| priedas

Veterinariniy vaisty pavadinimy, vaisto formy, stiprumy,
gyvuny rasiy, naudojimo bidy, pareiskéjy valstybése narése

sarasas



Valstybé naré | Pareiskéjas Pavadinimas Veiklioji Stiprumas | Vaisto forma Gyviiny risys Naudojimo
ES/ EEE medziaga budas
Austrija Eurovet Animal Health Solamocta 697 Amoxicillin | 800 mg/g Milteliai naudoti | Vistos (broileriali, Naudoti per os
BV Handelsweg 25 mg/g Powder for trihydrate su geriamuoju jauniklés vistos,
NL-5531 AE Bladel Use in Drinking vandeniu veisliniai pauksciai),
Nyderlandai Water for Chickens, antys (broileriai,
Ducks and Turkeys veisliniai pauksdiai),
kalakutai
Belgija Eurovet Animal Health Solamocta 697 Amoxicillin | 800 mg/g Milteliai naudoti | Vistos (broileriali, Naudoti per os
BV Handelsweg 25 mg/g Powder for trihydrate su geriamuoju jauniklés vistos,
NL-5531 AE Bladel Use in Drinking vandeniu veisliniai pauksciai),
Nyderlandai Water for Chickens, antys (broileriai,
Ducks and Turkeys veisliniai pauksdiai),
kalakutai
éekijos Eurovet Animal Health Solamocta 697 Amoxicillin | 800 mg/g Milteliai naudoti | Vistos (broileriali, Naudoti per os
Respublika BV Handelsweg 25 mg/g Powder for trihydrate su geriamuoju jauniklés vistos,
NL-5531 AE Bladel Use in Drinking vandeniu veisliniai pauksciai),
Nyderlandai Water for Chickens, antys (broileriai,
Ducks and Turkeys veisliniai pauksdiai),
kalakutai
Danija Eurovet Animal Health Solamocta 697 Amoxicillin | 800 mg/g Milteliai naudoti | Vistos (broileriali, Naudoti per os
BV Handelsweg 25 mg/g Powder for trihydrate su geriamuoju jauniklés vistos,
NL-5531 AE Bladel Use in Drinking vandeniu veisliniai pauksciai),
Nyderlandai Water for Chickens, antys (broileriai,
Ducks and Turkeys veisliniai pauksdiai),
kalakutai
Prancizija Eurovet Animal Health Solamocta 697 Amoxicillin | 800 mg/g Milteliai naudoti | Vistos (broileriali, Naudoti per os
BV Handelsweg 25 mg/g Powder for trihydrate su geriamuoju jauniklés vistos,

NL-5531 AE Bladel
Nyderlandai

Use in Drinking
Water for Chickens,
Ducks and Turkeys

vandeniu

veisliniai pauksdiai),
antys (broileriai,
veisliniai pauksciai),
kalakutai
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Valstybé naré | Pareiskéjas Pavadinimas Veiklioji Stiprumas | Vaisto forma Gyviiny risys Naudojimo
ES/ EEE medziaga budas
Vokietija Eurovet Animal Health Solamocta 697 Amoxicillin | 800 mg/g Milteliai naudoti | Vistos (broileriali, Naudoti per os
BV Handelsweg 25 mg/g Powder for trihydrate su geriamuoju jauniklés vistos,
NL-5531 AE Bladel Use in Drinking vandeniu veisliniai pauksciai),
Nyderlandai Water for Chickens, antys (broileriai,
Ducks and Turkeys veisliniai pauksdiai),
kalakutai
Graikija Eurovet Animal Health Solamocta 697 Amoxicillin | 800 mg/g Milteliai naudoti | Vistos (broileriali, Naudoti per os
BV Handelsweg 25 mg/g Powder for trihydrate su geriamuoju jauniklés vistos,
NL-5531 AE Bladel Use in Drinking vandeniu veisliniai pauksciai),
Nyderlandai Water for Chickens, antys (broileriai,
Ducks and Turkeys veisliniai pauksdiai),
kalakutai
Vengrija Eurovet Animal Health Solamocta 697 Amoxicillin | 800 mg/g Milteliai naudoti | Vistos (broileriali, Naudoti per os
BV Handelsweg 25 mg/g Powder for trihydrate su geriamuoju jauniklés vistos,
NL-5531 AE Bladel Use in Drinking vandeniu veisliniai pauksciai),
Nyderlandai Water for Chickens, antys (broileriai,
Ducks and Turkeys veisliniai pauksdiai),
kalakutai
Airija Eurovet Animal Health Solamocta 697 Amoxicillin | 800 mg/g Milteliai naudoti | Vistos (broileriali, Naudoti per os
BV Handelsweg 25 mg/g Powder for trihydrate su geriamuoju jauniklés vistos,
NL-5531 AE Bladel Use in Drinking vandeniu veisliniai pauksciai),
Nyderlandai Water for Chickens, antys (broileriai,
Ducks and Turkeys veisliniai pauksdiai),
kalakutai
Italija Eurovet Animal Health Solamocta 697 Amoxicillin | 800 mg/g Milteliai naudoti | Vistos (broileriali, Naudoti per os
BV Handelsweg 25 mg/g Powder for trihydrate su geriamuoju jauniklés vistos,

NL-5531 AE Bladel
Nyderlandai

Use in Drinking
Water for Chickens,
Ducks and Turkeys

vandeniu

veisliniai pauksdciai),
antys (broileriai,
veisliniai pauksciai),
kalakutai
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Valstybé naré | Pareiskéjas Pavadinimas Veiklioji Stiprumas | Vaisto forma Gyviiny risys Naudojimo
ES/ EEE medziaga budas
Liuksemburgas Eurovet Animal Health Solamocta 697 Amoxicillin | 800 mg/g Milteliai naudoti | Vistos (broileriali, Naudoti per os
BV Handelsweg 25 mg/g Powder for trihydrate su geriamuoju jauniklés vistos,
NL-5531 AE Bladel Use in Drinking vandeniu veisliniai pauksciai),
Nyderlandai Water for Chickens, antys (broileriai,
Ducks and Turkeys veisliniai pauksdiai),
kalakutai
Lenkija Eurovet Animal Health Solamocta 697 Amoxicillin | 800 mg/g Milteliai naudoti | Vistos (broileriali, Naudoti per os
BV Handelsweg 25 mg/g Powder for trihydrate su geriamuoju jauniklés vistos,
NL-5531 AE Bladel Use in Drinking vandeniu veisliniai pauksciai),
Nyderlandai Water for Chickens, antys (broileriai,
Ducks and Turkeys veisliniai pauksdiai),
kalakutai
Portugalija Eurovet Animal Health Solamocta 697 Amoxicillin | 800 mg/g Milteliai naudoti | Vistos (broileriali, Naudoti per os
BV Handelsweg 25 mg/g Powder for trihydrate su geriamuoju jauniklés vistos,
NL-5531 AE Bladel Use in Drinking vandeniu veisliniai pauksciai),
Nyderlandai Water for Chickens, antys (broileriai,
Ducks and Turkeys veisliniai pauksdiai),
kalakutai
Slovakija Eurovet Animal Health Solamocta 697 Amoxicillin | 800 mg/g Milteliai naudoti | Vistos (broileriali, Naudoti per os
BV Handelsweg 25 mg/g Powder for trihydrate su geriamuoju jauniklés vistos,
NL-5531 AE Bladel Use in Drinking vandeniu veisliniai pauksciai),
Nyderlandai Water for Chickens, antys (broileriai,
Ducks and Turkeys veisliniai pauksdiai),
kalakutai
Ispanija Eurovet Animal Health Solamocta 697 Amoxicillin | 800 mg/g Milteliai naudoti | Vistos (broileriali, Naudoti per os
BV Handelsweg 25 mg/g Powder for trihydrate su geriamuoju jauniklés vistos,

NL-5531 AE Bladel
Nyderlandai

Use in Drinking
Water for Chickens,
Ducks and Turkeys

vandeniu

veisliniai pauksdiai),
antys (broileriai,
veisliniai pauksciai),
kalakutai
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Valstybé naré | Pareiskéjas Pavadinimas Veiklioji Stiprumas | Vaisto forma Gyviiny risys Naudojimo
ES/ EEE medziaga budas
Nyderlandai Eurovet Animal Health Solamocta 697 Amoxicillin | 800 mg/g Milteliai naudoti | Vistos (broileriali, Naudoti per os

BV Handelsweg 25 mg/g Powder for trihydrate su geriamuoju jauniklés vistos,

NL-5531 AE Bladel Use in Drinking vandeniu veisliniai pauksciai),

Nyderlandai Water for Chickens, antys (broileriai,

Ducks and Turkeys veisliniai pauksdiai),
kalakutai

Jungtiné Eurovet Animal Health Solamocta 697 Amoxicillin | 800 mg/g Milteliai naudoti | Vistos (broileriali, Naudoti per os
Karalysté BV Handelsweg 25 mg/g Powder for trihydrate su geriamuoju jauniklés vistos,

NL-5531 AE Bladel
Nyderlandai

Use in Drinking
Water for Chickens,
Ducks and Turkeys

vandeniu

veisliniai pauksciai),
antys (broileriai,
veisliniai pauksdiai),
kalakutai
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Il priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas suteikti rinkodaros leidimus ir
iS dalies pakeisti veterinarinio vaisto aprasa bei informacinj
lapelj
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Solamocta 697 mg/g su geriamuoju vandeniu naudojamy
milteliy vistoms, antims ir kalakutams (Zr. I priedq)
mokslinio vertinimo bendroji santrauka

1. Izanga

Viename grame Solamocta 697 mg/g su geriamuoju vandeniu naudojamy milteliy vistoms, antims ir
kalakutams (toliau — Solamocta) yra 800 mg veikliosios medziagos amoksicilino trihidrato (tai atitinka
697 mg amoksicilino). Amoksicilinas yra baktericidiSkai veikiantis antibiotikas, priskiriamas prie pusiau
sintetiniy peniciliny. Solamocta skirtas gydyti amoksicilinui jautriy bakterijy sukeltas visty, kalakuty ir
anciy infekcijas. Rekomenduojama dozé vistoms yra 13,1 mg amoksicilino (tai atitinka 18,8 mg
veterinarinio vaisto) kilogramui kiino svorio; jq reikia naudoti 3 dienas, o sunkiais atvejais — 5 dienas.
Antims rekomenduojama dozé yra 17,4 mg amoksicilino (tai atitinka 25 mg veterinarinio vaisto)
kilogramui kiino svorio; ja reikia naudoti 3 dienas is eilés. Kalakutams rekomenduojama dozé yra 13—
17,4 mg amoksicilino (tai atitinka 18,8—25 mg veterinarinio vaisto) kilogramui kiino svorio; jg reikia
naudoti 3 dienas, o sunkiais atvejais — 5 dienas.

Vadovaudamasis Direktyvos 2001/82/EB 13 straipsnio 3 dalimi, pareiSkéjas, bendrové , Eurovet Animal
Health B.V.", pateiké paraiSkg gauti Solamocta rinkodaros leidimg pagal decentralizuotg proceddra,
kaip referencinj vaistg nurodydamas Jungtinéje Karalystéje jregistruotg Amoxinsol 100% w/w miltelius
geriamajam tirpalui. ParaiSka gauti rinkodaros leidimg buvo pateikta referencinei valstybei narei
Jungtinei Karalystei ir susijusioms valstybéms naréms Austrijai, Belgijai, éekijai, Danijai, Prancuzijai,
Vokietijai, Graikijai, Vengrijai, Airijai, Italijai, Liuksemburgui, Lenkijai, Portugalijai, Slovakijai, Ispanijai
ir Nyderlandams.

Savitarpio pripaZinimo procediiros metu susijusi valstybé nare Danija nusprende, kad Solamocta gali
kelti rimtg pavojy zmoniy ir gyviny sveikatai. Visy pirma Danija laikési nuomonés, kad Solamocta i$
esmeés skiriasi nuo referencinio vaisto Amoxinsol ir kad Siy skirtumy pakanka, kad bty galima
reikalauti atlikti oficialy biologinio ekvivalentiSkumo tyrima. Be to, Danija suabejojo, ar pakanka
Solamocta informaciniuose dokumentuose pateikty patarimy dél racionalaus Sio vaisto naudojimo,
ypac atsizvelgiant | didéjantj susirlpinimg dél bakterijy atsparumo | pasarus ir vandenj jmaiSomoms
antimikrobinéms medZiagoms bei didelj tokiy vaisty naudojimo masta. éiq probleminiy klausimy
nepavyko iSspresti, todél, vadovaujantis Direktyvos 2001/82/EB 33 straipsnio 1 dalimi, buvo kreiptasi |
Veterinariniy vaisty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediros koordinavimo grupe (CMD(v).
Danijos iskelti probleminiai klausimai nebuvo iSspresti, ir susijusioms valstybéms naréms nepavyko
pasiekti susitarimo dél Solamocta rinkodaros leidimo suteikimo, todél 2015 m. geguzés 28 d.,
vadovaujantis Direktyvos 2001/82/EB 33 straipsnio 4 dalimi, Sis klausimas buvo perduotas
Veterinariniy vaisty komitetui (CVMP).

CVMP buvo paprasyta apsvarstyti Danijos iSkeltus klausimus ir pateikti iSvadg dél Solamocta
rinkodaros leidimy suteikimo.

2. Pateikty duomeny jvertinimas

Sios procediiros metu CVMP buvo paprasyta apsvarstyti, ar turimy su Solamocta susijusiy duomeny
pakanka, kad pareiskéjg bty galima atleisti nuo reikalavimo atlikti biologinio ekvivalentiSkumo
tyrimus, vadovaujantis CVMP gairiy dél veterinariniy vaisty biologinio ekvivalentiSkumo tyrimy atlikimo
(EMA/CVMP/016/00-Red. 2) 7.1 skyriaus ¢ punktul. Be to, CVMP buvo paprasyta apsvarstyti, ar

1 CVMP guideline on the conduct of bioequivalence studies for veterinary medicinal products (EMA/CVMP/016/00-Rev.2) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2011/04/WC500105372.pdf
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patarimai, kuriuos siiloma pateikti Solamocta informaciniuose dokumentuose, yra tinkami ir ar juose
galutiniam naudotojui pateikta pakankamai informacijos apie racionaly Sio antimikrobinio vaisto
naudojima.

Atleidimas nuo reikalavimo atlikti biologinio ekvivalentiSkumo tyrimus

PareiSkéjas paprasé atleisti jj nuo reikalavimo atlikti biologinio ekvivalentiskumo tyrimus,
vadovaujantis pirmiau minéty CVMP gairiy (EMA/CVMP/016/00-Red. 2). 7.1 skyriaus c punktu.

Solamocta sudétis skiriasi nuo referencinio vaisto (Amoxinsol 100 % w/w milteliy geriamajam tirpalui)
sudeties tuo, kad jame yra tik 80 proc. m/m amoksicilino trihidrato, be to, jame yra trijy pagalbiniy
medziagy (natrio karbonato monohidrato, natrio citrato ir koloidinio bevandenio silicio), kuriy néra
referenciniame vaiste. Vis délto abu vaistai vartojami geriamojo vandens tirpalo su tokia pat
amoksicilino koncentracija forma.

Loginis pagrindas, kodél Solamocta naudojamos pagalbinés medziagos, buvo pateiktas. Dél natrio
karbonato Solamocta tirpalo pH yra didesnis, todél naudojant $j vaistg, galima ruosti didesnés
koncentracijos tirpalus, o tai palengvina jo naudojimg automatizuotose vandens tiekimo sistemose.
Natrio citratas suriSa kalcio ir magnio jonus (esancius kietame vandenyje) ir neleidzia susidaryti
netirpioms anglies riigsties druskoms. Bevandenis koloidinis silicis yra skliduma skatinanti medziaga.

Visos Sios pagalbinés medziagos placiai pripazjstamos ir placiai naudojamos gaminant vaistus ir maisto
produktus. Néra jokios informacijos, kuri patvirtinty, kad Sios medziagos gali turéti jtakos amoksicilino
judéjimui virdkinimo traktu, jo absorbcijai ar in vivo stabilumui. Solamocta jmaisSius | geriamajj
vandenj, jo pH nepadidéja tiek, kad jis virsyty natdralaus geriamojo vandens pH spektra.

Todél laikomasi nuomonés, jog pareiskéjas jrodé, kad Solamocta atitinka pirmiau minéty CVMP gairiy
(EMA/CVMP/016/00-Red. 2) 7.1 skyriaus ¢ punkte nustatytus reikalavimus, o tai suteikia galimybe
susieti §j vaistg su referencinio vaisto saugumo ir veiksmingumo duomenimis.

Tirpumas

Pareiskéjas pateikeé visus tirpumo duomenis, kuriuos reikia pateikti remiantis CVMP gairémis dél su
geriamuoju vandeniu naudojamy veterinariniy vaisty kokybés aspekty (EMEA/CVMP/540/03-Rev.1)2.

Remiantis Siais duomenimis nustatyta, kad, ruosSiant didzZiausios terapinés koncentracijos Solamocta
tirpalg, per 10 minuciy Sio vaisto milteliai visiSkai istirpsta tiek kietame (didelio pH), tiek minkstame
(nedidelio pH) vandenyje; be to, pagal Siuos duomenis buvo nustatytas didziausias Sio vaisto tirpumo
lygis (per 10 minuciy) jvairiy savybiy ir skirtingos temperatiros vandenyje, jskaitant labai saltg (4 °C)
vanden;.

Remiantis Siais duomenimis, Veterinarinio vaisto apraso 4.9 skyriuje ,Dozés ir naudojimo biidas" buvo
suformuluoti atitinkami nurodymai dél Sio vaisto naudojimo, kurie uztikrins, kad naudojant Solamocta
tirpalg, milteliai baty visiskai istirpe ir vaisto terapiné koncentracija geriamajame vandenyje bty
tinkama.

Referencinio vaisto saugumo ir veiksmingumo duomeny ekstrapoliacija Solamocta

Atsizvelgiant | Sios paraiSkos teisin| pagrindg (pagal Direktyvos 2001/82/EB 13 straipsnio 3 dalj —
paraiSka dél hibrido arba misri paraiska) ir tinkama prasymo atleisti nuo reikalavimo jrodyti in vivo
biologinj ekvivalentiSkuma referenciniam vaistui, vadovaujantis pirmiau minéty CVMP gairiy
(EMA/CVMP/016/00-Red. 2) 7.1 skyriaus ¢ punktu, pagrindima, laikomasi nuomoneés, kad amoksicilino

2 CVMP guideline on quality aspects of pharmaceutical veterinary medicines for administration via drinking water
EMEA/CVMP/540/03-Rev.1) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/10/WC500004462.pdf
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saugumo ir veiksmingumo duomenis galima ekstrapoliuoti i$ referencinio vaisto saugumo ir
veiksmingumo duomeny.

Solamocta sudétyje yra tirpumag gerinancios medziagos natrio karbonato monohidrato, kompleksodario
natrio citrato ir skliduma skatinancios medZiagos bevandenio koloidinio silicio. Sios pagalbinés
medziagos placiai naudojamos kituose panasiuose ES jregistruotuose veterinariniuose vaistuose ir
nekelia iS esmés jokiy abejoniy dél galimo toksinio poveikio, jeigu vaistai vartojami pagal pasitlytg
dozavimo rezima.

Patarimai dél racionalaus vaisto naudojimo

Buvo pasiilyta iS dalies pakeisti Solamocta veterinarinio vaisto apraso tekstg, kad, siekiant sumazinti
pavojy tiek gyviiny, tiek Zmoniy sveikatai, jame bty aptartas atsakingas Sio vaisto naudojimas
siekiant uzkirsti kelig atsparumo antimikrobinéms medziagoms vystymuisi.

Dabar veterinarinio vaisto 4.5 skyriuje , Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyvinams"
pateikta standartiné formuluoté deél vaisto naudojimo remiantis jautrumo tyrimais, kai tokius tyrimus
galima atlikti, ir patariama laikytis vaisto informaciniuose dokumentuose pateikty nurodymy, o
veterinarinio vaisto apraso 5.1 skyriuje ,Farmakodinaminés savybés" dabar pateikta atnaujinta
informacija apie tai, kaip veikia amoksicilinas, ir apie tris pagrindinius atsparumo beta laktamams
mechanizmus. [spéjimai atitinka CVMP gairése dél antimikrobiniy vaisty apraso
(EMEA/CVMP/SAGAM/383441/2005)° nustatytus reikalavimus.

3. Naudos ir rizikos jvertinimas

Buvo pateiktas tinkamas pagrindimas, kodél reikéty patenkinti prasyma atleisti nuo reikalavimo jrodyti
Solamocta in vivo biologinj ekvivalentiSkuma referenciniam vaistui, vadovaujantis CVMP gairiy dél
veterinariniy vaisty biologinio ekvivalentiskumo tyrimy atlikimo (EMA/CVMP/016/00-Red. 2) 7.1
skyriaus ¢ punktu, ir kodél pagalbinés medziagos neturés jtakos Sio vaisto biologiniam jsisavinamumui
ar saugumui, palyginti su referenciniu vaistu. Solamocta informaciniuose dokumentuose pateiktos
tinkamos rekomendacijos, kurios uztikrins, kad, vadovaujantis reikalavimais dél terapinés dozés,
gyvilinams naudojamas vaistas bty tinkamai paruostas ir milteliai bGty visiSkai istirpe geriamajame
vandenyje. Patarimuose dél racionalaus Solamocta naudojimo pasillyta aptarti atsakingg Sio vaisto
naudojima, kad bity iSvengta atsparumo antimikrobinéms medziagoms vystymosi.

Apskritai CVMP laikési nuomoneés, kad Danijos isSkelti nerimg keliantys klausimai neturéty uzkirsti kelio
rinkodaros leidimy suteikimui; manoma, kad Solamocta naudos ir rizikos santykis yra teigiamas, bet
turi bati is dalies pakeisti Sio vaisto informaciniai dokumentai, kad | juos bty jtraukti perzitreéti
nurodymai dél vaisto naudojimo ir jspéjimai dél racionalaus Sio vaisto naudojimo.

Pagrindas suteikti Solamocta rinkodaros leidimus

Apsvarstes visus pateiktus duomenis, CVMP priéjo prie iSvados, kad:

e pareiskéjas jrodé, jog Sis vaistas atitinka CVMP gairiy dél veterinariniy vaisty biologinio
ekvivalentiskumo tyrimy atlikimo (EMA/CVMP/016/00-Red. 2) 7.1 skyriaus c punkte nustatytus
reikalavimus ir atleidimo nuo reikalavimo atlikti biologinio ekvivalentiSkumo tyrimus saglygas;

e | vaisto informacinius dokumentus turi bati jtraukta perzitréta informacija apie vaisto tirpuma ir
patarimai dél racionalaus Sio vaisto naudojimo.

3 CVMP guideline on the SPC for antimicrobial products (EMEA/CVMP/SAGAM/383441/2005) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_gquideline/2010/02/WC500070670.pdf
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Todél CVMP rekomendavo suteikti I priede nurodyty veterinariniy vaisty rinkodaros leidimus, is dalies
pakeitus referencinés valstybés narés patvirtintus veterinarinio vaisto aprasa ir informacinj lapelj. IS

dalies pakeisti referencinés valstybés narés patvirtinty veterinarinio vaisto apraso ir informacinio
lapelio skyriai iSdéstyti III priede.
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111 priedas

Veterinarinio vaisto apraso ir informacinio lapelio atitinkamy
skyriy pakeitimai
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Galiojantis veterinarinio vaisto aprasas, zenklinimas ir informacinis lapelis yra Koordinavimo grupés
procediiros metu uzbaigta galutiné versija su toliau pateikiamais pakeitimais:

Papildykite atitinkamus produkto informacijos skyrius,
irasydami toliau pateikiama teksta.

Veterinarinio vaisto aprasas

4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyvinams

Naudojant vaistg, reikia laikytis oficialios nacionalinés ir regioninés antimikrobiniy veterinariniy vaisty
strategijos. Vaisto naudojimas turi biti pagrijstas iS gyvino iSskirty bakterijy jautrumo testu. Jeigu tai
nejmanoma, gydymas turi bati pagristas vietine (regionine, tkio lygmens) epidemiologine informacija
apie bakterijy, kurios turi bati paveiktos, jautruma. Vaisto naudojimas, nukrypstant nuo veterinarinio
vaisto aprase pateikiamos instrukcijos, gali padidinti amoksicilinui atspariy bakterijy paplitima ir gali
sumazinti vaisto veiksminguma.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Naudoti su geriamuoju vandeniu. Prie$s pat naudojima paruoskite tirpalg, i$ Ciaupo jpyle SvieZio
vandens. Nesunaudotg vandenj su vaistais po 12 valandy reikia sunaikinti. Kad baty uztikrintas
vandens su vaistais naudojimas, gydomiems gyviinams neturi biti pasiekiami kiti vandens istekliai.
Norint apskaiCiuoti reikalingg vaisto koncentracija (miligramais litre geriamo vandens), galima taikyti
toliau pateikiama formule:

mg vaisto kilogramui vidutinis gyviny, kuriuos
kdno svorio per dieng X reikia gydyti, kdno svoris = mg vaisto geriamo
(kg) vandens litre

vidutinis gyvino suvartojamas vandens kiekis per dieng (litrais)

Norint uztikrinti teisingg dozavimag ir iSvengti per mazy doziy naudojimo, bitina kuo atidziau nustatyti
kdino svorj. Vandens su vaistais suvartojimas priklauso nuo klinikinés pauksciy biklés. Amoksicilino
koncentracija reikia koreguoti pagal vandens suvartojima, kad buty gauta tinkama dozé. Pasibaigus
gydymo laikotarpiui, vandens tiekimo sistema reikia tinkamai iSvalyti, kad bty iSvengta veikliosios
medziagos vartojimo maZzesniais kiekiais uz terapinius. Maksimalus vaisto tirpumas vandenyje
maziausiai 10 °C temperatiiroje yra mazdaug 6 g/| per 10 minudiy. Zemesnéje temperatiroje (4 °C),
maksimalus tirpumas yra 5 g/I per 10 minuciy.

Vistos

Rekomenduojama dozé yra 13,1 mg amoksicilino (tai atitinka 18,8 mg veterinarinio vaisto) kilogramui
kdino svorio 3 dienas arba — sunkiais atvejais — 5 dienas.

Antys

Rekomenduojama dozé yra 17,4 mg amoksicilino (tai atitinka 25 mg veterinarinio vaisto) kilogramui
kiino svorio 3 dienas is eilés.

Kalakutai

Rekomenduojama dozé yra 13,1-17,4 mg amoksicilino (tai atitinka 18,8—25 mg veterinarinio vaisto)
kilogramui kuino svorio 3 dienas arba — sunkiais atvejais — 5 dienas.

12/12



5.1. Farmakodinaminés savybés

Amoksicilinas yra nuo laiko priklausomas baktericidinis antibiotikas, kuris veikia slopindamas bakterijy
lasteliy sieneliy sinteze jy replikacijos metu. Jis slopina tilteliy tarp linijiniy polimery grandiniy,
sudaranciy peptidoglikany turincig gramteigiamy bakterijy lastelés sienele, susidaryma.

Amoksicilinas yra plataus spektro penicilinas. Jis taip pat veikia ribotg gramneigiamy bakterijy spektra,
kuriy iSorinj lastelés sienelés sluoksnj sudaro lipopolisacharidai ir baltymai.

Yra trys pagrindiniai atsparumo beta laktaminiams antibiotikams mechanizmai: beta laktamazés
sintezé, pakitusi su penicilinu besijungianciy baltymy (PBP) ekspresija ir (arba) modifikacija ir
susilpnéjusi iSorinés membranos penetracija. Vienas svarbiausiy mechanizmy, yra penicilino
inaktyvinimas, veikiant tam tikry bakterijy gaminamoms beta laktamazéms (fermentams). Sie
fermentai gali suskaldyti beta laktaminj peniciliny Zieda, taip juos paversdami neaktyviais. Beta-
laktamaze gali koduoti chromosomose arba plazmidése esantys genai.

Pastebétas kryZzminis atsparumas amoksicilinui ir kitiems penicilinams, ypa¢ aminopenicilinams.

Plataus spektro beta laktaminiy vaisty (pvz., aminopeniciliny) naudojimas gali nulemti
multirezistentisky bakterijy fenotipy selekcijg (pvz., tokiuy, kurios gamina plataus spektro beta
laktamazes (ESBL)).

Informacinis lapelis

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Naudoti su geriamuoju vandeniu. Pries pat naudojima paruoskite tirpalg, i$ Ciaupo jpyle Sviezio
vandens. Nesunaudotg vandenj su vaistais po 12 valandy reikia sunaikinti. Kad baty uztikrintas
vandens su vaistais naudojimas, gydomiems gyvinams neturi biti pasiekiami kiti vandens istekliai.
Norint apskaiciuoti reikalingg vaisto koncentracijg (miligramais litre geriamo vandens), galima taikyti
toliau pateikiama formule:

_____ mg vaisto kilogramui vidutinis gyviny, kuriuos

kdno svorio per dieng X reikia gydyti, kdno svoris = _ mg vaisto geriamo
(kg) vandens litre

vidutinis gyvano suvartojamas vandens kiekis per dieng (litrais)

Norint uztikrinti teisingg dozavimag ir iSvengti per mazy doziy naudojimo, bitina kuo atidziau nustatyti
klno svorj. Vandens su vaistais suvartojimas priklauso nuo klinikinés pauksciy buklés. Amoksicilino
koncentracija reikia koreguoti pagal vandens suvartojima, kad buty gauta tinkama dozé. Pasibaigus
gydymo laikotarpiui, vandens tiekimo sistemag reikia tinkamai iSvalyti, kad bty iSvengta veikliosios
medZiagos vartojimo maZzesniais kiekiais uz terapinius. Maksimalus vaisto tirpumas vandenyje
maziausiai 10 °C temperatiroje yra mazdaug 6 g/| per 10 minudiy. Zemesnéje temperatiroje (4 °C),
maksimalus tirpumas yra 5 g/I per 10 minuciy.

Vistos

Rekomenduojama dozé yra 13,1 mg amoksicilino (tai atitinka 18,8 mg veterinarinio vaisto) kilogramui
kdno svorio 3 dienas arba — sunkiais atvejais — 5 dienas.

Antys

Rekomenduojama dozé yra 17,4 mg amoksicilino (tai atitinka 25 mg veterinarinio vaisto) kilogramui
kiino svorio 3 dienas iS$ eilés.
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Kalakutai

Rekomenduojama dozé yra 13,1-17,4 mg amoksicilino (tai atitinka 18,8—25 mg veterinarinio vaisto)
kilogramui kiino svorio 3 dienas arba — sunkiais atvejais — 5 dienas.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams:

Naudojant vaista, reikia laikytis oficialios nacionalinés ir regioninés antimikrobiniy veterinariniy vaisty
strategijos. Vaisto naudojimas turi bati pagristas i$ gyviino iSskirty bakterijy jautrumo testu. Jeigu tai
nejmanoma, gydymas turi bati pagristas vietine (regionine, tkio lygmens) epidemiologine informacija
apie bakterijy, kurios turi bati paveiktos, jautruma. Vaisto naudojimas, nukrypstant nuo veterinarinio
vaisto aprase pateikiamos instrukcijos, gali padidinti amoksicilinui atspariy bakterijy paplitima ir gali
sumazinti vaisto veiksminguma.
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