su 1 buteliuku po 250 ml.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.



