| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Synulox LC suspensija ievadiSanai tesmeni

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs injektors tesmenim (3 g) satur:

Aktivas vielas:

Amoksicilins (amoksicilina trihidrata veida) 200 mg
Klavulanskabe (kalija klavulanata veida) 50 mg

Prednizolons 10 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Kalcija natrija aluminosilikats (beziidens)

Vasks, emulggjosais

Vazelins, baltais

Vazelinella, gaisa

Bala krémkrasas/gaisi dzeltenbriinas krasas ellaina intramammara suspensija.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Liellopi (laktg&josas govis).

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

LietoSanai mastita kltniskos gadijumos, tostarp gadijumos, kas saistiti ar $adu patogéno
mikroorganismu izraisitam infekcijam:

Staphylococcus spp. (tostarp B -laktamazi producgjosie celmi),

Streptococcus spp. (tostarp S.agalactiae, S.dysgalactiae un S.uberis),

Escherichia coli (tostarp B -laktamazi producgjosie celmi).

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatEta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot dzivniekiem, ja tiem ir konstatéta pastiprinata jutiba pret 3-laktama antibiotikam.

3.4. Tpasi bridinajumi
Nelietot gadijumos, kas saistiti ar Pseudomonas spp.
3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:
Pirms arst€Sanas notiriet pupa galu ar piemérotu dezinfekcijas lidzekli.
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Ieteikumi piesardzigai lietoSanai

Sis veterinaras zales lietot tikai kliniska mastita arstsanai.

So veterinaro zalu lieto§ana jabalsta uz vietgjo (regionalo, saimniecibas Iimena) epidemiologisko
informaciju par mérka bakteriju jutibu un janem veéra visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas
pamatprincipi. So veterinaro zalu lietoana japamato ar ierosinataja jutibas testa rezultatiem.

Izvairities no $o veterinaro zalu lietoSanas ganampulkos, Kur nav izoléti f-laktamazi producgjosi
stafilokoku celmi. Ja iespgjams, veterinararstiem jacensas izmantot Saura spektra antibiotikas.
Neatbilstosa So veterinaro zalu lietosana var palielinat pret 8 -laktama antibiotikam rezistentu bakteriju
parsvaru un samazinat arstéSanas efektivitati ar B-laktama antibiotikam iesp&jamas krusteniskas
rezistences dg].

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Penicilini un cefalosporini var izraisit pastiprinatas jutibas reakcijas (alergija) péc injekcijas,
inhalacijas, nokltisanas gremosanas trakta vai pec saskares ar adu. Pastiprinata jutiba pret peniciliniem
var izraisit krustenisko reakciju pret cefalosporiniem un otradi. Alergiskas reakcijas pret Sim vielam
reizém var bt nopietnas.

Nerikoties ar $m veterinarajam zalém, ja Jums ir zinama pastiprinata jutiba vai Jums ir ieteikts
nestradat ar $adiem lidzekliem.

Rikoties ar §STm veterinarajam zalém loti piesardzigi, lai izvairitos no saskares, ieverojot visus ieteiktos
piesardzibas pasakumus.

Ja p&c saskares Jums rodas tadi simptomi ka izsitumi uz adas, meklét medicinisko palidzibu un uzradit
lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam. Sejas, lipu vai acu pietikums vai apgriitinata
elposana ir loti nopietni simptomi, un tada gadijuma nepiecieSama talitgja mediciniska palidziba.
Mazgat rokas p&c So veterinaro zalu lietoSanas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6. Blakusparadibas

Liellopi (laktgjosas govis):
Nav zinamas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vElams nosiittt ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam, vai ta viet€jam
parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinos$anas sistému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. Lietosana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Grisniba un laktacija:
Drikst lietot grasnibas un laktacijas laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi
Nav zinama.
3.9. LietoSanas veids un devas

IevadiSanai tesment.
Pirms infiizijas notirit un dezinficét pupa galu.



Ievadit viena injektora saturu nekavgjoties, p&c slaukSanas, caur pupa kanalu katra skartaja tesmena
ceturksni tr1s slaukSanas reizes pec kartas ar 12 stundu intervalu.

Gadijumos, kad infekciju izraisTjis Staphylococcus aureus, var biit nepiecieSama ilgaka antibakteriala
terapija. Tap&c kopgjais arstéSanas ilgums ir veterinararsta zina, tatu tam jabtt pietickami ilgam, lai
nodros$inatu pilnigu izveseloSanos no tesmena infekcijas.

3.10. Pardozeésanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Nejausas pardozésanas gadijuma blakusparadibas nav paredzamas.

3.11. Ipasi lietosanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Nav piemérojami.

3.12. IerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem: 7 dienas.

Pienam: 84 stundas.

Slaucot divas reizes diena, pienu cilvéku uztura drikst lietot tikai 7. slaukSanas reizé péc pedgjas

arst€Sanas. Ja ir cits slaukSanas reZims, pienu cilvéku uztura drikst lietot pec tada pasa laika posma péc

pedgjas arsteSanas (pieme&ram, trisreizgjas slauksanas gadijuma pienu cilvéku uztura drikst lietot 11.

slaukSanas reizg).

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QJ51RV01

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Amoksicilins ir plasa spektra baktericidas iedarbibas B -laktama grupas antibiotika. Klavulanskabe
inaktivé 3 -laktamazi. ST kombinacija ir efektiva pret B -laktamazi producgjosiem mikroorganismiem.

Prednizolons ir pretiekaisuma iedarbibas kortikosteroids.

Klavulanskabe un amoksicilins kombinacija in vitro ir iedarbigi pret plasu kliniski svarigu bakteriju
spektru, tostarp pret $adiem mikroorganismiem, kas parasti ir saistiti ar mastitu govim:

Stafilokoki (taja skaita 3 -laktamazi producgjosie celmi),

Streptokoki (taja skaita S.agalactiae, S.dysgalactiae un S.uberis),

Arkanobakt@rijas (taja skaita A.pyogenes),

Escherichia coli (taja skaita B -laktamazi producgjosie celmi).

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

Nav zinama.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Bitiska nesaderiba
Nav piemérojama.

5.2. Deriguma termin§



Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 18 menesi.
5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperattra lidz 25 °C.
Uzglabat sausa vieta.

5.4. Tie$a iepakojuma veids un saturs

Zema blivuma polietiléna injektori, kas iepakoti kartona kastés pa 3, 12, 24 vai 300 injektoriem.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem. Visu neizlietoto veterinaro zalu
vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu nodoSanas shémas saskana ar
nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas sisttmam, kas piemeérojamas
attiecigajam veterinarajam zalém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Zoetis Belgium

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

V/MRP/98/0770

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums 29/05/2003

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

05/2023

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par $StTm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Synulox LC suspensija ievadi$anai tesmeni

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs injektors satur:

Amoksicilins (amoksicilina trihidrata veida) 200 mg
Klavulanskabe (kalija klavulanata veida) 50 mg
Prednizolons 10 mg

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

3 injektori
12 injektori
24 injektori
300 injektori

| 4. MERKSUGAS

Liellopi (lakt&josas govis).

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

IevadiSanai tesmeni.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:

Galai un blakusproduktiem: 7 dienas.

Pienam: 84 stundas, t. i., 7 slauk$anas reizes, slaucot 2 reizes diena vai 11 slauk$anas reizes, slaucot 3
reizes diena.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI




Uzglabat temperatiira Iidz 25 °C.
Uzglabat sausa vieta.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lictoSanas izlasiet lictoSanas instrukciju.

11.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM?”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Zoetis Belgium

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/MRP/98/0770

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}



UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

POLIETILENA INJEKTORS

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Synulox LC

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Katrs injektors satur:

Amoksicilins 200 mg
Klavulanskabe 50 mg
Prednizolons 10 mg

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA

11



LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Synulox LC suspensija ievadiSanai tesmeni

2. Sastavs

Katrs injektors tesmenim (3 g) satur:

Aktivas vielas:

Amoksicilins (amoksicilina trihidrata veida) 200 mg
Klavulanskabe (kalija klavulanata veida) 50 mg
Prednizolons 10 mg

Bala krémkrasas/gaisi dzeltenbriinas krasas ellaina intramammara suspensija.

i Meérksugas

Liellopi (laktgjosas govis).

4. LietoSanas indikacijas

Lieto$anai mastita kltniskos gadijumos, tostarp gadijumos, kas saistiti ar $adu patogénu
mikroorganismu izraisitam infekcijam:

Staphylococcus spp. (tostarp B-laktamazi producgjosie celmi),

Streptococcus spp. (tostarp S.agalactiae, S.dysgalactiae un S.uberis),

Escherichia coli (tostarp B-laktamazi producgjosie celmi).

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot dzivniekiem ja tiem ir konstatéta pastiprinata jutiba pret B-laktama antibiotikam.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Nelietot gadijumos, kas saistiti ar Pseudomonas spp.

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:
Pirms arsté$anas notiriet pupa galu ar piem&rotu dezinfekcijas lidzekli.

Ieteikumi piesardzigai lietoSanai

Sis veterinaras zales lietot tikai kliniska mastita arstéSanai.

So veterinaro zalu lieto$ana jabalsta uz vietgjo (regionalo, saimniecibas limena) epidemiologisko
informaciju par mérka baktgriju jutibu un janem veéra visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas
pamatprincipi. So veterinaro_zalu lieto$ana japamato ar ierosinataja jutibas testa rezultatiem.

Izvairities no $o veterinaro zalu lietoSanas ganampulkos, kur nav izoléti -laktamazi producgjosi
stafilokoku celmi. Ja iesp&jams, veterinararstiem jacenSas izmantot Saura spektra antibiotikas.
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Neatbilstosa So veterinaro zalu lietosana var palielinat pret 8-laktama antibiotikam rezistentu bakteriju
parsvaru un samazinat arstésanas efektivitati ar B-laktama antibiotikam iespgjamas krusteniskas
rezistences del.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Penicilini un cefalosporini var izraisit pastiprinatas jutibas reakcijas (alergija) péc injekcijas,
inhalacijas, nokliiSanas gremoSanas trakta vai péc saskares ar adu. Pastiprinata jutiba pret peniciliniem
var izraisit krustenisko reakciju pret cefalosporiniem un otradi. Alergiskas reakcijas pret §im vielam
reiz€m var bt nopietnas.

Nerikoties ar $Tm veterinarajam zalém, ja Jums ir zinama pastiprinata jutiba vai, ja Jums ir ieteikts
nestradat ar $adiem lidzekliem.

Rikoties ar §Tm veterinarajam zalém loti piesardzigi, lai izvairitos no saskares, ievérojot visus ieteiktos
piesardzibas pasakumus.

Ja p&c saskares Jums rodas tadi simptomi ka izsitumi uz adas, meklét medicinisko palidzibu un uzradit
lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam. Sejas, lipu vai acu pietikums vai apgriitinata
elposana ir loti nopietni simptomi, un tada gadijuma nepiecieSama tulitgja mediciniska palidziba.
Mazgat rokas p&c So veterinaro zalu lietoSanas.

Griisniba un laktacija:
Nav nepiecieSama Tpasa piesardziba.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Nav zinama.

7. Blakusparadibas

Liellopi (laktg&josas govis):
Nav zinamas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja viet€jam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §Ts instrukcijas beigas vai nacionalo zinoSanas sisteému:
https://www.pvd.gov.Iv/lv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

IevadiSanai tesmeni.

Ievadit viena injektora saturu nekavgjoties, pec slauksanas, caur pupa kanalu katra skartaja tesmena
ceturksn tris slaukSanas reizes p&c kartas ar 12 stundu intervalu.

Gadijumos, kad infekciju izraisijis Staphylococcus aureus, var biit nepieciesama ilgaka antibakteriala
terapija. Tapéc kopgjais arsteSanas ilgums ir veterinararsta zina, tacu tam jabut pietickami ilgam, lai
nodrosinatu pilnigu izveselosanos no tesmena infekcijas.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Pirms infiizijas notirit un dezinficét pupa galu.

10. IerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem: 7 dienas.
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Pienam: 84 stundas, t. i., 7 slauk$anas reizes, slaucot 2 reizes diena vai 11 slauk$anas reizes, slaucot 3
reizes diena.

11. IpaSi uzglabaSanas nosaciljumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperattra Iidz 25 °C.
Uzglabat sausa vieta.

Nelietot $ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma pec Exp.
Deriguma termin$ attiecas uz noraditd ménesa pedgjo dienu.

12.  IpaSi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas sh&émas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.
Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
V/MRP/98/0770

lepakojuma lielumi:
Kartona kastes pa 3, 12, 24 vai 300 injektoriem.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
05/2023

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgija

Tel.: +370 610 05088

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

14


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Haupt Pharma Latina S.r.1.

Strada Statale 156 Dei Monti Lepini Km 47600
Latina

04100

Italija
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