VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/NRP/18/0027
1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

LV Biocillin-500 WS 500 mg/g pulveris lictosanai ar dzeramo tideni ctikam un vistam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
1 g pulvera satur:
Aktiva viela:

Amoksicilina trihidrats 500 mg
(atbilst 456 mg/g amoksicilina)

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Pulveris lieto$anai ar dzeramo tdeni.
Viendabigs, smalks, balts I1dz krémigi balts pulveris.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Meérka sugas

Ciikas, vistas.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Pret amoksicilinu jutigu baktériju izraisitu infekciju arst€Sanai ctikam un vistam.

Ciukam:

Pret amoksicilinu jutigu Actinobacillus pleuropneumoniae un Streptococcus suis izraisitu elpcelu
infekciju arstésanai.

Pret amoksicilinu jutigu Streptococcus suis un Clostridium perfringens kunga-zarnu trakta un urincelu
infekciju arstésanai.

Vistam:
Pret amoksicilinu jutigu Escherichia coli, Salmonella spp. un Clostridium perfringens gremos$anas,
urogenitala trakta un elpcelu infekciju arstésanai.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot trusiem, kamjiem, smilSu pelém un jurasciicinam vai majputniem, kuru olas izmanto vai
paredzgets izmantot cilvéku uztura.

Nav iedarbigs pret beta laktamazi sintiz&josiem mikroorganismiem.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret peniciliu vai citam beta laktama grupas vielam
vai pret kadu no paligvielam.

4.4  Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Cukam: dzivnieka uznemtais zalu daudzums slimibas d€] var mainities. Nepietickama tidens daudzuma
uznems$anas gadijuma dzivnieki jaarste parenterali.



4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Sis zales neiedarbojas uz beta laktamazi sintezgjosiem mikroorganismiem.

Lietojot §1s veterinaras zales, ir janem vera visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.
Veterinaro zalu lietoSana japamato ar no dzivnieka izoletu bakteriju jutibas testa rezultatiem. Ja tas nav
iesp&jams, arstéSana japamato ar informaciju par vietgjo (regionalo, fermas limena) epidemiologisko
situaciju par mérka bakteriju jutibu.

Veterinaro zalu lietosana atskirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem var palielinat bakteriju
rezistenci pret amoksicilinu un samazinat arst€Sanas efektivitati.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku drsté$anai

P&c injiceSanas, ieelpojot, norijot vai nonakot saskaré ar adu, penicilini un cefalosporini var izraisit
pastiprinatas jutibas reakcijas (alergiju). Pastiprinata jutiba pret peniciliniem var izraisit krusteniskas
reakcijas pret cefalosporiniem un otradi. Dazkart alergiskas reakcijas pret §im vielam var biit smagas.

Nerikojieties ar §STm veterinarajam zalém, ja zinat, ka jums ir pastiprinata jutiba vai jums ir ieteikts
nestradat ar s$adam zaleém.

Rikojieties ar §Tm zalém loti uzmanigi, ievérojot visus ieteiktos piesardzibas pasakumus, lai izvairitos
no saskares ar tam.

Ja p&c zalu lietoSanas Jums rodas tadi simptomi ka izsitumi uz adas, nekavgjoties mekleét medicinisko
palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark@umu arstam. Tiiska sejas, ltipu vai acu
rajona ir nopietnaki simptomi, un to gadijuma nepiecieSama tulit€ja mediciniska palidziba.

Pagatavojot Skidumu, lietojiet elpcelu aizsarglidzeklus un cimdus.

Ja notikusi $o veterinaro zalu vai to saturoSa tidens saskare ar adu, skarto vietu mazgat ar lielu daudzumu
adens.

4.6 Iesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Peniciliu un cefalosporinu lietoSana var izraisit pastiprinatas jutibas reakcijas.

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nav pieradits So veterinaro zalu nekaitigums griisnibas un laktacijas laika.

Lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertesanas.

Nelietot putniem, kuru olas izmanto vai paredzets izmantot cilvéku uztura.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Amoksicilina baktericidas iedarbibas del tiek kaveta bakteriju $iinas sieninas sintéze baktériju daliSanas
laika.

Nav saderiga So zalu lietosana vienlaicigi ar bakteriostatiskas darbibas antibiotikam (pieméram, ar
tetracikliniem, makrolidiem un sulfonamidiem), kas kavé bakteriju daliSanos. Penicilini pastiprina beta
laktamama grupas antibiotiku un aminoglikozidu iedarbibu.

4.9 Devas un lietoSanas veids

LietoSanai ar dzeramo tdeni.

Skidumu sagatavot, izmantojot tiru dzeramo wideni, tiedi pirms lieto$anas. Zales satuross tidens, kas nav
izlietots 24 stundu laika, ir jaiznicina un jaatjauno svaiga, zales saturoSa tidens krajumi.

Lai nodrosinatu, ka dzivnieki dzer zales saturoSo tideni, arstéSanas laika nedrikst biit pieejami citi iidens
avoti.



Izdzerta zales saturosa tidens daudzums ir atkarigs no dzivnieka veselibas stavokla. Lai nodrosinatu
pareizas zalu devas uznemsanu, amoksicilina koncentracija japielago, nemot véra patéréto idens
daudzumu.

P&c arstesanas perioda beigam tidensapgades sist€ma ir riipigi jaiztira, lai noveérstu atlikusas aktivas
vielas nepilnigas devas talaku uznemsanu.

Vistam:
Deva ir 15 mg amoksicilina trihidrata uz kg kermena svara diena lietoSanai 3 dienas vai smagos
gadijumos — 5 dienas.

Cukam:
Deva ir 20 mg amoksicilina trihidrata uz kg kermena svara diena.

Deva ir jasadala un jaievada aptuveni ar 12 stundu intervalu Iidz 5 dienam.

Lai nodroS$inatu pareizas zalu devas lietosanu, kermena svars ir janosaka péc iespgjas precizak.
Aprekinata deva janosver, izmantojot kalibrétus svarus.

4.10 Pardozéesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams
Akiitas pardozeésanas gadijuma iesp&jama nefrotoksicitate.

4.11 lerobezojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Galai un blakusproduktiem:

Vistam: 1 diena.

Cukam: 6 dienas.

Nelietot putniem, kuru olas izmanto vai paredzets izmantot cilveku uztura.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: pretmikrobie lidzekli sisteémiskai lietoSanai.
ATKvet kods: QJ01CA04

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Amoksicilins ir pussintetisks bakterials penicilins ar plasu darbibas spektru pret grampozitivam un
gramnegtivam baktérijam. Ta darbibas pamata ir sp€ja inhib&t peptidoglikanu tikla struktiras
veido$anos bakteriju $tinu sieninas. Amoksicilins labi uzsticas pec iekskigas lietoSanas un ir stabils
kunga skabes klatbiitné. Amoksicilins galvenokart tiek izvadits neizmainita veida caur nierém un
sasniedz augstu koncentraciju nieru audos un urina. Amoksicilins labi izkliedgjas kermena skidrumos.
P&tijumos ar putniem konstatéts, ka amokscilins izplatas un tiek izvadits atrak neka ziditajiem.

5.2 Farmakokinéetiskie dati
Kopuma amoksicilina uzsiiksanas mérka sugu dzivnieku organisma ir strauja, bet nepilniga. Tas plasi

izkliedgjas dzivnieku organisma, galvenokart nogulsngjoties aknas un nier€s. Amoksicilins tiek izvadits
galvenokart sakotng&ja savienojuma veida; metabolisms ir minimals vai nenotiek vispar.



6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1  Paligvielu saraksts

Natrija citrats
Natrija tetraborats

6.2 Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, §1s veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citdm veterinarajam
zalem.

6.3 Deriguma termins

Pacinai un pudelei:

Veterinaro zalu deriguma termins$ izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 3 gadi.

Deriguma termin$ pec pirmas tiesa iepakojuma atveérSanas: 2 nedelas.
Deriguma termins pec izSkidinasanas saskana ar noradijumiem: 24 stundas.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat sausa vieta.

Sargat no tieSiem saules stariem.
Uzglabat pudeli ciesi noslegtu.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Lamin&ti aluminija maisini ar 100 g zalu vai ABPE pudeles ar 1000 g zalu.
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

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS
Vanapere tee 14, Piilinsi

Viimsi county

Harjumaa 74013

Igaunija

Talr.: +372 6005 005
Fakss: +372 6005 006

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
V/NRP/18/0027
9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 05/04/2018



10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

04/2018

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

Recepsu veterinaras zales.



