LIETOŠANAS INSTRUKCIJA
V/NRP/07/1708

Amoxyn 100% pulveris iekšķīgi lietojama šķīduma pagatavošanai vistām, tītariem un cūkām 


1.	REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS ĪPAŠNIEKA UN RAŽOŠANAS LICENCES TURĒTĀJA, KURŠ ATBILD PAR SĒRIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA DAŽĀDI

Reģistrācijas apliecības īpašnieks un par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs:
LAVET Pharmaceuticals Lts.
1161 Budapest
Otto u. 14
Ungārija


2.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS  

Amoxyn 100% pulveris iekšķīgi lietojama šķīduma pagatavošanai vistām, tītariem un cūkām 
Amoxicillin trihydrate

3.	AKTĪVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

1 g pulvera satur:
Aktīvā viela:
Amoksicilīna trihidrāts	1000 mg


4.	INDIKĀCIJA(-S)

Vistām, tītariem un cūkām pret amoksicilīnu jutīgu mikroorganismu, piemēram, E. coli, Salmonella spp., Pasteurella spp., Actinobacillus spp., Haemophilus spp., Clostridium spp., Streptococcus suis, citu streptokoku un pret penicilīnu jutīgu stafilokoku, izraisītu respiratoro un gastroenterālo infekciju ārstēšanai.


5.	KONTRINDIKĀCIJAS

Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret penicilīniem un cefalosporīniem vai pret kādu no palīgvielām.
Nelietot jūrascūciņām, kāmīšiem, smilšu pelēm, trušiem, kā arī zirgiem, jo šīm dzīvnieku sugām amoksicilīns var izraisīt letālu kolītu.


6.	IESPĒJAMĀS BLAKUSPARĀDĪBAS

Tāpat kā citi penicilīni, amoksicilīns var izraisīt alerģiskas reakcijas, kuru gadījumā jāpārtrauc šo zāļu lietošana.

Ja novērojat jebkuras būtiskas blakusparādības vai citu iedarbību, kas nav minētas šajā lietošanas instrukcijā, lūdzu, informējiet par tām savu veterinārārstu.


7.	MĒRĶA SUGAS

Vistas, tītari, cūkas.


8.	DEVAS ATKARĪBĀ NO DZĪVNIEKU SUGAS, LIETOŠANAS VEIDA UN METODES

Iekšķīgai lietošanai kopā ar dzeramo ūdeni.

Lai noteiktu precīzu zāļu devu un izvairītos no nepietiekamas devas lietošanas, pēc iespējas precīzāk jānosaka dzīvnieka svars.

Devas: 10 – 20 mg amoksicilīna trihidrāta/kg ķermeņa svara dienā 3-5 dienas vistām un tītariem; 5 – 7 dienas cūkām.


9.	IETEIKUMI PAREIZAI LIETOŠANAI 

Amoxyn 100% lietot izšķīdinot dzeramajā ūdenī.
Lietošana: Lai nodrošinātu atbilstošas devas uzņemšanu, piemēro nepārtrauktas vai dozētas 
devas lietošanas principu.
Devas: 10-20mg amoksicilīna trihidrāta/kg ķermeņa svara.
Lietošana:
Vistām un tītariem Amoxyn 100% izdzirdina kopā ar dzeramo ūdeni šādā veidā:
Nepārtraukta zāļu lietošana:
7,5 – 15,0 g Amoxyn 100% uz 100 litriem (75 – 150 mg amoksicilīna trihidrāta litrā) lieto kā vienīgo dzeramā ūdens avotu visu dienu. 
Zāļu lietošana dozētā devā:
Dienas devu 10 – 20 mg/kg amoksicilīna trihidrāta dod ierobežotā ūdens daudzumā, ko putni patērē 4 – 6 stundās. Pēc zāles saturošā ūdens patērēšanas, atlikušajā dienas daļā jānodrošina zāles nesaturošs ūdens. 
Ārstēšanas ilgums 3-5 dienas.

Cūkām Amoxyn 100% izdzirdināt kopā ar dzeramo ūdeni:
Lietošanai ar ūdeni:
Lai nodrošinātu 10 – 20 mg/kg ķermeņa svara amoksicilīna trihidrāta uzņemšanu, 10 – 20 g Amoxyn 100% šķīdina 100 litros ūdens (100 – 200 mg amoksicilīna trihidrāta litrā) un lieto kā vienīgo dzeramā ūdens avotu visu dienu. Piemērojot dozētās devas principu, 2x5 – 10 mg amoksicilīna trihidrāta/kg ķermeņa svara ar 12 stundu intervālu šķīdina ierobežotā ūdens daudzumā ar aprēķinu, lai sagatavoto ūdeni cūkas izdzer 2 stundu laikā. Atlikušajā dienas laikā jānodrošina zāles nesaturošs ūdens. 
Ārstēšanas ilgums 5-7 dienas.
Ik pēc 12 stundām jāpagatavo svaigs Amoxyn 100% šķīdums.


10.	IEROBEŽOJUMU PERIODS(-I) DZĪVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOŠANĀ 

Vistām, tītariem, cūkām:
Gaļai un blakusproduktiem: 3 dienas.

Aizliegts lietot dējējputniem, kuru olas izmanto vai paredzēts izmantot cilvēku uzturā 


11.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NORĀDĪJUMI

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.
Uzglabāt temperatūrā līdz 25C.
Uzglabāt cieši noslēgtā iepakojumā.
Derīguma termiņš izplatīšanai paredzētā iepakojumā: 2 gadi.
Derīguma termiņš pēc pirmās tiešā iepakojuma atvēršanas: 3 mēneši.
Derīguma termiņš pēc izšķīdināšanas dzeramajā ūdenī saskaņā ar lietošanas instrukciju: 12 stundas.


12.	ĪPAŠI BRĪDINĀJUMI

Īpaši piesardzības pasākumi, lietojot dzīvniekiem:
Lietojot šīs veterinārās zāles, jāņem vērā vispārpieņemtie antibakteriālo zāļu lietošanas pamatprincipi. Kad vien iespējams, zāļu lietošana jāpamato ar ierosinātāju jutības testu rezultātiem. Zāļu lietošana, neievērojot zāļu aprakstā sniegtos norādījumus, var palielināt pret amoksicilīnu rezistento baktēriju pārsvaru un iespējamās krusteniskās rezistences dēļ samazināt ārstēšanas efektivitāti, lietojot citus beta-laktāma grupas antibakteriālos līdzekļus vai citu grupu antibakteriālos līdzekļus. 

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura lieto veterinārās zāles dzīvnieku ārstēšanai: 
Rīkojoties ar šīm zālēm, lietot gumijas cimdus un putekļu respiratoru. Uz ādas vai acīs nonākušo šķīdumu nekavējoties nomazgājiet. Izvairieties no putekļu ieelpošanas. Personām ar pastiprinātu jutību pret penicilīnu grupas līdzekļiem jāizvairās no tiešas saskares ar šīm veterinārajām zālēm. Ja pēc saskares rodas smagi alerģijas simptomi, piemēram, sejas, lūpu vai acu tūsku, vai apgrūtināta elpošana, nepieciešama neatliekama medicīniskā palīdzība.

Grūsnība un laktācija: 
Nav pierādīts šo veterināro zāļu nekaitīgums sivēnmātēm grūsnības vai laktācijas laikā. 
Lietot šīs zāles tikai pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas.

Dēšanas periods:
Aizliegts lietot dējējputniem, kuru olas izmanto vai paredzēts izmantot cilvēku uzturā.

Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi:
Amoksicilīna baktericīdo darbību kavē vienlaicīgi lietotas citas bakteriostatiskas darbības pretmikrobas zāles.

Pārdozēšana (simptomi, rīcība ārkārtas situācijā, antidoti):
Tolerances pētījumos mērķa sugu dzīvniekiem konstatēts, ka toksiskās reakcijas neparādījās, lietojot Amoxyn 100% terapeitiskajās devās divas reizes ilgāk nekā rekomendēts.
Ja stipras pārdozēšanas dēļ rodas toksiskas reakcijas, zāļu lietošana ir jāpārtrauc un nepieciešamības gadījumā jāveic atbilstoša simptomātiska ārstēšana.

Nesaderība:
Tā kā nav veikti saderības pētījumi, šīs veterinārās zāles nedrīkst lietot maisījumā ar citām veterinārajām zālēm.
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13.	ĪPAŠI NORĀDĪJUMI NEIZLIETOTU VETERINĀRO ZĀĻU VAI TO ATKRITUMU IZNĪCINĀŠANAI

Jebkuras neizlietotas veterinārās zāles vai to atkritumi jāiznīcina saskaņā ar nacionālajiem tiesību aktiem.


14.	DATUMS, KAD LIETOŠANAS INSTRUKCIJA PĒDĒJO REIZI TIKA APSTIPRINĀTA

01/2022


15.	CITA INFORMĀCIJA

Recepšu veterinārās zāles.
Lietošanai dzīvniekiem.

Polipropilēna burciņa ar 100 g.
Polipropilēna iepakojums ar 1 kg vai 5 kg.

Ne visi iepakojuma izmēri var tikt izplatīti.


