





















I PIELIKUMS

VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Amoxibactin vet 500 mg tabletes suņiem


2.	KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS

Katra tablete satur:

Aktīvās vielas:
Amoksicilīns 500 mg
(atbilst 575 mg amoksicilīna trihidrāta)

Palīgvielas:
	Palīgvielu un citu sastāvdaļu kvalitatīvais sastāvs

	Magnija stearāts

	Silīcija dioksīds, koloidālais, bezūdens

	Nātrija cietes glikolāts (A tips)

	Raugs (sausais)

	Vistas gaļas aromatizētājs



Balta līdz gandrīz balta, apaļa un izliekta aromatizēta tablete ar brūniem plankumiem un krustveida dalījuma līniju vienā pusē.
Tabletes var sadalīt uz pusēm vai ceturtdaļās.


3.	KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

3.1.	Mērķsugas

Suņi.

3.2.	Lietošanas indikācijas katrai mērķsugai

Primāru un sekundāru elpceļu infekciju ārstēšanai, tostarp Pasteurella spp. un Streptococcus spp. izraisīta rinīta un Pasteurella spp., Escherichia coli un grampozitīvo koku izraisītas bronhopneimonijas ārstēšanai.
Primāru uroģenitālās sistēmas infekciju ārstēšanai, tostarp Escherichia coli, Proteus spp. un grampozitīvo koku izraisīta pielonefrīta un apakšējo urīnceļu infekciju, Escherichia coli, Streptococcus canis un Proteus spp. izraisīta endometrīta ārstēšanai un jauktu infekciju izraisīta vaginīta ārstēšanai.
Grampozitīvo koku un Escherichia coli izraisīta mastīta ārstēšanai.
Streptococcus spp. izraisītu lokālu ādas infekciju ārstēšanai.

3.3.	Kontrindikācijas

Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret penicilīniem vai citiem ß-laktāmiem, vai pret jebkuru no palīgvielām.
Nelietot smilšu pelēm, jūrascūciņām, kāmjiem, trušiem un šinšillām.
Nelietot dzīvniekiem ar smagiem nieru darbības traucējumiem un vienlaicīgu anūriju vai oligūriju.

3.4.	Īpaši brīdinājumi

Nav.
3.5.	Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:

Dzīvniekiem ar aknu un nieru darbības traucējumiem rūpīgi izvērtēt devu, un veterinārās zāles lietot pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas.
Ieteicams ievērot piesardzību, lietojot šīs veterinārās zāles citiem mazajiem zālēdājiem, kuri nav minēti kontrindikācijās 3.3. apakšpunktā.
Ņemot vērā iespējamo atšķirīgo baktēriju rezistenci (laika, ģeogrāfisko) pret amoksicilīnu, ieteicams ņemt paraugus bakterioloģiskajām analīzēm un jutības testu noteikšanai. Par paaugstinātu antimikrobiālo rezistenci ziņots E. coli izolātiem, ieskaitot multirezistentus E. coli. Pamatojoties uz jutības testu rezultātiem, ja ir aizdomas par rezistenci pret vairākām vielām, ievērot īpašus piesardzības pasākumus. Kad vien iespējams, veterinārās zāles lietot pamatojoties uz jutības testu rezultātiem.
Veterināro zāļu lietošana neievērojot zāļu aprakstā sniegtos norādījumus var palielināt pret amoksicilīnu rezistentu baktēriju izplatību un samazināt ārstēšanas efektivitāti, lietojot citus beta-laktāma grupas antimikrobiālos līdzekļus vai citu grupu antimikrobiālos līdzekļus, iespējamās krusteniskās rezistences dēļ.
Lietojot šīs veterinārās zāles, jāņem vērā oficiālā, valsts un reģionālā antimikrobiālā politika.
Tabletes ir aromatizētas. Lai izvairītos no nejaušas norīšanas, uzglabāt tabletes dzīvniekiem nepieejamā vietā

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem: 

Penicilīni un cefalosporīni var izraisīt pastiprinātu jutību (alerģiju) pēc injicēšanas, ieelpošanas, norīšanas vai saskares ar ādu. Pastiprināta jutība pret penicilīniem var izraisīt krusteniskas reakcijas ar cefalosporīniem un otrādi. Dažkārt alerģiskās reakcijas pret šīm vielām var būt smagas.
Nerīkoties ar šīm veterinārajām zālēm, ja jums ir pastiprināta jutība vai jums ieteikts nestrādāt ar šādām veterinārajām zālēm.
Lai izvairītos no saskares, rīkoties ar šīm veterinārajām zālēm ļoti uzmanīgi, ievērojot visus ieteiktos piesardzības pasākumus.
Ja pēc saskares ar šīm veterinārajām zālēm jums rodas tādi simptomi kā izsitumi uz ādas, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt šo brīdinājumu ārstam. Sejas, lūpu vai acu pietūkums vai apgrūtināta elpošana ir daudz nopietnāki simptomi, kuru gadījumā nepieciešams nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību.
Pēc rīkošanās ar tabletēm mazgāt rokas.

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:

Nav piemērojama.

3.6.	Blakusparādības

Suņi:

	Ļoti reti
(<1 dzīvniekam /10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	Vemšanaa, diarejaa
Pastiprinātas jutības reakcijas (alerģiskas reakcijas uz ādas, anafilakse)b


a Viegla. 
b Šajos gadījumos pārtraukt lietošanu un uzsākt simptomātisku ārstēšanu.

Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ziņojumus vēlams nosūtīt ar veterinārārsta starpniecību vai nu tirdzniecības atļaujas turētājam vai tā vietējam pārstāvim vai valsts kompetentajai iestādei, izmantojot nacionālo ziņošanas sistēmu. Attiecīgo kontaktinformāciju skatīt lietošanas instrukcijā.

3.7.	Lietošana grūsnības, laktācijas vai dēšanas laikā

Nav pierādīts šo veterināro zāļu drošums grūsnības un laktācijas laikā.

Grūsnība un laktācija:

Laboratoriskajos pētījumos žurkām netika konstatēta teratogēna, fetotoksiska vai maternotoksiska iedarbība. Lietot tikai pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas.

3.8.	Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

Hloramfenikols, makrolīdi, sulfonamīdi un tetraciklīni var inhibēt penicilīnu antibakteriālo darbību straujas bakteriostatiskās iedarbības dēļ. Ņemt vērā alerģiskas krusteniskās reakcijas iespējamību ar citiem penicilīniem. Penicilīni var pastiprināt aminoglikozīdu iedarbību.

3.9.	Lietošanas veids un devas

Iekšķīgai lietošanai.
Lai nodrošinātu pareizu devu, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk.

Ieteicamā deva ir 10 mg amoksicilīna uz kg ķermeņa svara divas reizes dienā vismaz 5 dienas pēc kārtas. Vairumā gadījumu ārstēšana ir efektīva pēc 5 – 7 dienu ilgas terapijas. Ja pēc 5 – 7 dienām nenovēro uzlabošanos, atkārtoti izvērtēt diagnozi. Hroniskas vai grūti ārstējamas slimības gadījumā var būt nepieciešams ilgāks terapijas kurss.

Zemāk norādītā tabula ir paredzēta kā vadlīnija veterināro zāļu lietošanai standarta devās, lietojot 10 mg uz kg ķermeņa svara divas reizes dienā.

	
	Tablešu skaits divas reizes dienā

	Ķermeņa svars (kg)
	Amoksicilīns 50 mg
suņiem un kaķiem
	Amoksicilīns 250 mg
 suņiem
	Amoksicilīns 500 mg
suņiem

	1 – 1,25
	[image: ]
	 
	 

	>1,25 – 2,5
	[image: ]
	 
	 

	>2,5 – 3,75
	[image: ]
	 
	 

	>3,75 – 5
	[image: ]
	 
	 

	>5 – 6,25
	[image: ][image: ]
	vai[image: ]
	 

	>6,25 – 12,5
	 
	[image: ]
	vai[image: ]

	>12,5 – 18,75
	 
	[image: ]
	 

	18,75 - 25
	 
	[image: ]
	vai [image: ]

	>25 – 31,25
	 
	[image: ][image: ]
	 

	>31,25 – 37,5
	 
	[image: ][image: ]
	vai  [image: ]

	37,5 - 50
	 
	[image: ][image: ]
	vai [image: ]

	>50 – 62,5
	 
	 
	[image: ][image: ]

	62,5 - 75
	 
	 
	[image: ][image: ]



[image: ]= ¼ tabletes		 [image: ]= ½ tabletes 	[image: ]= ¾ tabletes		[image: ]= 1 tablete

Lai nodrošinātu precīzu devu, tabletes var sadalīt uz pusēm vai ceturtdaļās. Novietot tableti uz plakanas virsmas ar dalījuma līniju uz augšu un izliekto (noapaļoto) pusi uz leju.
[image: ]
Puses: ar īkšķiem spiest uz leju abās tabletes pusēs.
Ceturtdaļas: ar īkšķi spiest uz leju tabletes vidū.

3.10.	Pārdozēšanas simptomi (ārkārtas procedūras un antidoti, ja piemērojami)

Pārdozēšanas gadījumā nav zināmas citas blakusparādības, izņemot tās, kuras aprakstītas 4.6. apakšpunktā.

3.11.	Īpaši lietošanas ierobežojumi un īpaši lietošanas nosacījumi, tostarp antimikrobiālo un pretparazītu veterināro zāļu lietošanas ierobežojumi, lai ierobežotu rezistences veidošanās risku

Nav piemērojami.

3.12.	Ierobežojumu periods

Nav piemērojams.


4.	FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS

4.1.	ATĶvet kods: QJ01CA04

4.2.	Farmakodinamiskās īpašības

Vispārējās īpašības
Amoksicilīns ir beta-laktāma grupas antibiotikas un tā struktūra satur visiem penicilīniem raksturīgo beta-laktāma gredzenu un tiazolidīna gredzenu. Beta-laktāma grupas antibiotikas novērš baktērijas šūnas sienas veidošanos, bloķējot peptidoglikānu sintēzes gala stadiju. Tie inhibē enzīmus transpeptidāzes, kas katalizē šūnas sienu veidojošo glikopeptīdu polimēra vienību šķērssavienojumus. Tiem ir baktericīda darbība, bet tikai šūnas augšanas stadijā tiek lizētas. Beta-laktāma grupas antibiotikas var dēvēt par no laika atkarīgām antibiotikām. 

Antimikrobiālais spektrs
Amoksicilīns ir plaša spektra antibiotikas un parasti iedarbojas pret dažām gramnegatīvām un vairumu grampozitīvām baktērijām (Germ-vet 2007), piemēram, pret penicilīnu jutīgām Pasteurella spp., Proteus spp, Streptococcus spp., E. coli, un grampozitīviem kokiem.

Rezistence
Amoksicilīns ir rezistents pret skābi, taču nav rezistents pret beta-laktamāžu iedarbību, kas var hidrolizēt molekulas, izraisot beta-laktāma gredzena sairšanu un antibakteriālās darbības mazināšanos. 
Lielākā daļa gramnegatīvo baktēriju ir rezistentas pret daudzām beta-laktāma grupas vielām. Tas izskaidrojams ar vielu darbības mehānismu un baktēriju šūnapvalka struktūru. 
Iegūtā rezistence pret beta-laktāma grupas vielām klīniskajos izolātos varētu būt skaidrojama ar plazmīdu noteikto beta-laktamāžu aktivitāti vai hromosomu lokusu mutācijām. Dažiem celmiem rezistenci nosaka vienpakāpes mutācija, bet citiem rezistences pamatā ir vairākas mutācijas.
E.coli raksturīga augsta iegūtās rezistences izplatība.

4.3.	Farmakokinētiskās īpašības

Amoksicilīns labi uzsūcas pēc iekšķīgas lietošanas. Sistēmiskā biopieejamība suņiem ir 60 - 70%. Amoksicilīnam ir relatīvi mazs šķietamais izkliedes tilpums, zema saistīšanās spēja ar plazmas olbaltumvielām (34% suņiem) un īss eliminācijas pusperiods, aktīvas nieru tubulārās ekskrēcijas dēļ.
Pēc uzsūkšanās augstākā koncentrācija ir nierēs (urīnā) un žultī, pēc tam aknās, plaušās, sirdī un liesā.
Amoksicilīna izplatība cerebrospinālajā šķidrumā ir zema, ja vien smadzeņu apvalki nav iekaisuši.


5.	FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA

5.1.	Būtiska nesaderība

Nav piemērojama.

5.2.	Derīguma termiņš

Veterināro zāļu derīguma termiņš izplatīšanai paredzētajā iepakojumā: 3 gadi.
Derīguma termiņš sadalītām tabletēm: 4 dienas.

5.3.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Neuzglabāt temperatūrā virs 30 °C.
Jebkuras neizlietotās tablešu daļas ievietot atpakaļ atvērtajā blisterī.

5.4.	Tiešā iepakojuma veids un saturs

Alumīnija - PVH/PE/PVDH blisteris.

Kartona kastīte ar 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 25 vai 50 blisteriem, ar 10 tabletēm katrā.
Kartona kastīte, kas satur 10 atsevišķas kartona kastītes, katrā 1 blisteris ar 10 tabletēm. 

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.

5.5.	Īpaši norādījumi neizlietotu veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai

Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

[bookmark: _Hlk110241862][bookmark: _Hlk110241871]Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm.


6.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 

Le Vet. Beheer B.V.




7.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURS(-I)

V/DCP/14/0061


8.	PIRMĀS TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS DATUMS

Pirmās tirdzniecības atļaujas piešķiršanas datums: 31.10.2014.


9.	VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS

04/2026


10.	VETERINĀRO ZĀĻU KLASIFIKĀCIJA

Recepšu veterinārās zāles.

[bookmark: _Hlk201477407]Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


























III PIELIKUMS

MARĶĒJUMS UN LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

























MARĶĒJUMS


	UZ ĀRĒJĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

Kartona kastīte



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Amoxibactin vet 500 mg tabletes


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Katra tablete satur: 
Amoksicilīnu 500 mg (atbilst 575 mg amoksicilīna trihidrāta)


3.	IEPAKOJUMA LIELUMS 

10 tabletes
20 tabletes
30 tabletes
40 tabletes
50 tabletes
60 tabletes
70 tabletes
80 tabletes
90 tabletes
100 tabletes
250 tabletes
500 tabletes


4.	MĒRĶSUGAS

Suņi.


5.	INDIKĀCIJAS



6.	LIETOŠANAS VEIDI

Iekšķīgai lietošanai.


7.	IEROBEŽOJUMU PERIODS



8.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp: {mēnesis/gads}
Sadalītas tabletes: izlietot 4 dienu laikā.

9.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

Neuzglabāt temperatūrā virs 30 °C.
Jebkuras neizlietotās tablešu daļas ievietot atpakaļ atvērtajā blisterī.


10.	VĀRDI “PIRMS LIETOŠANAS IZLASIET LIETOŠANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.


11.	VĀRDI “LIETOŠANAI DZĪVNIEKIEM”

Lietošanai dzīvniekiem. 


12.	VĀRDI “UZGLABĀT BĒRNIEM NEREDZAMĀ UN NEPIEEJAMĀ VIETĀ”

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.


13.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 

Le Vet. Beheer B.V.


14.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI

V/DCP/14/0061


15.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}


UZ MAZA IZMĒRA TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

Al/PVH/PE/PVDH blisteri

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Amoxibactin vet
[image: A black silhouette of a dog

AI-generated content may be incorrect.]





2.	AKTĪVO VIELU KVANTITATĪVIE DATI

Amoxicillin 500 mg / tablete


3.	SĒRIJAS NUMURS

Lot. {numurs}


4.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp: {mm/gggg}


























LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

LIETOŠANAS INSTRUKCIJA


1.	Veterināro zāļu nosaukums

Amoxibactin vet 500 mg tabletes suņiem


2.	Sastāvs

Katra tablete satur: 

Aktīvās vielas: 
Amoksicilīns 500 mg
(atbilst 575 mg amoksicilīna trihidrāta) 

Balta līdz gandrīz balta, apaļa un izliekta aromatizēta tablete ar brūniem plankumiem un krustveida dalījuma līniju vienā pusē. Tabletes var sadalīt uz pusēm vai ceturtdaļās.


3.	Mērķsugas

Suņi.
[image: A black silhouette of a dog

AI-generated content may be incorrect.]





4.	Lietošanas indikācijas

Primāru un sekundāru elpceļu infekciju ārstēšanai, tostarp Pasteurella spp. un Streptococcus spp. izraisīta rinīta un Pasteurella spp., Escherichia coli un grampozitīvo koku izraisītas bronhopneimonijas ārstēšanai.
Primāru uroģenitālās sistēmas infekciju ārstēšanai, tostarp Escherichia coli, Proteus spp. un grampozitīvo koku izraisīta pielonefrīta un apakšējo urīnceļu infekciju, Escherichia coli, Streptococcus canis un Proteus spp. izraisīta endometrīta ārstēšanai un jauktu infekciju izraisīta vaginīta ārstēšanai.
Grampozitīvo koku un Escherichia coli izraisīta mastīta (piena dziedzera iekaisuma) ārstēšanai.
Streptococcus spp. izraisītu lokālu ādas infekciju ārstēšanai.


5.	Kontrindikācijas

Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret penicilīniem vai citiem ß-laktāmiem (piemēram, cefalosporīniem), vai pret jebkuru no palīgvielām. 
Nelietot smilšu pelēm, jūrascūciņām, kāmjiem, trušiem un šinšillām.
Nelietot dzīvniekiem ar smagiem nieru darbības traucējumiem un vienlaicīgu anūriju un oligūriju (nemaz vai ļoti maz urīna).


6.	Īpaši brīdinājumi

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Dzīvniekiem ar aknu un nieru darbības traucējumiem rūpīgi izvērtēt devu, un veterinārās zāles lietot pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas.
Ieteicams ievērot piesardzību, lietojot šīs veterinārās zāles mazajiem zālēdājiem, kuriem lietošana nav kontrindicēta sadaļā “Kontrindikācijas”. 
Ņemot vērā iespējamo atšķirīgo baktēriju rezistenci (laika, ģeogrāfisko) pret amoksicilīnu, ieteicams ņemt paraugus bakterioloģiskajām analīzēm un jutības testu noteikšanai. Par paaugstinātu antimikrobiālo rezistenci ziņots E. coli izolātiem, ieskaitot multirezistentus E. coli. Pamatojoties uz jutības testu rezultātiem, ja ir aizdomas par rezistenci pret vairākām vielām, ievērot īpašus piesardzības pasākumus. Kad vien iespējams, veterinārās zāles lietot pamatojoties uz jutības testu rezultātiem.
Veterināro zāļu lietošana neievērojot zāļu aprakstā sniegtos norādījumus var palielināt pret amoksicilīnu rezistentu baktēriju izplatību un samazināt ārstēšanas efektivitāti, lietojot citus beta-laktāma grupas antimikrobiālos līdzekļus vai citu grupu antimikrobiālos līdzekļus, iespējamās krusteniskās rezistences dēļ.
Lietojot šīs veterinārās zāles, jāņem vērā oficiālā, valsts un reģionālā antimikrobiālā politika.
Tabletes ir aromatizētas. Lai izvairītos no nejaušas norīšanas, uzglabāt tabletes dzīvniekiem nepieejamā vietā.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:
Penicilīni un cefalosporīni var izraisīt pastiprinātu jutību (alerģiju) pēc injicēšanas, ieelpošanas, norīšanas vai saskares ar ādu. Pastiprināta jutība pret penicilīniem var izraisīt krusteniskas reakcijas ar cefalosporīniem un otrādi. Dažkārt alerģiskās reakcijas pret šīm vielām var būt smagas.
Nerīkoties ar šīm veterinārajām zālēm, ja jums ir pastiprināta jutība vai jums ieteikts nestrādāt ar šādām veterinārajām zālēm.
Lai izvairītos no saskares, rīkoties ar šīm veterinārajām zālēm ļoti uzmanīgi, ievērojot visus ieteiktos piesardzības pasākumus.
Ja pēc saskares ar šīm veterinārajām zālēm jums rodas tādi simptomi kā izsitumi uz ādas, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt šo brīdinājumu ārstam. Sejas, lūpu vai acu pietūkums vai apgrūtināta elpošana ir daudz nopietnāki simptomi, kuru gadījumā nepieciešams nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību.
Pēc rīkošanās ar tabletēm mazgāt rokas.

Grūsnība un laktācija:
Nav pierādīts šo veterināro zāļu drošums grūsnības un laktācijas laikā. Laboratoriskajos pētījumos žurkām netika konstatēta teratogēna, fetotoksiska vai maternotoksiska iedarbība. Lietot tikai pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas.

Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi:
Hloramfenikols, makrolīdi, sulfonamīdi un tetraciklīni var inhibēt penicilīnu antibakteriālo darbību straujas bakteriostatiskās iedarbības dēļ. Ņemt vērā alerģiskas krusteniskās reakcijas iespējamību ar citiem penicilīniem.
Penicilīni var pastiprināt aminoglikozīdu iedarbību.

Pārdozēšana:
Pārdozēšanas gadījumā nav zināmas citas blakusparādības, izņemot tās, kuras aprakstītas sadaļā “Blakusparādības”.


7.	Blakusparādības

Suņi:

	Ļoti reti
(<1 dzīvniekam /10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	Vemšanaa, diarejaa
Pastiprinātas jutības reakcijas (alerģiskas reakcijas uz ādas, anafilakse (smaga alerģiska reakcija))b


a Viegla. 
b Šajos gadījumos pārtraukt lietošanu un uzsākt simptomātisku ārstēšanu.

Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ja novērojat jebkuras blakusparādības, arī tās, kas nav minētas šajā lietošanas instrukcijā, vai domājat, ka zāles nav iedarbojušās, lūdzu, informējiet savu veterinārārstu. Jūs varat ziņot par jebkurām blakusparādībām arī tirdzniecības atļaujas turētājam vai tā vietējam pārstāvim, izmantojot kontaktinformāciju šīs instrukcijas beigās vai nacionālo ziņošanas sistēmu: https://www.pvd.gov.lv/lv.


8.	Deva katrai dzīvnieku sugai, lietošanas veids un metode

Iekšķīgai lietošanai.

Lai nodrošinātu pareizu devu, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk.

Ieteicamā deva ir 10 mg amoksicilīna uz kg ķermeņa svara divas reizes dienā vismaz 5 dienas pēc kārtas. Vairumā gadījumu ārstēšana ir efektīva pēc 5 – 7 dienu ilgas terapijas. Ja pēc 5 – 7 dienām nenovēro uzlabošanos, atkārtoti izvērtēt diagnozi. Hroniskas vai grūti ārstējamas slimības gadījumā var būt nepieciešams ilgāks terapijas kurss.

Zemāk norādītā tabula ir paredzēta kā vadlīnija veterināro zāļu lietošanai standarta devās, lietojot 10 mg uz kg ķermeņa svara divas reizes dienā.

	
	Tablešu skaits divas reizes dienā

	Ķermeņa svars (kg)
	Amoksicilīns 50 mg
suņiem un kaķiem
	Amoksicilīns 250 mg
 suņiem
	Amoksicilīns 500 mg
suņiem

	1 – 1,25
	[image: ]
	 
	 

	>1,25 – 2,5
	[image: ]
	 
	 

	>2,5 – 3,75
	[image: ]
	 
	 

	>3,75 – 5
	[image: ]
	 
	 

	>5 – 6,25
	[image: ][image: ]
	vai[image: ]
	 

	>6,25 – 12,5
	 
	[image: ]
	vai[image: ]

	>12,5 – 18,75
	 
	[image: ]
	 

	18,75 - 25
	 
	[image: ]
	vai[image: ]

	>25 – 31,25
	 
	[image: ][image: ]
	 

	>31,25 – 37,5
	 
	[image: ][image: ]
	vai [image: ]

	37,5 - 50
	 
	[image: ][image: ]
	vai [image: ]

	>50 – 62,5
	 
	 
	[image: ][image: ]

	62,5 - 75
	 
	 
	[image: ][image: ]



[image: ]= ¼ tabletes		 [image: ]= ½ tabletes 	[image: ]= ¾ tabletes		[image: ]= 1 tablete


9.	Ieteikumi pareizai lietošanai

Lai nodrošinātu precīzu devu, tabletes var sadalīt uz pusēm vai ceturtdaļās. Novietot tableti uz plakanas virsmas ar dalījuma līniju uz augšu un izliekto (noapaļoto) pusi uz leju.
[image: ]
Puses: ar īkšķiem spiest uz leju abās tabletes pusēs.
Ceturtdaļas: ar īkšķi spiest uz leju tabletes vidū.


10.	Ierobežojumu periods

Nav piemērojams.


11.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.
Neuzglabāt temperatūrā virs 30 °C.
Jebkuras neizlietotās tablešu daļas ievietot atpakaļ atvērtajā blisterī.
Nelietot šīs veterinārās zāles, ja beidzies derīguma termiņš, kas norādīts uz kastītes un blistera pēc Exp. Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.
Derīguma termiņš sadalītām tabletēm: 4 dienas.


12.	Īpaši norādījumi atkritumu iznīcināšanai

Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm. Šādi pasākumi palīdzēs aizsargāt vidi.

Jautājiet savam veterinārārstam vai farmaceitam, kā atbrīvoties no nevajadzīgām veterinārajām zālēm.


13.	Veterināro zāļu klasifikācija

Recepšu veterinārās zāles.


14.	Tirdzniecības atļaujas numuri un iepakojuma lielumi

V/DCP/14/0061

Kartona kastīte ar 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 25 vai 50 blisteriem, ar 10 tabletēm katrā.
Kartona kastīte, kas satur 10 atsevišķas kartona kastītes, katrā 1 blisteris ar 10 tabletēm. 
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.




15.	Datums, kad lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta

04/2026

[bookmark: _Hlt266801837][bookmark: _Hlt266801838]Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


16.	Kontaktinformācija:

[bookmark: _Hlk73552578]Tirdzniecības atļaujas turētājs:
Le Vet. Beheer B.V.
Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater
Nīderlande

Par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs:
Lelypharma B.V.
Zuiveringweg 42
8243 PZ Lelystad
Nīderlande

[bookmark: _Hlk73552585]Vietējie pārstāvji un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:
A/S Dimedium Latvija
Ozolu iela 28
Jaunmārupe, Mārupes novads
LV-2166, Latvija
Tel: +371 676 10001

Lai iegūtu papildu informāciju par šīm veterinārajām zālēm, lūdzam sazināties ar tirdzniecības atļaujas turētāja vietējo pārstāvi.


17.	Cita informācija

[image: A black and white logo

AI-generated content may be incorrect.]Sadalāmas tabletes
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