LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/NRP/09/0026

Synulox 500 mg tabletes suniem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas ipa$nieks:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

Belgija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Haupt Pharma Latina S.r.1.,

Strada Statale no 156,

Km 50, 004010 Borgo San Michele, Latina
Italija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Synulox 500 mg tabletes suniem
Amoxicillin
Clavulanic acid

g AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Viena tablete satur:

Aktivas vielas:

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

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

Paligvielas:

Eritrozins (E127) 35 mg

4,  INDIKACIJA(-S)

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 (aug$&jiem un apaks€jiem elpceliem); enteritam.

Sastavdalam ir ieverojams plasas baktericidas iedarbibas spektrs pret bakterijam, ko biezi konstaté
suniem.

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

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



Gram-negativam: Bacteroides spp. (tostarp B-laktamazi producgjos$iem celmiem); Escherichia
coli (tostarp B-laktamazi producgjosiem celmiem); Salmonellae spp. (tostarp 3-laktamazi
producgjosiem celmiem); Bordetella bronchiseptia; Campylobacter spp.; Fusobacterium
necrophorum; Klebsiellae spp.; Pasteurellae spp.; Proteus spp.

5. KONTRINDIKACIJAS

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

Nelietot gadijumos, ja ir zinama rezistence pret amoksicilina un klavulanskabes kombinaciju.

Zales nedrikst lietot truSiem, jurasciicinam, kamjiem vai smilSu pelém. leteicama piesardziba, tas
lietojot citiem mazajiem zaledajiem.

6. NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Nav zinamas.

Ja noverojat jebkuras butiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav minétas $aja lietoSanas
instrukcija, ludzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.

7.  MERKA SUGAS

Suni.

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

Iekskigai lietoSanai.

Deva: 12,5 mg/kg kermena svara.

Suni tabletes biezi aped no rokas, pat slimi suni. Cita iesp&ja ir tabletes sasmalcinat un pievienot
mazam baribas daudzumam.

Lielakai dalai parasto gadijumu nepiecieSamas 5-7 arst€Sanas dienas. Zema toksicitates Itmena del
griti arst€jamos gadijumos, ja vElams, devu var dubultot (25 mg/kg kermena svara divreiz diena).
Pie noteiktam indikacijam, pieme&ram, sunu piodermas un hroniska cistita bakteriala infekcija var but
sekundara citai patologijai. Tados gadijumos papildus diagnozei un pamatstavokla arstéSanai var bat
nepieciesams ilgstoss antibakterialas terapijas kurss. Sados apstaklos kop&jam arstésanas ilgumam
jabiit arsta zina, tacu pietiekami ilgam, lai nodro$inatu pilnigu izveselo$anos no bakterialas slimibas.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Nav.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-1) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemeérojams.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.



Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat sausa vieta.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz iepakojuma.
Deriguma termin$ p&c pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: izlietot nekavgjoties.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Zalu lietosana ir jabalsta uz mikroorganismu jutibas testéSanas rezultatiem. Neatbilstosa zalu lietoSana
var palielinat pret amoksicilinu/klavulanskabi rezistentu bakteriju parsvaru, potencialas krusteniskas
rezistences de| tadgjadi pazeminot citu B-laktama antibiotiku arst€Sanas efektivitati. Lietojot §1s zales,
janem vera visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi. Nelietot gadijumos, ja zinams
par tadu bakteriju klatbutni, 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 p&c 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 §tm vielam var biit smagas.

1) Nerikojieties ar §Tm zalém, 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 apgriitinata elposana,
nepieciesams nekavéjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lieto$anas instrukciju
arstam.

4) Pec lietoSanas nomazgat rokas

Grusniba un laktacija:
Drikst lietot grisniem un lakt&josiem dzivniekiem.

Pardozgsana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
Merka sugam zalém ir zems toksicitates [imenis. P&c nejausas pardozesanas nav gaidama nekada
nevelama iedarbiba.

Nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas petijumi, Sis veterinaras zales nedrikst lietot maistjuma ar citam
veterinarajam zalém.

13. TPASINORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANA

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai

kopa ar sadzives atkritumiem.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA

APSTIPRINATA

11/2018



15. CITA INFORMACIJA
Recepsu veterinaras zales.

B-laktamazes enzimi izraisa rezistenci pret daudzam antibiotiku grupam, sagraujot antibiotiku, pirms
ta sp&jusi iedarboties uz pasam bakterijam. Klavulanats darbojas pret So aizsardzibu, inaktivejot 3-
laktamazes, tad€jadi padarot mikroorganismus jutigus pret amoksicilinu, nodrosinot atru baktericidu
iedarbibu pie attiecigas zalu koncentracijas, kas saméra viegli sasniedzama.

lepakojums:

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.



