VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/NRP/09/0026

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Synulox 500 mg tabletes suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viena tablete satur:
AKktivas vielas:

Amoksicilins 400 mg
(amoksicilina trihidrata veida 460,0 mg)

Klavulanskabe 100 mg
(kalija klavulanata veida 119,2 mg)

Paligvielas:

Eritrozins (E127) 35,0 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Tabletes.
Apalas sartas tabletes ar daltjuma liniju.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Meérka sugas

Suni.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Pret amoksicilina un klavulanskabes kombinaciju jutigu bakteriju ierosinatu infekciju
arstéSanai suniem: adas slimibam (tostarp dzilai un virspusgjai piodermai); miksto audu
infekcijam (abscesiem un analajam sakulitam), zobu infekcijam (piem&ram, gingivitam);
urincelu infekcijam, elpcelu slimibam (augs$€jiem un apaksgjiem elpceliem); enteritam.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot dztvniekiem ar pastiprinatu jutibu pret penicilinu vai citam vielam no p-laktama
grupas vai pret kadu no paligvielam.

Nelietot gadijumos, ja ir zinama rezistence pret amoksicila un klavulanskabes kombinaciju.
Zales nedrikst lietot truSiem, jirascticinam, kamjiem vai smilSu pelém. leteicama piesardziba,
tas lietojot citiem mazajiem zalédajiem.

44 Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai
Nav.
4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana
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Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Zalu lietoSana ir jabalsta uz mikroorganismu jutibas test€Sanas rezultatiem. NeatbilstoSa zalu
lietoSana var palielinat pret amoksicilinu/klavulanskabi rezistentu baktériju parsvaru,
potencialas krusteniskas rezistences del tadgjadi pazeminot citu [B-laktama antibiotiku
arst€Sanas efektivitati. Lietojot Sis zales, janem vera visparpienemtie antibakterialo zalu
lietoSanas pamatprincipi. Nelietot gadijumos, ja zindms par tadu bakteriju klatbtni, kas
jutigas pret Saura spektra peniciliniem vai pret amoksicilinu ka vienigo aktivo vielu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku
arstéSanai

Penicilini un cefalosporini péc injekcijas, inhalacijas, noriSanas vai saskares ar adu var izraisit
pastiprinatas jutibas reakcijas (alergiju). Pastiprinata jutiba pret peniciliniem var izraisit
krusteniskas reakcijas pret cefalosporiniem un otradi. Dazreiz alergiskas reakcijas pret Sim
vielam var but smagas.

1) Nerikojieties ar §STm zal€m, ja zinat, ka Jums ir pastiprinata jutiba vai Jums
ieteikts nestradat ar §adiem preparatiem.

2) Rikojieties ar §Tm zalém loti piesardzigi, lai izvairitos no saskares, ievérojot visus
ieteiktos piesardzibas pasakumus.

3) Ja rodas tadi nopietni simptomi ka sejas, ltipu un acu pietikums vai apgritinata
elposana, nepiecieSams nekavéjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju arstam.

4) P&c lietosanas nomazgat rokas.

4.6 Iespéjamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)
Nav zinamas.

4.7 Lietosana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Drikst lietot grisniem un lakt&josiem dzivniekiem.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi
Nav zinama.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Iekskigai lietoSanai.

Lai noteiktu precizu zalu devu un izvairitos no nepietiekamas devas lietoSanas, pec iespgjas
precizak janosaka dzivnieka svars.

Deva: 12,5 mg/kg kermena svara.

Suni tabletes biezi ap&d no rokas, pat slimi suni. Cita iespgja ir tabletes sasmalcinat un
pievienot mazam baribas daudzumam.

Lielakai dalai parasto gadijumu nepiecieSamas 5-7 arst€Sanas dienas. Zema toksicitates
Itmena de| griti arst€jamos gadijumos, ja v€lams, devu var dubultot.

Pie noteiktam indikacijam, piemeram, sunu piodermas un hroniska cistita bakteriala infekcija
var but sekundara citai patologijai. Tados gadijumos papildus diagnozei un pamatstavokla
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arstéSanai var biit nepiecieSams ilgstoss antibakterialas terapijas kurss. Sados apstak]os
kopg&jam arst€Sanas ilgumam jabiit veterinararsta zina, tau pietickami ilgam, lai nodroSinatu
pilnigu izveseloSanos no bakterialas slimibas.

410 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Merka sugam zalém ir zems toksicitates [imenis. P&c nejausas pardozésanas nav gaidama
nekada nevélama iedarbiba.

411 IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Nav piemérojams.

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: pretmikrobie lidzekli sistémiskai lietoSanai.
ATK vet kods: QJO1CRO02.

51 Farmakodinamiskas ipasibas

B-laktamazes enzimi izraisa rezistenci pret daudzam antibiotiku grupam, sagraujot
antibiotiku, pirms ta spg&jusi iedarboties uz pasam bakterijam. Klavulanats darbojas pret $o
aizsardzibu, inaktivgjot (3-laktamazes, tadgjadi padarot organismus jutigus pret amoksicilinu,
nodrosinot atru baktericidu iedarbibu pie attiecigas zalu koncentracijas, kas saméra viegli
sasniedzama.

In vitro Synulox 500 mg ir aktivs pret plasu spektru kliniski svarigu aerobu un anaerobu
bakteriju, tostarp:

Gram-pozitivam: Staphylococcus spp. (tostarp -laktamazi producgjosiem celmiem);
Clostridia spp.; Arcanobacteria (Corynebacteria) spp.; Peptostreptococcus spp.;
Streptococcus spp..

Gram-negativam: Bacteroides spp. (tostarp B-laktamazi producgjosiem celmiem);
Escherichia coli (tostarp B-laktamazi producgjosiem celmiem); Salmonellae spp. (tostarp p-
laktamazi producgjosiem celmiem); Bordetella bronchiseptia; Campylobacter spp.;
Fusobacterium necrophorum; Klebsiellae spp.; Pasteurellae spp.; Proteus spp.

52 Farmakokinétiskie dati

Amoksicilins labi uzsiicas pec iekskigas ievadisSanas. Suniem biopieejamiba ir 60-70 %. P&c
absorbcijas lielaka koncentracija konstateta nieres (urina) un zZulti, tad aknas, plausas, sirdi un
liesa. Amoksicilina izkliede cerebrospinalaja skidruma ir maza, ja vien galvas smadzenu
apvalki nav iekaisuSi. Amoksicilins elimingjas galvenokart caur nier€m (neizmainita veida
uring).

Klavulanskabe labi uzsiicas péc iekskigas ievadiSanas, un tas farmakokingtiskas ipasibas ir
lidzigas amoksicilina TpasSibam. Izkliede ekstracelularajos audos ir plasi izplatita, bet
izdaliSanas ar pienu vai cerebrospinalaja skidruma - nieciga. Neizmainita veida ta izdalas caur
nierém, un eliminacijas pusperiods ir apméram 75 minttes. Klavulanskabes kimiskais
stavoklis organisma ir atkarigs no tas mijiedarbibas ar B-laktamazém, lidz ar to sikaki
farmakokinétiskie p&tijumi ir vairak koncentréti uz amoksicilinu.

Suni
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Vairakos pétijumos kopuma ar 60 suniem, kam iekskigi tika lietotas Synulox 500 mg tabletes
deva 12,5 mg/kg, konstatgja Tay robezas no 1 1idz 2 stundam ar Cpyy robezas no 5,0 lidz 8,28
ug/ml. Vidgjais eliminacijas pusperiods bija no 1,15 Iidz 1,44 stundam. Vienreizgja p&tijuma
ar devu 12,5 mg/kg divreiz diena 1 Iidz 1,5 stundas p&c devas lietoSanas C, bija 6,42 lidz
6,90, un eliminacijas pusperiods bija 1,1+ 0,12 stundas. Klavulanskabei C,x bija robezas no
0,8 pg/ml lidz 1,97 pg/ml un Tk no 0,5 lidz 1,5 stundam. Eliminacijas pusperiods bija
robezas no 0,49 Iidz 0,82 stundam.

Publiceta pétijuma, lietojot 25 mg/kg devu, amoksicilinam vidgjas vertibas bija Cpax 12,0
43,12 pug/ml, Thax 1,57 + 0,43 stundas un eliminacijas pusperiods 1,51 + 0,21 stundas.
Klavulanskabei atbilstosas vertibas bija $adas: Cpax 2,3 £ 0,99 pg/ml; Trax 1,05 + 0,51 stundas
un eliminacijas pusperiods 0,83 0,18 stundas.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1  Paligvielu saraksts

Eritrozins (E127)

Magnija stearats

Natrija cietes glikolats (A tips)

Beziidens koloidalais silicija dioksids

Sausais raugs

Mikrokristaliska celuloze

6.2 Bitiska nesaderiba

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

6.3 Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&ta iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmas tiesa iepakojuma atvérsanas: izlietot nekavéjoties.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat sausa vieta.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Tabletes ir iepakotas lamin&tos aluminija folijas blisteros pa 2 tabletém; kartona kasté
iepakotas 10, 20 vai 100 tabletes.

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.
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Zoetis Belgium SA
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9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 28/10/1999
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10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

11/2018

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

Recepsu veterinaras zales.



