I PIELIKUMS

Nosaukumu, zalu formu, veterinarmediciniska produkta
stipruma, dzivnieku sugu, ievadisanas veida, pieteikuma

iesniedzeja dalibvalstis saraksts



Dalibvalsts Pieteikuma iesniedzéjs | Vards SNN Stiprums | Zalu forma Dzivnieku sugas IevadiSanas
ES/EEZ veids
Austrija Eurovet Animal Health Solamocta 697 Amoxicillin | 800 mg/g | Pulveris Cali (broileri, jaunas | Orals
BV Handelsweg 25 mg/g Powder for trihydrate lietoSanai ar vistinas, vaislas cali),
NL-5531 AE Bladel Use in Drinking dzeramo tdeni piles (broileri, vaislas
The Netherlands Water for Chickens, piles), titari
Ducks and Turkeys
Belgija Eurovet Animal Health Solamocta 697 Amoxicillin | 800 mg/g | Pulveris Cali (broileri, jaunas | Orals
BV Handelsweg 25 mg/g Powder for trihydrate lietoSanai ar vistinas, vaislas cali),
NL-5531 AE Bladel Use in Drinking dzeramo ddeni piles (broileri, vaislas
The Netherlands Water for Chickens, piles), titari
Ducks and Turkeys
Cehijas Eurovet Animal Health Solamocta 697 Amoxicillin | 800 mg/g | Pulveris Cali (broileri, jaunas | Orals
Republika BV Handelsweg 25 mg/g Powder for trihydrate lietoSanai ar vistinas, vaislas cali),
NL-5531 AE Bladel Use in Drinking dzeramo ddeni piles (broileri, vaislas
The Netherlands Water for Chickens, piles), titari
Ducks and Turkeys
Danija Eurovet Animal Health Solamocta 697 Amoxicillin | 800 mg/g | Pulveris Cali (broileri, jaunas | Orals
BV Handelsweg 25 mg/g Powder for trihydrate lietoSanai ar vistinas, vaislas cali),
NL-5531 AE Bladel Use in Drinking dzeramo tdeni piles (broileri, vaislas
The Netherlands Water for Chickens, piles), titari
Ducks and Turkeys
Francija Eurovet Animal Health Solamocta 697 Amoxicillin | 800 mg/g | Pulveris Cali (broileri, jaunas Orals
BV Handelsweg 25 mg/g Powder for trihydrate lietoSanai ar vistinas, vaislas cali),
NL-5531 AE Bladel Use in Drinking dzeramo tdeni piles (broileri, vaislas
The Netherlands Water for Chickens, piles), titari
Ducks and Turkeys
Vacija Eurovet Animal Health Solamocta 697 Amoxicillin | 800 mg/g | Pulveris Cali (broileri, jaunas | Orals
BV Handelsweg 25 mg/g Powder for trihydrate lietoSanai ar vistinas, vaislas cali),

NL-5531 AE Bladel
The Netherlands

Use in Drinking
Water for Chickens,
Ducks and Turkeys

dzeramo ddeni

piles (broileri, vaislas
piles), titari
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Dalibvalsts Pieteikuma iesniedzéjs | Vards SNN Stiprums | Zalu forma Dzivnieku sugas IevadiSanas
ES/EEZ veids
Griekija Eurovet Animal Health Solamocta 697 Amoxicillin | 800 mg/g | Pulveris Cali (broileri, jaunas | Orals
BV Handelsweg 25 mg/g Powder for trihydrate lietoSanai ar vistinas, vaislas cali),
NL-5531 AE Bladel Use in Drinking dzeramo tdeni piles (broileri, vaislas
The Netherlands Water for Chickens, piles), titari
Ducks and Turkeys
Ungarija Eurovet Animal Health Solamocta 697 Amoxicillin | 800 mg/g | Pulveris Cali (broileri, jaunas | Orals
BV Handelsweg 25 mg/g Powder for trihydrate lietoSanai ar vistinas, vaislas cali),
NL-5531 AE Bladel Use in Drinking dzeramo ddeni piles (broileri, vaislas
The Netherlands Water for Chickens, piles), titari
Ducks and Turkeys
Trija Eurovet Animal Health Solamocta 697 Amoxicillin | 800 mg/g | Pulveris Cali (broileri, jaunas | Orals
BV Handelsweg 25 mg/g Powder for trihydrate lietoSanai ar vistinas, vaislas cali),
NL-5531 AE Bladel Use in Drinking dzeramo ddeni piles (broileri, vaislas
The Netherlands Water for Chickens, piles), titari
Ducks and Turkeys
Italija Eurovet Animal Health Solamocta 697 Amoxicillin | 800 mg/g | Pulveris Cali (broileri, jaunas | Orals
BV Handelsweg 25 mg/g Powder for trihydrate lietoSanai ar vistinas, vaislas cali),
NL-5531 AE Bladel Use in Drinking dzeramo tdeni piles (broileri, vaislas
The Netherlands Water for Chickens, piles), titari
Ducks and Turkeys
Luksemburga Eurovet Animal Health Solamocta 697 Amoxicillin | 800 mg/g | Pulveris Cali (broileri, jaunas Orals
BV Handelsweg 25 mg/g Powder for trihydrate lietoSanai ar vistinas, vaislas cali),
NL-5531 AE Bladel Use in Drinking dzeramo tdeni piles (broileri, vaislas
The Netherlands Water for Chickens, piles), titari
Ducks and Turkeys
Polija Eurovet Animal Health Solamocta 697 Amoxicillin | 800 mg/g | Pulveris Cali (broileri, jaunas | Orals
BV Handelsweg 25 mg/g Powder for trihydrate lietoSanai ar vistinas, vaislas cali),

NL-5531 AE Bladel
The Netherlands

Use in Drinking
Water for Chickens,
Ducks and Turkeys

dzeramo ddeni

piles (broileri, vaislas
piles), titari
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Dalibvalsts Pieteikuma iesniedzéjs | Vards SNN Stiprums | Zalu forma Dzivnieku sugas IevadiSanas
ES/EEZ veids
Portugale Eurovet Animal Health Solamocta 697 Amoxicillin | 800 mg/g | Pulveris Cali (broileri, jaunas | Orals
BV Handelsweg 25 mg/g Powder for trihydrate lietoSanai ar vistinas, vaislas cali),
NL-5531 AE Bladel Use in Drinking dzeramo tdeni piles (broileri, vaislas
The Netherlands Water for Chickens, piles), titari
Ducks and Turkeys
Slovakija Eurovet Animal Health Solamocta 697 Amoxicillin | 800 mg/g | Pulveris Cali (broileri, jaunas | Orals
BV Handelsweg 25 mg/g Powder for trihydrate lietoSanai ar vistinas, vaislas cali),
NL-5531 AE Bladel Use in Drinking dzeramo ddeni piles (broileri, vaislas
The Netherlands Water for Chickens, piles), titari
Ducks and Turkeys
Spanija Eurovet Animal Health Solamocta 697 Amoxicillin | 800 mg/g | Pulveris Cali (broileri, jaunas | Orals
BV Handelsweg 25 mg/g Powder for trihydrate lietoSanai ar vistinas, vaislas cali),
NL-5531 AE Bladel Use in Drinking dzeramo ddeni piles (broileri, vaislas
The Netherlands Water for Chickens, piles), titari
Ducks and Turkeys
Niderlande Eurovet Animal Health Solamocta 697 Amoxicillin | 800 mg/g | Pulveris Cali (broileri, jaunas | Orals
BV Handelsweg 25 mg/g Powder for trihydrate lietoSanai ar vistinas, vaislas cali),
NL-5531 AE Bladel Use in Drinking dzeramo tdeni piles (broileri, vaislas
The Netherlands Water for Chickens, piles), titari
Ducks and Turkeys
Apvienota Eurovet Animal Health Solamocta 697 Amoxicillin | 800 mg/g | Pulveris Cali (broileri, jaunas | Orals
Karaliste BV Handelsweg 25 mg/g Powder for trihydrate lietoSanai ar vistinas, vaislas cali),

NL-5531 AE Bladel
The Netherlands

Use in Drinking
Water for Chickens,
Ducks and Turkeys

dzeramo ddeni

piles (broileri, vaislas
piles), titari
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Il pielikums

Zinatniskie secinajumi un pamatojums registracijas
apliecibas izsniegsSanai, ka ari zalu apraksta un lietosanas

instrukcijas grozijumiem
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Solamocta 697 mg/g vistu, pilu un titaru dzeramaja udeni
lietojama pulvera zinatniska novertejuma visparejs
kopsavilkums (skatit I pielikumu)

1. levads

Solamocta 697 mg/g vistu, pilu un titaru dzeramaja udeni lietojamais pulveris (turpmak — Solamocta)
ka aktivo vielu uz 1 g zalu satur 800 mg amoksicilina trihidrata (atbilst 697 mg amoksicilina).
Amoksicilins ir baktericids antibiotisks lidzeklis, kas pieder pie pussintétisko penicilinu grupas.
Solamocta ir indicéts pret amoksicilinu jutigu baktériju izraisitu vistu, titaru un pilu infekciju arstésanai.
Vistam ieteicama deva ir pa 13,1 mg amoksicilina (atbilst 18,8 mg veterinaro zalu) uz 1 kg kermena
masas 3 dienas vai smagos gadijumos 5 dienas péc kartas. Pilém ieteicama deva ir pa 17,4 mg
amoksicilina (atbilst 25 mg veterinaro zalu) uz 1 kg kermena masas 3 dienas péc kartas. Titariem
ieteicama deva ir pa 13,1-17,4 mg amoksicilina (atbilst 18,8—25 mg veterinaro zalu) uz 1 kg kermena
masas 3 dienas vai smagos gadijumos 5 dienas péc kartas.

Uznémums ,Eurovet Animal Health B.V.” decentralizétas procediras kartiba saskana ar Direktivas
2001/82/EK 13. panta 3. punktu ir iesniedzis Solamocta redistracijas apliecibas pieteikumu, par
atsauces zalém noradot Apvienotaja Karalisté redistréto Amoxinsol 100 % (masas/masas) pulveri
iekskigi lietojama Skiduma pagatavosanai. Registracijas apliecibas pieteikums ir iesniegts, par atsauces
valsti noradot Apvienoto Karalisti, un par ieinteresétajam dalibvalstim noradot Austriju, Belgiju, Cehijas
Republiku, Daniju, Franciju, Vaciju, Griekiju, Ungariju, Iriju, Italiju, Luksemburgu, Poliju, Portugali,
Slovakiju, Spaniju un Niderlandi.

Decentralizétas procediras laika Danija ka ieinteresétaja valsti tika uzskatits, ka Solamocta var radit
nopietnu apdraudéjumu cilvéku un dzivnieku veselibai. Proti, Danija tika uzskatits, ka Solamocta
batiski atSkiras no atsauces preparata Amoxinsol un ka sadas atskiribas ir pietiekams pamatojums
oficialam bioekvivalences pétijumam. Turklat Danija ir radusas bazas par to, ka informacija par
preparatu ieklautais bridinajums par piesardzibu lietoSana nav pietiekams, pasi saistiba ar
pieaugosajam bazam par pretmikrobu Iidzek|u rezistences attistibu un baribai vai Gdenim pievienojamo
pretmikrobu lidzek|u plaso izmantoganu. Sie jautajumi ir palikusi neatrisinati, tadé| Veterinaro zaju
savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa (CMD(v)) saskana ar
Direktivas 2001/82/EK 33. panta 1. punktu tika sakta parvértéSanas procedira. Ta ka Danija radusies
jautajumi ir palikusi neatrisinati, ieinteresétajam dalibvalstim nav izdevies panakt vienosanos par
preparata Solamocta redistracijas apliecibas izsniegSanu, tadé| saskana ar Direktivas 2001/82/EK

33. panta 4. punktu Sis jautajums 2015. gada 28. maija tika nosatits CVMP.

CVMP tika llgts izveértét Danija radusos jautajumus un lemt, vai ir izsniedzama Solamocta redistracijas
aplieciba.

2. Iesniegto datu novertejums

Saistiba ar So procediiru CVMP tika ltgts izlemt, vai par Solamocta pieejamie dati ir pietiekami, lai bGtu
pamatots atbrivojums no prasibas par veterinaro zalu bioekvivalences pétijumu veikSanu saskana ar
CVMP vadliniju 7.1.c. daju (EMA/CVMP/016/00-Rev.2)%. Turklat CVMP tika lGgts lemt, vai informacija
par preparatu ieklautais ieteikums par piesardzibu lietosana ir atbilstoSs un galalietotajs tiek pietiekami
bridinats par piesardzibu S pretmikrobu Ilidzekla lietoSana.

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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Atbrivojums no prasibas veikt bioekvivalences pétijumus

Registracijas apliecibas pieteicéjs ir pieprasijis atbrivojumu no prasibas veikt bioekvivalences pétijumus
saskana ar iepriekSminéto CVMP vadliniju 7.1.c. dalu (EMA/CVMP/016/00-Rev.2).

Solamocta sastavs atskiras no atsauces preparata (Amoxinsol 100 % masas/masas pulvera iekskigi
lietojama Skiduma pagatavosanai), jo satur tikai 80 % masas/masas amoksicilina trihidrata un vél tris
paligvielas (natrija karbonata monohidratu, natrija citratu un koloidalu bezudens silicija dioksidu), ko
nesatur atsauces preparats. Tomér abi preparati ir iekskigi lietojami Gdens skidumi, kuros lietoSanas
laika ir identiska amoksicilina koncentracija.

Attiecigo paligvielu ieklauSanai preparata sastava ir logisks pamatojums. Natrija karbonats palielina
Skiduma pH, laujot izmantot vairak koncentrétus Skidumus un ta atvieglojot lietoSanu ar automatisko
udensapgades sistému starpniecibu. Natrija citrats piesaista kalcija un magnija jonus, ko satur ciets
Gdens, un nepielauj neskistoso kalcija salu veidosanos. Koloidalais beziidens silicija dioksids veicina
plastamibu.

Visas Sis paligvielas ir labi pazistamas un tiek plasi lietotas zalu un partikas produktu sastava.
Literatlira nav pieejami nekadi dati, kas liecinatu par to, ka Sis vielas ietekmé& amoksicilina transportu
kunga-zarnu trakta, uzsitikSanos vai stabilitati in vivo. Solamocta sastavs ar zaleém papildinata dzerama
tdens pH lTmeni nemaina ta, lai tas atskirtos no dabiska dzerama tdens pH diapazona.

Tadel var uzskatit, ka redistracijas apliecibas pieteikuma iesniedzg&js ir pieradijis atbilstibu
iepriekSminéto CVMP vadliniju 7.1.c. dalas (EMA/CVMP/016/00-Rev.2) prasibam, un tas Jauj So
informaciju par droSumu un efektivitati skatit vienota konteksta ar atsauces preparata droSumu un
efektivitati.

Skidiba

Registracijas apliecibas pieteikuma iesniedzéjs par skidibu ir iesniedzis visus datus, ko saistiba ar

dzeramajam udenim pievienojamo veterinaro farmaceitisko lidzek|u (zalu) kvalitati pieprasa
CVMP vadlinijas (EMEA/CVMP/540/03-Rev.1)?.

Registracijas apliecibas pieteikuma iesniedzéjs ir pieradijis, ka vislielakajai terapeitiskajai koncentracijai
miksta GdenT ar zemu pH vértibu, un ir noteicis maksimalo skidibu (10 minGsu laika) dazadas kvalitates
Gdeni un atskiriga temperatiira, ari |oti auksta (4 °C temperatiras) Gdeni.

Sie dati ir izmantoti, lai precizétu zalu apraksta (ZA) 4.9. apak$punkta ,Devas un lietosanas veids”

______

terapeitiska koncentracija.

Ar atsauces zalém saistito droSumu un efektivitati raksturojoso datu ekstrapolacija saistiba
ar Solamocta

Nemot véra ar So redistracijas pieteikumu (hibridveida vai jaukta tipa redistracijas pieteikumu saskana
ar Direktivas 2001/82/EK 13. panta 3. punktu) saistito likumigo pamatojumu un apmierinoSo
pamatojumu atteikties no in vivo pieraditas bioekvivalences pétijumu rezultatiem salidzinajuma ar
atsauces preparatu saistiba ar iepriekSminéto CVMP vadliniju 7.1.c. dala (EMA/CVMP/016/00-Rev.2)
paredzéto prasibu veikt bioekvivalences pétijumus, ir nolemts, ka amoksicilina lietoSanas droSums un
efektivitate ir ekstrapol&jama saistiba ar atsauces preparatu.

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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Solamocta satur natrija karbonata monohidratu ka skidibu uzlabojosu vielu, natrija citratu ka
kompleksus veidojo$u vielu un koloidalu bezidens silicija dioksidu ka plidstamibu uzlabojo$u vielu. Sis
paligvielas ir labi pazistamas un tiek izmantotas citu ES registréto veterinaro zalu sastava, un, ja tas
tiek lietotas saskana ar ieteikto ievadiSanas intensitati, to toksicitate ir maznozimiga.

leteikumi par drosu lietoSanu

ZA grozijumi ir ieteikti, lai rosinatu So zalu atbildigu lietoSanu saistiba ar pretmikrobu lidzek|u
rezistences attistibu un lidz minimumam samazinatu dzivnieku un cilvéku veselibas apdraud&jumu.

Tagad ZA 4.5. apak$punkta ,Ipadi noradijumi lietoSanai dzivniekiem” ir ietverta attiecigajos gadijumos
izmantojama standartfraze, ko pamato jutibas parbauzu rezultati, un ieteikums ievérot informacija par
preparatu ieklautos noradijumus, ka ari ZA 5.1. apak3punkta ,Farmakodinamiskas ipasibas” tagad ir
ietverta visjaunaka informacija par amoksicilina darbibas mehanismu un trijiem galvenajiem beta
laktamu rezistences mehanismiem. Sie bridinajumi atbilst CVMP vadlinijam
(EMEA/CVMP/SAGAM/383441/2005) par pretmikrobu z3Ju ZA sagatavo$anu?®.

3. Ieguvumu un riska novertejums

Ir pietiekami apstiprinats, ka attieciba uz zalem Solamocta ir piemérojams atteikums in vivo pieradit
bioekvivalenci salidzinajuma ar atsauces preparatu saistiba ar CVMP vadliniju 7.1.c. dala
(EMA/CVMP/016/00-Rev.2) paredzéto prasibu veikt veterinaro zalu bioekvivalences pétijumus un ka
paligvielas neietekmés So zalu biopieejamibu vai droSumu salidzindjuma ar atsauces preparatu.
Informacija par preparatu ir sniegti pietiekami noradijumi, lai nodrosinatu, ka preparats lietoSanas

Ieteikums par piesardzibu lietoSana ir vérsts uz atbildigu lietosanu, lai nepielautu pretmikrobu lidzek|u
rezistences attistibu.

Kopuma CVMP uzskata, ka Danijas iestazu paustas bazas nevar bt par iemeslu atteikumam izsniegt
registracijas apliecibu un ka Solamocta lietoSanas ieguvumu un riska novértéjums uzlikojams ka
pozitivs, ja informacija par preparatu tiek grozita, ieklaujot parskatitus noradijumus par ta lietoSanu un
bridinajumus par piesardzibu.

Solamocta registracijas apliecibas izsniegsanas pamatojums

Nemot véra visus iesniegtos datus, CVMP ir secinats, ka:

e registracijas apliecibas pieteikuma iesniedzéjs ir pieradijis atbilstibu CVMP vadliniju 7.1.c. dalas
(EMA/CVMP/016/00-Rev.2) prasibam attieciba uz veterinaro zalu bioekvivalences pétijumiem un
atbrivojumu no prasibas veikt bioekvivalences pétijumus;

e informacija par preparatu ir jaieklauj parskatitie dati par Skidibu un bridinajums par piesardzibu
lietoSana.

Tade| CVMP iesaka izsniegt | pielikuma minéto veterinaro zalu redistracijas apliecibu, ja atsauces
dalibvalsti tiek izdariti preparata spéka esosa ,Zalu apraksta” un ,LietoSanas instrukcijas” grozijumi.
Atsauces dalibvalsti spéka esosa ,Zalu apraksta” un ,LietoSanas instrukcijas” grozitie punkti ir noraditi
111 pielikuma.

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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111 pielikums

Izmainas attiecigajas zalu apraksta un lietosanas instrukciju
sadalas
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Spéka esoss zalu apraksta, markéjuma un lietoSanas instrukciju kopsavilkums ir galigas redakcijas
versija, kas pabeigta KoordinéSanas grupas procediras laika ar Sadiem grozijumiem:

Pievienojiet zemak noradit tekstu atbilstosajas zalu
informacijas sadalas:

Zalu apraksta kopsavilkums

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto$ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Lietojot produktu, nepiecieSams nemt véra oficialo, valsts un regionalo pretmikrobu politiku. Produktu
jalieto, pamatojoties uz baktérijas, kas izoléta no dzivnieka, uznémibas testéSanas. Ja tas nav
iesp&jams, arstéSanas pamata jalieto vietéja (regionala, saimniecibas) epidemiologiska informacija par
meérka baktériju uznémibu. Ja zales tiek lietotas, neievérojot zalu apraksta kopsavilkuma instrukcijas
noradito, izplatita bakteriala rezistence pret amoksicilinu var pieaugt un zalu efektivitate var
samazinaties.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Lietot ar dzeramo tdeni. Sagatavojiet Skidumu ar svaigu krana tdeni tieSi pirms lietoSanas.
Neizlietotais ar zalém piesatinatais dzerama Gdens jaizlej péc 12 stundam. Lai nodrosinatu ar zalém
piesatinata dzerama tdens patérinu, dzivniekiem arstéSanas kursa laika nedrikst bit pieejams cits
dzeramais tdens. Aprékinot nepiecieSamo produkta koncentraciju dzeramaja tden, var lietot sadu
formulu (zalu miligramos uz litru dzerama udens):

mg produkta / kg arstéjamo dzivnieku vidéja
kermena masas / diena X kermena masa (kg) = mg produkta uz |
vidéjais Gdens patérins diena (litros) uz dzivnieku diena dzerama udens

Lai nodrosinatu pareizu devu, péc iespéjas precizak janosaka kermena masa, lai izvairitos no
pardozésanas. Ar zalém piesatinata dzerama Udens uzsiksanas atkariga no putnu kliniska stavokla. Lai
gltu pareizo devu, nepiecieSams attiecigi noregulét amoksicilina koncentraciju, nemot véra tdens
patérinu. P&c arstéSanas perioda beigam Tdens padeves sistéma ir rlipigi jaiztira, lai izvairitos no

_____

_____

aptuveni 5 g/l 10 minusu laika.

Cali

Ieteicama deva ir 13,1 mg amoksicilina (kas atbilst 18,8 mg veterinarmediciniska produkta) uz vienu
kermena masas kilogramu 3 dienas vai smagos gadijumos 5 dienas.

Piles

Ieteicama deva ir 17,4 mg amoksicilina (kas atbilst 25 mg veterinarmediciniska produkta) uz vienu
kermena masas kilogramu 3 dienas péc kartas.

Titari

Ieteicama deva ir 13,1-17,4 mg amoksicilina (kas atbilst 18,8 lidz 25 mg veterinarmediciniska
produkta) uz vienu kermena masas kilogramu 3 dienas vai smagos gadijumos 5 dienas.
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5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Amoksicilins ir dinamiskas baktericidas antibiotikas, kas darbojas, kavéjot bakterialo sStinapvalku sintézi
baktériju vairosanas laika. Tas kave tiltu veidoSanos starp linearo poliméru kédém, kas sastav no
Gram-pozitivo baktériju peptidoglikana stinapvalka.

Amoksicilins ir plasa spektra antibiotikas. Tas ari iedarbojas plet plasu Gram-negativu baktériju klastu,
kuru aré&jais bakterialo Stinapvalku slanis sastav no lipopolisaharida un olbaltumvielam.

Pastav tris galvenie rezistences pret beta-laktamu veidi: beta-laktamazu razosSana, parveidota
penicilinu saistoSo olbaltumu (PBP) izpausme un/vai modifikacija un samazinata aréjas membranas
penetracija. Viens no pasiem svarigakajiem ir penicilina inaktivacija ar beta-laktamazu enzimiem,
kurus razo zinamas baktérijas. Sie enzimi spé&j saskelt beta-laktamu penicilinu gredzenu, padarot tos
neaktivus. Beta-laktamazes var but kodetas hromosomu vai plazmidu génos.

Skérsrezistence novérojama amoksicilina un citu penicilinu, it ipasi aminopenicilinu starpa.

Paplasinata spektra Beta-laktama zalu (piemé&ram, aminopenicilinu) lietoSana var izraisit
multirezistentu bakterialo fenotipu (piem., tadu, kas razo paplasinata spektra beta-laktamazes (ESBL))
selekciju.

Iepakojuma brosura

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

Lietot ar dzeramo tdeni. Sagatavojiet Skidumu ar svaigu krana tdeni tieSi pirms lietoSanas.
Neizlietotais ar zalém piesatinatais dzerama Gdens jaizlej péc 12 stundam. Lai nodrosinatu ar zalém
piesatinata dzerama tdens patérinu, dzivniekiem arstéSanas kursa laika nedrikst bit pieejams cits
dzeramais Gdens. Aprékinot nepiecieSamo produkta koncentraciju dzeramaja tden, var lietot Sadu
formulu (zalu miligramos uz litru dzerama ddens):

mg produkta / kg arstéjamo dzivnieku vidé&ja
kermena masas / diena X kermena masa (kg) = mg produkta uz |
vidéjais Gdens patérins diena (litros) uz dzivnieku diena dzerama udens

Lai nodrosinatu pareizu devu, péc iespéjas precizak janosaka kermena masa, lai izvairitos no
pardozésanas. Ar zalém piesatinata dzerama tdens uzsilksanas atkariga no putnu kliniska stavokla. Lai
gltu pareizo devu, nepiecieSams attiecigi noregulét amoksicilina koncentraciju, nemot véra tdens
patérinu. P&éc arstésanas perioda beigam tdens padeves sistéma ir ripigi jaiztira, lai izvairitos no

_____

_____

aptuveni 5 g/I 10 minusu laika.

Cali

Ieteicama deva ir 13,1 mg amoksicilina (kas atbilst 18,8 mg veterinarmediciniska produkta) uz vienu
kermena masas kilogramu 3 dienas vai smagos gadijumos 5 dienas.

Piles

Ieteicama deva ir 17,4 mg amoksicilina (kas atbilst 25 mg veterinarmediciniska produkta) uz vienu
kermena masas kilogramu 3 dienas péc kartas.
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Titari

Ieteicama deva ir 13,1-17,4 mg amoksicilina (kas atbilst 18,8 lidz 25 mg veterinarmediciniska
produkta) uz vienu kermena masas kilogramu 3 dienas vai smagos gadijumos 5 dienas.

12. IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Ipadi noradijumi lietodanai dzivniekiem:

Lietojot produktu, nepiecieSams nemt véra oficialo, valsts un regionalo pretmikrobu politiku. Produktu
jalieto, pamatojoties uz baktérijas, kas izoléta no dzivnieka, uznémibas testéSanas. Ja tas nav
iesp€jams, arstéSanas pamata jalieto vietéja (regionala, saimniecibas) epidemiologiska informacija par
meérka baktériju uznémibu. Ja zales tiek lietotas, neieverojot zalu apraksta kopsavilkuma instrukcijas
noradito, izplatita bakteriala rezistence pret amoksicilinu var pieaugt un zalu efektivitate var
samazinaties.
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