VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/DCP/14/0060

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Amoxibactin vet 250 mg tabletes suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 tablete satur:
Aktiva viela:
Amoksicilins 250 mg (atbilst 287,50 mg amoksicilina trihidrata)

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Tablete.

Balta vai gandriz balta, apala un izliekta aromatiz&ta tablete ar briiniem plankumiem un krustveida
dalfjuma Iiniju viena puse.

Tabletes var sadalit uz pusém vai ceturtdalas.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Suni.

4.2  Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Primaru un sekundaru elpcelu infekciju arstéSanai, tostarp Pasteurella spp. un Streptococcus spp.
izraisita rinita un Pasteurella spp., Escherichia coli un grampozitivo koku izraisitas bronhopneimonijas
arsteSanali.

Primaru urogenitalas sist€mas infekciju arstéSanai, tostarp Escherichia coli, Proteus spp. un
grampozitivo koku izraisita pielonefrita un apaksgjo urincelu infekciju, Escherichia coli, Streptococcus
canis un Proteus spp. izraisita endometrita arstéSanai un jauktu infekciju izraisita vaginita arstésanai.
Grampozitivo koku un Escherichia coli izraisita mastita arsté$anai.

Streptococcus spp. izraisitu lokalu adas infekciju arstésanai.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret peniciliniem vai citiem B-laktamiem, vai pret
kadu no paligvielam.

Nelietot smilsu peleém, jurasciicinam, kamjiem, truSiem un $insillam.

Nelietot dzivniekiem ar smagiem nieru darbibas traucgumiem un vienlaicigu antriju vai oliggriju.

4.4  Tpasi bridinajumi katrai merka sugai

Nav.



4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Dzivniekiem ar aknu un nieru darbibas trauc€jumiem riipigi izveértét zalu devu, un zales lietot péc
arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izverteéSanas.

Ieteicams ievérot piesardzibu, lietojot zales citiem mazajiem zalédajiem, Kkuri nav minéti
kontrindikacijas 4.3. apakS§punkta.

Nemot véra iesp&jamo atskirigo baktériju rezistenci (laika, geografisko) pret amoksicilinu, ieteicams
nemt paraugus bakteriologiskajam analizém un jutibas testu noteikSanai. Par paaugstinatu mikrobu
rezistenci zinots E. coli izolatiem, ieskaitot multirezistentus E. coli. Pamatojoties uz jutibas testu
rezultatiem, ja ir aizdomas par rezistenci pret vairakam zalém, ievérot ipasus piesardzibas pasakumus.
Kad vien iesp&jams, zales lietot tikai péc baktériju jutibas testu rezultatiem.

Veterinaro zalu lietoSana neieverojot zalu apraksta sniegtos noradijumus var palielinat pret amoksicilinu
rezistento baktériju izplatibu un, iesp&amas krusteniskas rezistences del, samazinat arst€Sanas
efektivitati, lietojot citus beta-laktama grupas antibakterialos Iidzeklus vai citu grupu antibakterialos
lidzeklus.

Lietojot $is zales janem véra visparpienemtie antibakterialo zalu lietosanas pamatprincipi.

Tabletes ir aromatiz&tas. Lai izvairitos no nejausas norisanas, uzglabat tabletes dzivniekiem nepieejama
vieta.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstésanai

Penicilini un cefalosporini var izraisit pastiprinatas jutibas reakcijas (alergiju) péc injicéSanas, ieelpojot,
norijot vai nonakot saskarg ar adu. Pastiprinata jutiba pret peniciliniem var izraisit krusteniskas reakcijas
ar cefalosporiniem un otradi. Dazkart alergiskas reakcijas pret §$Tm vielam var biit smagas.

Nestradat ar §Tm zalém, ja jums ir pastiprinata jutiba vai jums ieteikts nestradat ar $adam zaleém.
Rikoties ar §Tm zalém loti uzmanigi, lai izvairitos no saskares, ieverojot visus ieteiktos piesardzibas
pasakumus.

Ja péc saskares ar §Im veterinarajam zalém jums rodas tadi simptomi ka, pieméram, izsitumi uz adas,
nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit $o bridinajumu arstam. Sejas, lapu vai acu
pietikums vai apgritinata elpo$ana ir daudz nopietnaki simptomi un nepiecieSsams nekavéjoties meklét
medicinisko palidzibu.

Pec rikosanas ar tabletém mazgat rokas.

4.6 lIesp€jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Viegli izteiktus kunga-zarnu trakta simptomus (diareja un vemsana) loti reti (mazak neka 1 dzivniekam
no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus) var noveérot péc So zalu lietoSanas.
Pastiprinatas jutibas reakcijas (alergiskas adas reakcijas, anafilakse) var rasties loti reti. Sajos gadijumos
zalu lietoSanu partraukt un uzsakt simptomatisku arstesanu.

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums grasnibas un laktacijas laika. Laboratoriskajos pétijumos
zurkam netika konstatéta teratogéna, fetotoksiska vai maternotoksiska iedarbiba. Lietot tikai p&c
arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Hloramfenikols, makrolidi, sulfonamidi un tetraciklini var inhib&t penicilinu antibakterialo darbibu
straujas bakteriostatiskas iedarbibas dél. Nemt véra alergiskas krusteniskas reakcijas iesp&amibu ar
citiem peniciliniem. Penicilini var pastiprinat aminoglikozidu iedarbibu.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Iekskigai lietoSanai suniem.



Lai nodro$inatu precizu devu n un izvairitos no parak mazas devas lietoSanas, kermena svaru noteikt
pec iespgjas precizak.

Deva

Ieteicama deva ir 10 mg amoksicilina uz kg kermena svara divas reizes diena vismaz 5 dienas p&c kartas.
Vairuma gadijumu terapija ir efektiva pec 5 — 7 dienu ilgas zalu lietosanas. Ja pec 5 — 7 dienam nenovero
uzlabosanos, atkartoti izveértét diagnozi. Hroniskas vai griiti arst§jamas slimibas gadijuma var biit
nepiecieSams ilgaks terapijas kurss.

Zemak noradita tabula ir paredzeta ka vadlinija zalu lietoSanai standarta devas, lietojot 10 mg uz kg
kermena svara divas reizes diena.

Tablesu skaits divas reizes diena

Kermena svars Amoksicilins 50 mg  Amoksicilins 250 mg  Amoksicilins 500 mg
(kg) suniem un kakiem suniem suniem
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Tabletes var sadalit uz pusém vai ceturtdalas, lai nodrosinatu precizu devu. Novietot tableti uz
plakanas virsmas ar dalijuma Iniju uz augSu un izliekto (noapaloto) pusi uz leju.
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Puses: ar 1kskiem spiest uz leju abas tabletes pusgs.
Ceturtdalas: ar 1kski spiest uz leju tabletes vida.



4.10 PardozéSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Pardoz&sanas gadijuma nav zinamas citas blakusparadibas, iznemot tas, kuras aprakstitas
4.6. apakSpunkta.

4.11 lerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantosana

Nav piemérojams.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: sisteémiski lietojamie antibakterialie lidzekli. Plasa spektra penicilini.
ATK vet kods: QI01CAQ4.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Visparéjas ipasibas

Amoksicilins ir beta-laktama grupas antibiotikas un ta struktiira satur visiem peniciliniem raksturigo
beta-laktama gredzenu un tiazolidina gredzenu. Beta-laktama grupas antibiotikas novér$ baktérijas
Stnas sienas veidosanos, blokgjot peptidoglikanu sint€zes gala stadiju. Tie inhib& enzimus
transpeptidazes, kas katalizg Stinas sienu veidojoso glikopeptidu poliméra vienibu Sk&rssavienojumus.
Tiem ir baktericida darbiba, bet tikai Stnas augSanas stadija tiek lizétas. Beta-laktama grupas
antibiotikas var dévet par no laika atkarigam antibiotikam.

Antibakterialais spektrs

Amoksicilins ir plasa spektra antibiotikas un parasti iedarbojas pret dazZam gramnegativam un vairumu
grampozitivam baktérijam (Germ-vet 2007), pieméram, pret penicilinu jutigam Pasteurella spp.,
Proteus spp, Streptococcus spp., E. coli, un grampozitiviem kokiem.

Rezistence

Amoksicilins ir rezistents pret skabi, taCu nav rezistents pret beta-laktamazu iedarbibu, kas var hidroliz&t
molekulas, izraisot beta-laktama gredzena sairSanu un antibakterialas darbibas mazinasanos.

Lielaka dala gramnegativo baktériju ir rezistentas pret daudzam beta-laktama grupas zalém. Tas
izskaidrojams ar zalu darbibas mehanismu un baktériju $tinapvalka strukttiru.

legtita rezistence pret beta-laktama grupas zalém kliniskajos izolatos varétu biit skaidrojama ar plazmidu
noteikto beta-laktamazu aktivitati vai hromosomu lokusu mutacijam. Daziem celmiem rezistenci nosaka
vienpakapes mutacija, bet citiem rezistences pamata ir vairakas mutacijas.

E.coli raksturiga augsta iegiitas rezistences izplatiba.

5.2 Farmakokinéetiskie dati

Amoksicilins labi uzstcas péc iekskigas lietoSanas. Sistémiska biopieejamiba suniem ir 60 - 70%.
Amoksicilinam ir relativi mazs Skietamais izkliedes tilpums, zema plazmas olbaltumvielu piesaistiSanas
spgja (34% suniem) un Tss eliminacijas pusperiods aktivas nieru tubularas ekskrécijas del.

P&c uzstuksanas augstaka zalu koncentracija ir nier€s (urind) un zulti, péc tam aknas, plausas, sirdi un
liesa.

Amoksicilina daudzums cerebrospinalaja skidruma ir neliels, ja vien smadzenu apvalki nav iekaisusi.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1  Paligvielu saraksts

Magnija stearats

Celuloze, mikrokristaliska

Silicija dioksids, Koloidalais, beziidens
Natrija cietes glikolats (A tips)



Raugs (sausais)
Vistas galas aromatizétajs

6.2 Bitiska nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatisanai paredzéta iepakojuma: 3 gadi.
6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.
Neizlietotas tablesu dalas ievietot atvértaja blisterT un izmantot 4 dienu laika.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Aluminija - PVH/PE/PVDH blisteris.

Kartona kastite ar 1, 2, 3, 4,5, 6, 7, 8, 9, 10, 25 vai 50 blisteriem, katra pa 10 tabletém.
Kartona kastite satur 10 atseviskas kartona kastites, katra 1 blisteris ar 10 tabletém.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

6.6 IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai
Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Le Vet. Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Niderlande

8.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

V/DCP/14/0060

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 27.10.2014.

P&dgjas parregistracijas datums: 28.04.2020.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

04/2020

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

Recepsu veterinaras zales.



