LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/DCP/14/0059
Amoxibactin vet 50 mg tabletes suniem un kakiem

1.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS I1ZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas Tpasnieks:
Le Vet. Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Niderlande

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Niderlande

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Amoxibactin vet 50 mg tabletes suniem un kakiem
Amoxicillinum

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

1 tablete satur:
Aktiva viela:

Amoksicilins 50 mg (atbilst 57,50 mg amoksicilina trihidrata)

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. INDIKACIJAS

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

Primaru urogenitalas sistémas infekciju arstésanali, tostarp Escherichia coli, Proteus spp. un
grampozitivo koku izraisita pielonefrita un apaksgjo urincelu infekciju, Escherichia coli,
Streptococcus canis un Proteus spp. izraisita endometrita arsté$anai un jauktu infekciju izraisita
vaginita arstéSanai.

Grampozitivo koku un Escherichia coli izraisita mastita (piena dziedzera iekaisuma) arstéSanai.
Streptococcus spp. izraisttu lokalu adas infekciju arstésanai.

5. KONTRINDIKACIJAS
Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret peniciliniem vai citiem B-laktamiem

(pieméram, cefalosporiniem), vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot smil$u pelém, jiirasciicinam, kamjiem, trusiem un Sinsillam.



Nelietot dzivniekiem ar smagiem nieru darbibas trauc&jumiem un vienlaicigu aniiriju un oligtiriju
(nemaz vai loti maz urina).

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

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

Ja noverojat jebkuras blakusparadibas, ari tas, kas nav min&tas $aja lictoSanas instrukcija, vai domajat,
ka zales nav iedarbojusas, ltidzu, informégjiet par to savu veterinararstu. lesp&jams zinot ari nacionala
zinosSanas sistéma {informacija par nacionalo zinosanas sistemu}.

7. MERKA SUGAS

Suni un kaki.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Iekskigai lietoSanai suniem un kakiem.
Lai nodrosinatu precizu devu un izvairitos no parak mazas devas lietoSanas, kermena svaru noteikt pec
iesp€jas 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 p&c 5 — 7 dienam
nenovéro uzlabo$anos, atkartoti izvertet diagnozi. Hroniskas vai griiti arst€jamas slimibas gadijuma
var bt 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

1-125 U

>1,25 2,5 5

>25-3,75 -+

>3,75-5 D

>5-6,25 @D vai %
>6,25 12,5 D
>12,5- 18,75 <4
18,75 - 25 D i D
>25 31,25 Do

>31,25-37,5 @B vai QB

vai



DD D
>50 - 62,5 Do
62,5-75 &)

L. Y, tablete B= 5 tablete tB: %, tablete @= 1 tablete

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Tabletes var sadalit uz pusém vai ceturtdalas, lai nodro$inatu precizu devu. Novietot tableti uz
plakanas virsmas ar dalijuma Itniju uz augsu un izliekto (noapaloto) pusi uz leju.
' ™

Puses: ar 1kSkiem spiest uz leju abas tabletes puses.
Ceturtdalas: ar 1kski spiest uz leju tabletes vida.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemérojams.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.

Neizlietotas tablesu dalas ievietot atvértaja blisterT un izmantot 4 dienu laika.

Nelietot $ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kur§ noradits mark&uma pec "EXP".
Deriguma termins attiecinams uz ménesa p&dejo dienu.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Dzivniekiem ar aknu un nieru darbibas trauc€jumiem rupigi izvertét zalu devu, un zales lietot p&c
arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

Ieteicams ieverot piesardzibu, lietojot zales mazajiem zalédajiem, kuriem liectoSana nav kontrindicéta
5. sadala “Kontrindikacijas”.

Nemot véra iesp&jamo atskirigo bakteriju rezistenci (laika, geografisko) pret amoksicilinu, ieteicams
nemt paraugus bakteriologiskajam analiz€ém un jutibas testu noteik$anai. 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, ieverot Tpasus piesardzibas pasakumus.
Kad vien iesp&jams, zales lietot tikai p&c baktériju jutibas testu rezultatiem.




Veterinaro zalu lietoSana neieverojot zalu apraksta sniegtos noradijumus var palielinat pret
amoksicilinu rezistento baktériju izplatibu un, iespgjamas krusteniskas rezistences dél, samazinat
arstéSanas efektivitati, lietojot citus beta-laktama grupas antibakterialos lidzeklus vai citu grupu
antibakterialos Iidzeklus.

Lietojot Sis zales janem vera 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 arsteSanai:
Penicilini un cefalosporini var izraisit pastiprinatas jutibas reakcijas (alergiju) péc injicéSanas,
ieelpojot, norijot vai nonakot saskare ar adu. Pastiprinata jutiba pret peniciliniem var izraisit
krusteniskas reakcijas ar cefalosporiniem un otradi. Dazkart alergiskas reakcijas pret SIm vielam var
bt smagas.

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

Ja p&c saskares ar §Tm veterinarajam zalém jums rodas tadi simptomi ka, pieméram, izsitumi uz adas,
nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit So bridinajumu arstam. Sejas, lapu vai acu
pietikums vai apgritinata elpoSana ir daudz nopietnaki simptomi un nepiecieSams nekavejoties meklIet
medicinisko palidzibu.

P&c rikosanas ar tableteém mazgat rokas.

Grusnibas un laktacija:

Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika. Laboratoriskajos petijumos
zurkam netika konstatgta teratogéna, fetotoksiska vai maternotoksiska iedarbiba. Lietot tikai pec
arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvert€Sanas.

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&jamibu ar
citiem peniciliniem.

Penicilini var pastiprinat aminoglikozidu iedarbibu.

Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
Pardozgsanas gadijuma nav zinamas citas blakusparadibas, iznemot tas, kuras aprakstitas 6. sadala
“Tesp&jamas blakusparadibas”.

13.  TPASINORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai
kopa ar sadzives atkritumiem.

Sis veterinaras zales nedrikst nonakt tidenstilpés, jo tas var apdraudét zivis un citus iden dzivojosus
organismus.

Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi
palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA
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15. CITA INFORMACIJA

Kartona kastite ar 1, 2, 3, 4,5, 6, 7, 8, 9, 10, 25 vai 50 blisteriem, katra pa 10 tabletem.
Kartona kastite satur 10 atseviSkas kartona kastites, katra 1 blisteris ar 10 tabletém.
Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

Dalamas tabletes

Recepsu veterinaras zales.



