| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Suramox 500 mg/g pulveris iekskigi lietojama skiduma pagatavosanai vistam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs grams satur:

Aktiva viela:
Amoksicilins (amoksicilina trihidrata veida) 500 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais | Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Vanilins 0,01 mg

Glicina natrija sals

Natrija karbonats

Silicija dioksids, koloidalais, beztidens

Natrija heksametafosfats

Gandriz balts vai balts, nedaudz graudains pulveris.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Vistas (broileri).

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Pret amoksicilinu jutigu Escherichia coli izraisitu elpcelu infekciju novérsanai ganampulka, kura
slimiba ir konstatéta.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret peniciliniem vai citam B-laktama grupas
antibiotikam, vai pret jebkuru no paligvielam.

Nelietot dzivniekiem ar nopietniem nieru darbibas trauc€jumiem, tostarp antriju un oligiiriju.
Nelietot 3-laktamazi sintez&josu bakteriju klatbutné.

Nelietot zakveidigo kartas dzivniekiem un grauzgjiem, pieméram, trusiem, jiirascticinam, kamjiem un
smilSu pelém.

Nelietot atgremotajdzivniekiem un zirgiem.

3.4. [Ipasi bridinajumi

Nav.



3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai merksugam:

Lietot, tikai pamatojoties uz mikroorganismu jutibas testa rezultatiem. Ja tas nav iesp&jams, arst€sanu
pamatot ar informaciju par saimniecibas vai vietgja/regionala limena epidemiologisko situaciju
attieciba uz mérka bakteriju jutibu.

Lietojot §is veterinaras zales, neievérojot zalu apraksta ieklautos noradijumus, var palielinaties pret
amoksicilinu rezistento bakteriju parsvars un iesp&jamas krusteniskas rezistences dél, var pavajinaties
arst€Sanas efektivitate, lietojot citus B-laktdma grupas antibakterialos lidzeklus.

Lietojot $1s veterinaras zales, janem véra oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

P&c pasinjicésanas, ieelpojot, norijot vai nonakot saskare ar adu, penicilini un cefalosporini var izraisit
pastiprinatas jutibas reakcijas (alergiju). Pastiprinata jutiba pret peniciliniem var izraistt krustenisko
reakciju pret cefalosporiniem un otradi. Dazkart alergiskas reakcijas pret $Tm vielam var biit smagas.
Nerikoties ar §STm veterinarajam zalém, ja zinat, ka jums ir pastiprinata jutiba vai jums ieteikts
nestradat ar $adam zalem.

Rikoties ar §Tm veterinarajam zalém |loti uzmanigi, lai izvairitos no saskares, ieverojot visus ieteiktos
piesardzibas pasakumus. Ja p&c So veterinaro zalu lietoSanas rodas tadi simptomi ka izsitumi uz adas,
nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma
mark&jumu arstam. Taska sejas, lGipu vai acu rajona ir nopietnaki simptomi, un to gadijuma
nepiecieSama tiilit€ja mediciniska palidziba.

Pagatavojot Skidumu, lietot individualos aizsardzibas Iidzeklus, kas ietver elpcelu aizsarglidzeklus un
cimdus.

Ja §is veterinaras zales nonak saskare ar adu, skarto vietu nomazgat. .

Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, izvairities no to piesarnosanas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6. Blakusparadibas

Vistas (broileri):

Nenoteikts biezums Pastiprinatas jutibas reakcija! (pieméram, alergiska
. . . -e == 1

(nevar noteikt p&c pieejamajiem reakcija’)

datiem):

! lespgjams, izraisa penicilini un cefalosporini. DaZreiz var bt smaga.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet€jam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. Lietosana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Dgj&jputniem:
Nelietot putniem d&Sanas perioda un 4 nedglas pirms désanas perioda sakuma.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi
Amoksicilina baktericida darbiba tiek neitraliz&ta, ja vienlaikus lieto zales ar bakteriostatisku darbibas

mehanismu.
Nelietot vienlaikus ar neomicinu, jo tas blok& iekSkigi uznemto penicilinu uzsiik$anos.



3.9. LietoS$anas veids un devas
Iekskigai lietoSanai dzeramaja tident .

20 mg amoksicilina (trihidrata veida) uz kg kermena svara diena dzeramaja tident (t.i., 400 mg So
veterinaro zalu uz 10 kg kermena svara diena), lictojot 5 dienas p&c kartas.

Lai nodro$inatu pareizu devu un izvairitos no parak mazas devas lietoSanas, kermena svars janosaka pec
iespgjas precizak.

NepiecieSamo So veterinaro zalu daudzumu p&c iesp&jas precizak nosvert, izmantojot atbilstosi
kalibrétas merierices .

P T

atSkaidit dzerama tdens tvertn. Atslegt Gidens padevi tvertnei, [idz izlietots viss zales saturoSais
tidens. Sads atSkaidiSanas process lauj iegit homogenaku gala skidumu. Koncentréto skidumu var
pagatavot arT ar iidens dozatora palidzibu.

Uznemtais zales saturosa tidens daudzums var biit atkarigs no dzivnieku kliniska stavokla. Lai iegiitu
precizu devu, amoksicilina koncentraciju nepiecieSams attiecigi pielagot.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Lietojot devu, kas 5 reizes parsniedza ieteikto devu, blakusparadibas netika novérotas.

3.11. Ipasi lietosanas ierobeZojumi un Ipasi lieto§anas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.

3.12. IerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem: 1 diena.

Nav registréts lietoSanai d€j&jputniem, kuru olas izmanto cilvéku uztura.
Nelietot 4 ned€las pirms d&Sanas perioda sakuma.

4.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QJ01CAO4
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Amoksicilins ir pussintétiska penicilinu grupas antibiotika, kas iegiita no 6 APA kodola (6-amino-
penicilinskabe). Ta ir plasa darbibas spektra antibiotika, kam piemit baktericida iedarbiba pret
grampozitivam un gramnegativam bakterijam, jo Tpasi pret Escherichia coli, kas izol&tas no broileru
organisma.

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

Broileriem péc So veterinaro zalu lietosanas ieteiktaja deva aktivas vielas koncentracija plazma
arstéSanas laika bija 0,03-0,2 pg/ml. Ievadot atkartoti, §1s veterinaras zales organisma neuzkrajas.
Amoksicilins plasi izplatas pa visu organismu. Amoksicilins parsvara izdalas aktivaja forma caur
nierém. Neliela dala no uznemtas amoksicilina devas izdalas ar zulti. Amoksicilina pussabruksanas
periods plazma vistam ir aptuveni 1 stunda.



5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atvérsanas: 10 dienas.
Deriguma termin$ péc izSkidinasanas saskana ar noradijumiem : 24 stundas.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacljumi
Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.
5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

1 kaste ar 50 g augsta blivuma polietiléna burcinu, kas hermétiski noslégta ar termoizol&tu aluminija
un polietiléna aizvaru un skriv€jamu vacinu.

1 kaste ar 100 g augsta blivuma polietiléna burcinu, kas hermé&tiski noslégta ar termoizolétu aluminija
un polietiléna aizvaru un skriv&jamu vacinu.

200 g augsta blivuma polietiléna burcina, kas hermétiski noslégta ar termoizoletu aluminija un
polietiléna aizvaru un skriiv€jamu vacinu.

500 un 1000 g augsta blivuma polietiléna burcinas, kas hermétiski noslégta ar termoizol&tu aluminija
un polietiléna aizvaru un skriv€jamu vacinu.

1500 un 3000 g augsta blivuma polietiléna mucinas, kas hermetiski noslégtas ar skrivgjamiem
vaciniem, ko papildina iek$gjs gumijas aizvars un kompakts ar&jais drosibas aizvars.

500, 1000 un 2000 g vairakslanu (zema blivuma polietiléna/ aluminija/ polietiléna tereftalata)
vertikalie maisini ar ravejsledzgju.

3000 g vairakslanu (zema blivuma polietiléna/ aluminija/ polietiléna tereftalata) vertikalie maisini ar
ravejsleédzgju un rokturi.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas sistémam,
kas piem&rojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

VIRBAC

7. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS NUMURS(-1)

VINRP/08/1717



8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums:18/02/2008

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

04/2025

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §StTm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA UN TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

50 g vai 100 g kaste
200 g, 500 g vai 1 kg burcina
1,5 kg vai 3 kg mucina

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Suramox 500 mg/g pulveris iekskigi lietojama skiduma pagatavosanai

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs grams satur:
Amoksicilins (amoksicilina trihidrata veida) 500 mg

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

50¢g
100 g
200¢g
5009
1000 g
1500 g
3000 g

| 4. MERKSUGAS

Vistas (broileri).

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

LictoSanai dzeramaja aideni.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Galai un blakusproduktiem: 1 diena.
Nav registréts lietoSanai déjéjputniem, kuru olas izmanto cilvéku uztura.
Nelietot 4 nedélas pirms désanas perioda sakuma.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 10 dienu laika.

------



| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

‘ 10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

13.  TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

VIRBAC

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

VINRP/08/1717

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

50 g vai 100 g burcina

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Suramox

L

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

500 mg/g

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
50 g vai 100 g kaste
200 g, 500 g vai 1 kg burcina
1,5 kg vai 3 kg mucina
1. Veterinaro zalu nosaukums

Suramox 500 mg/g pulveris iekskigi lietojama skiduma pagatavosanai vistam

2. Sastavs
Katrs grams satur:

Aktiva viela:

Amoksicilins (amoksicilina trihidrata veida) 500 mg
Paligvielas:
Vanilins 0,01 mg.

Gandriz balts vai balts, nedaudz graudains pulveris.

i Meérksugas

Vistas (broileri).

4, LietoSanas indikacijas

Pret amoksicilinu jutigu Escherichia coli izraisitu elpcelu infekciju novérsanai ganampulka, kura
slimiba ir konstatéta.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret peniciliniem vai citam B-laktama grupas
antibiotikam vai pret jebkuru no paligvielam.

Nelietot dzivniekiem ar nopietniem nieru darbibas trauc€jumiem, tostarp aniiriju un oligiiriju.
Nelietot 3-laktamazi sintez&joSu bakteriju klatbitne.

Nelietot zakveidigo kartas dzivniekiem un grauzgjiem, pieméram, trusiem, jiirascticinam, kamjiem un
smilSu pelém.

Nelietot atgremotajdzivniekiem un zirgiem.

6. Ipasi bridinajumi

Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:
Lietot, tikai pamatojoties uz mikroorganismu jutibas testa rezultatiem. Ja tas nav iesp&jams, arstéSanu
pamatot ar informaciju par saimniecibas vai viet§ja/regionala limena epidemiologisko situaciju
attieciba uz mérka bakteriju jutibu.
Lietojot §Ts veterinaras zales, neieverojot zalu apraksta ieklautos noradijumus, var palielinaties pret
amoksiciliu rezistento bakteriju parsvars un iespgjamas krusteniskas rezistences del, var pavajinaties
arst€Sanas efektivitate, lietojot citus B-laktama grupas antibakterialos Iidzek]us.
Lietojot $is veterinaras zales, janem véra oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika.
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Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

P&c pasinjicésanas, ieelpojot, norijot vai nonakot saskare ar adu, penicilini un cefalosporini var izraisit
pastiprinatas jutibas reakcijas (alergiju). Pastiprinata jutiba pret peniciliniem var izraistt krustenisko
reakciju pret cefalosporiniem un otradi. Dazkart alergiskas reakcijas pret $Tm vielam var biit smagas.
Nerikoties ar §Tm veterinarajam zalém, ja zinat, ka jums ir pastiprinata jutiba vai jums ieteikts
nestradat ar $adam zalém.

Rikojieties ar $im veterinarajam zalém loti uzmanigi, lai izvairitos no saskares, ievérojot visus
ieteiktos piesardzibas pasakumus. Ja péc So veterinaro zalu lietosanas rodas tadi simptomi ka izsitumi
uz adas, nekavgjoties meklet medictnisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma
mark&umu arstam. Tiiska sejas, lGpu vai acu rajona ir nopietnaki simptomi, un to gadijuma
nepiecieSama tiilit€ja mediciniska palidziba.

Pagatavojot Skidumu, lietot individualos aizsardzibas Iidzeklus, kas ietver elpcelu aizsarglidzeklus un
cimdus.

Ja §is veterinaras zales nonak saskare ar adu, skarto vietu nomazgat. Rikojoties ar STm veterinarajam
zalém, izvairieties no to piesarnosanas.

Dgj&jputni:
Nelietot putniem déSanas perioda un 4 nedglas pirms déSanas perioda sakuma.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Amoksicilina baktericida darbiba tiek neitraliz&ta, ja vienlaikus lieto zales ar bakteriostatisku darbibas
mehanismu.

Nelietot vienlaikus ar neomicinu, jo tas bloké iekskigi uznemto penicilinu uzsiik$anos.

Pardozgsana:
Lietojot devu, kas 5 reizes parsniedza ieteikto devu, blakusparadibas netika noverotas.

Biitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, nelietot $is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

7. Blakusparadibas

Vistas (broileri):

Nenoteikts biezums (nevar noteikt péc pieejamajiem datiem):

Pastiprinatas jutibas reakcija! (pieméram, alergiska reakcija?)

! Jesp&jams, izraisa penicilini un cefalosporini. Dazreiz var biit smaga.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
novérojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, ludzu, informgjiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja vietgjam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §Ts instrukcijas beigas vai nacionalo zinoSanas sisteému:
https://www.pvd.gov.Iv/lv

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Iekskigai lietoSanai dzeramaja tiden.

20 mg amoksicilina (trihidrata veida) uz kg kermena svara diena dzeramaja tdent (t. i., 400 mg So
veterinaro zalu uz 10 kg kermena svara diena), lietojot 5 dienas pec kartas.
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NepiecieSamo So veterinaro zalu daudzumu p&c iesp&jas precizak nosvert, izmantojot atbilstosi
kalibrétas merierices.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

NepiecieSamo $o veterinaro zalu daudzumu p&c iesp&jas precizak janosver, izmantojot atbilstosi
kalibrétas merierices.

Veterinaras zales izskidinat neliela daudzuma tidens, lai iegiitu sakotngjo Skidumu, kuru p&c tam
atSkaidit dzerama tidens tvertne. Atslégt fidens padevi tvertnei, 11dz izlietots viss zales saturosais
tidens. Sads atSkaidiSanas process lauj iegiit homogénaku gala Skidumu. Koncentréto skidumu var
pagatavot arT ar iidens dozatora palidzibu.

Uznemtais zales saturo$a tidens daudzums var biit atkarigs no dzivnieku kliniska stavokla. Lai iegiitu
precizu devu, amoksicilina koncentraciju nepiecieSams attiecigi pielagot.

10. IerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem: 1 diena.

Nav registréts lietoSanai d€j&jputniem, kuru olas izmanto cilvéku uztura.

Nelietot 4 nedglas pirms désanas perioda sakuma.

11. Ipasi uzglabaSanas nosacijumi

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot $ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma pe&c Exp.
Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tie$a iepakojuma atvérsanas: 10 dienas.

Deriguma termin$ péc izSkidinasanas saskana ar noradijumiem: 24 stundas.

12. IpaSi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas

sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

VINRP/08/1717
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lepakojuma lielumi:

50¢g
100 g
2009
500 ¢
10009
1500¢g
3000¢g

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija ped€jo reizi parskatita
04/2025

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija

Tirdzniecibas atlaujas turétajs:

VIRBAC

1¢* avenue 2065m LID
06516 Carros

Francija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

FC France SAS

8 Rue des Aulnaies
95420 Magny en Vexin
Francija

Vietéjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Igaunija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Lai iegiitu papildu informaciju par §Im veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas
turétaja vietgjo parstavi.
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA — APVIENOTAIS
MARKEJUMA UN LIETOSANAS INSTRUKCIJAS TEKSTS

Maisini
500 g, 1000 g, 2000 g, 3000 g

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Suramox 500 mg/g pulveris iekskigi lietojama $kiduma pagatavosanai vistam

2. SASTAVS

Katrs grams satur:

Aktiva viela:

Amoksicilins (amoksicilina trihidrata veida) 500 mg
Paligviela:
Vanilins 0,01 mg

Gandriz balts vai balts, nedaudz graudains pulveris.

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

500 g
1000 g
2000 g
3000 g

| 4. MERKSUGAS

Vistas (broileri).

| 5. LIETOSANAS INDIKACIJAS

LietoSanas indikacijas

Pret amoksicilinu jutigu Escherichia coli izraisitu elpcelu infekciju noversanai ganampulka, kura
slimiba ir konstatéta.

6. KONTRINDIKACIJAS

Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret peniciliniem vai citam B-laktama grupas
antibiotikam vai pret jebkuru no paligvielam.

Nelietot dzivniekiem ar nopietniem nieru darbibas trauc€jumiem, tostarp aniiriju un oligdriju.
Nelietot B-laktamazi sintez&josu baktériju klatbatne.
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Nelietot zakveidigo kartas dzivniekiem un grauzgjiem, pieméram, trusiem, jiirasclicinam, kamjiem un
smilSu pelém.
Nelietot atgremotajdzivniekiem un zirgiem.

7.  IPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi

Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:

Lietot, tikai pamatojoties uz mikroorganismu jutibas testa rezultatiem. Ja tas nav iesp&jams, arsté€Sanu
pamatot ar informaciju par saimniecibas vai viet§ja/regionala Iimena epidemiologisko situaciju
attieciba uz mérka bakteriju jutibu.

Lietojot §is veterinaras zales, neieverojot zalu apraksta ieklautos noradijumus, var palielinaties pret
amoksicilinu rezistento bakteriju parsvars un iespgjamas krusteniskas rezistences del, var pavajinaties
arstesanas efektivitate, lietojot citus B-laktama grupas antibakterialos Iidzek]us.

Lietojot $is veterinaras zales, janem véra oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika.

Ipasi piesadzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

P&c pasinjicésanas, ieelpojot, norijot vai nonakot saskare ar adu, penicilini un cefalosporini var izraisit
pastiprinatas jutibas reakcijas (alergiju). Pastiprinata jutiba pret peniciliniem var izraisit krustenisko
reakciju pret cefalosporiniem un otradi. Dazkart alergiskas reakcijas pret §$Tm vielam var biit smagas.
Nerikoties ar §STm veterinarajam zalém, ja zinat, ka jums ir pastiprinata jutiba vai jums ieteikts
nestradat ar $adam zalém.

Rikojieties ar STm veterinarajam zalém loti uzmanigi, lai izvairitos no saskares, ievérojot visus
ieteiktos piesardzibas pasakumus. Ja p€c So veterinaro zalu lietoSanas jums rodas tadi simptomi ka
izsitumi uz adas, nekavg&joties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai
iepakojuma mark&umu arstam. Tuska sejas, lfipu vai acu rajona ir nopietnaki simptomi, un to
gadijuma nepiecieSama tuliteja mediciniska palidziba.

Pagatavojot Skidumu, lietot individualos aizsardzibas lidzeklus, kas ietver elpcelu aizsarglidzeklus un
cimdus.

Ja §1s veterinaras zales nonak saskar€ ar adu, skarto vietu nomazgat. Rikojoties ar §Tm veterinarajam
zalém, izvairieties no to piesarnosanas.

Dgj&jputni:
Nelietot putniem déSanas perioda un 4 nedglas pirms déSanas perioda sakuma.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Amoksicilina baktericida darbiba tiek neitralizgta, ja vienlaikus lieto zales ar bakteriostatisku darbibas
mehanismu.

Nelietot vienlaikus ar neomicinu, jo tas blok& iekSkigi uznemto penicilinu uzsiik$anos.

PardozeSana:
Lietojot devu, kas 5 reizes parsniedza ieteikto devu, blakusparadibas netika noverotas.

Bitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas petijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

| 8. BLAKUSPARADIBAS

Blakusparadibas

Vistas (broileri):
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Nenoteikts biezums (nevar noteikt p&c pieejamajiem datiem):

Pastiprinatas jutibas reakcija! (pieméram, alergiska reakcija?)

! Jespgjams, izraisa penicilini un cefalosporini. DaZreiz var biit smaga.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit zalu droSumu. Ja novérojat jebkuras
blakusparadibas, ari tas, kas nav min&tas $aja lietosanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram blakusparadibam art
tirdzniecibas atlaujas turétajam, tirdzniecibas atlaujas turétaja vietgjam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §1s instrukcijas beigas vai nacionalo zinoS$anas sistemu

https://www.pvd.gov.Iv/lv .

9. DEVA KATRAI DZIVNIEKU SUGAIL LIETOSANAS VEIDS UN METODE

Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode
Iekskigai lietoSanai ar dzeramo tdeni.

20 mg amoksicilina (trihidrata veida) uz kg kermena svara diena kopa ar dzeramo wdeni (t.i., 400 mg
So veterinaro zalu uz 10 kg kermena svara diena), lietojot 5 dienas péc kartas.

NepiecieSamo $o veterinaro zalu daudzumu péc iesp&jas precizak janosver, izmantojot atbilstosi
kalibrétas merierices.

10. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Ieteikumi pareizai lietoSanai

Veterinaras zales iz§kidinat neliela daudzuma tidens, lai iegtitu sakotn&jo $kidumu, kuru péc tam
atSkaidit dzerama tidens tvertne. Atslégt fidens padevi tvertnei, lidz izlietots viss zales saturosais
tidens. Sads atikaidisanas process lauj iegiit homogénaku gala $kidumu. Koncentréto $kidumu var
pagatavot arT ar iidens dozatora palidzibu.

Uznemtais zales saturosa fidens daudzums var biit atkarigs no dzivnieku kliniska stavokla. Lai iegltu
precizu devu, amoksicilina koncentraciju nepiecieSams attiecigi pielagot.

11. IEROBEZOJUMU PERIODS

IerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem: 1 diena.
Nav registréts lietosanai d€j&jputniem, kuru olas izmanto cilvéku uztura.
Nelietot 4 nedglas pirms désanas perioda sakuma.

12.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Ipasi uzglabasanas nosacljumi
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.
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Nelietot $1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&juma p&c Exp.

13. IPASI NORADIJUMI ATKRITUMU IZNICINASANAI

Ipasi noradijumi atkritumu iznicina§anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas

sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.

14. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA

Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

15. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI UN IEPAKOJUMA LIELUMI

V/NRP/08/1717

lepakojuma lielumi
500 g

1000 g

2000 g

3000 g

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

16. DATUMS, KAD ETIKETE PEDEJO REIZI PARSKATITA

Datums, kad etikete pédéjo reizi parskatita
04/2025

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

17. KONTAKTINFORMACIJA

Tirdzniecibas atlaujas turétajs:

VIRBAC

1% Avenue 2065 m LID
06516 Carros

Francija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
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FC France SAS

8 Rue des Aulnaies
95420 Magny en Vexin
Francija

Viet€jie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Igaunija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Lai iegiitu papildu informaciju par §im veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas
turétaja vietgjo parstavi.

‘ 18. CITA INFORMACIJA

‘ 19. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

| 20. DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}

P&c pirmreiz€jas atversanas izlietot 10 dienu laika.
P&c iz8kidinasanas dzeramaja tdent izlietot 24 stundu laika.

| 2. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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