VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

SYNULOX 500 mg kramtomosios tabletés Sunims

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje tabletéje yra:

veikliyjy medziagy:

amoksicilino (trihidrato) 400 mg,

klavulano rtgsties (kalio klavulanato) 100 mg;

pagalbinés medziagos:
eritrozino Lake (E127) 35 mg.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3.  VAISTO FORMA

Tabletés.

Apvalios rozinés tabletés su jranta.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rusis (ys)

Sunys.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Sunims, sergantiems ligomis, sukeltomis amoksicilino ir klavulano deriniui jautriy bakterijy, kaip:
odos ligomis (pvz., giligja ar pavir§ine pioderma), minkstyjy audiniy infekcinémis ligomis (pvz.,
abscesais, analiniy liauky uzdegimu), danty infekcinémis ligomis (pvz., gingivitu), Slapimo organy,
virSutiniy ir apatiniy kvépavimo taky infekcinémis ligomis, enteritu, gydyti.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti gyviinams esant padidéjusiam jautrumui penicilinams bei kitiems beta laktaminiams
antibiotikams ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.

Negalima naudoti, jei nustatytas atsparumas amoksicilino ir klavalano riigSties deriniui.

Negalima naudoti triusiams, jiiry kiaulytéms, Ziurkénams ir smiltpeléms. Kitiems smulkiems
zolédziams vaistg biitina naudoti apdairiai.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry risiy paskirties gyviinams

Néra.



4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Veterinarin] vaistg reikia naudoti tik atsizvelgus j atliktus mikroorganizmy jautrumo tyrimy rezultatus.
Netinkamas vaisto naudojimas gali padidinti amoksicilinui/klavulano riig§¢iai atspariy bakterijy
paplitima ir dél galimo kryZzminio atsparumo sumazinti gydymo kitais beta laktaminiais antibiotikais
veiksmingumg. Naudojant vaista reikia atsizvelgti j bendrai priimtus antimikrobiniy medziagy
naudojimo principus. Negalima naudoti, jei bakterijos jautrios siauram piniciliny grupés antibiotiky
spektrui ar tik amoksicilinui.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Susvirksti, jkvépti, praryti ar pateke ant odos penicilinai ir cefalosporinai gali sukelti padidéjusio
jautrumo reakcijas (alergijg). Padidéjes jautrumas penicilinams gali sukelti kryzminj jautruma
cefalosporinams ir atvirksciai. Alerginés reakcijos j Sias medziagas kartais gali biiti sunkios.

1) Zmonés, kuriems nustatytas jautrumas arba kuriems buvo rekomenduota su tokiomis medziagomis
nedirbti, turi vengti naudoti §j vaista.

2) Vaistg biitina naudoti labai apdairiai, pagal nurodymus, ir vengti saly¢io su juo.

3) Jeigu po salyc€io su vaistu iSberia oda, reikia kreiptis medicininés pagalbos ir parodyti gydytojui §j
ispéjima. Veido, liipy ir akiy tynis ar pasunkéjes kvépavimas yra sunkesni jautrumo simptomai, todél
medicininés pagalbos reikia kreiptis nedelsiant.

4) Naudojus vaista, butina plautis rankas.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Nezinomos.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Nezinoma.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Vaistg reikia suserti. Dozé — 12,5 mg/kg kiino svorio. Duoti 2 kartus per dieng.

Norint uztikrinti tinkama dozavima reikia kuo tiksliau nustatyti kino svorj, kad i§vengti per mazy
doziy.

Net sergantys Sunys noriai éda tabletes i$ rankos. Prireikus tablet¢ galima susmulkinti ir sumaiSyti su
nedideliu kiekiu édesio.

Sergant dauguma infekciniy ligy, gydomi Sunys pradeda sveikti po 5—7 d. Dél mazo toksisSkumo
sunkiais atvejais doz¢ galima didinti du kartus.

Sergant dauguma infekciniy ligy, pvz., odos, Slapimo taky ar virskinimo trakto, toks vaisto naudojimas
veiksmingas. Sunkiais atvejais, pvz., sergant kvépavimo taky ligomis, doz¢ rekomenduojama didinti

du kartus iki 25 mg/kg, duodant du kartus per dieng.

Tam tikry ligy, pvz., piodermos ar létinio cistito, atveju bakteriné infekcija gali biiti antriné, todél gali
prireikti ilgesnio gydymo. Tuo atveju veterinarijos gydytojas turi nustatyti gydymo trukme, taciau ji

.....



4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

Paskirties gyviinams vaistas yra silpnai toksiskas. Atsitiktinai perdozavus, nepalankus poveikis
neturéty pasireiksti.

4.11. ISlauka

Netaikytina.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: penicilinai su beta laktamaziy inhibitoriais.
ATCvet kodas: QJO1CRO02.

In vitro vaistas veikia daug kliniSkai svarbiy aerobiniy ir anaerobiniy bakterijy, pvz.:

gramteigiamas: stafilokokus (tarp jy beta laktamaz¢ gaminanciy padermiy), klostridijas, Actinomyces,
Peptostreptococcus spp., streptokokus, enterokokus;

gramneigiamas: Bacteroides spp. (tarp jy beta laktamaze gaminanciy padermiy), Escherichia coli (tarp
ju daugelio beta laktamaze gaminanciy padermiy), salmoneles (tarp jy beta laktamaze gaminanciy
padermiy), Bordetella bronchiseptica, Campylobacter spp., Fusobacterium necroforum, klebsieles,
pastereles, Proteus spp.

Vaistas nenaudotinas Sunims, sergantiems infekcinémis ligomis, sukeltomis pseudomony, gydyti.
Vaisto veikliosios medziagos yra plataus veikimo spektro, veikia daug kliniskai svarbiy aerobiniy ir
anaerobiniy bakterijy. Tac¢iau dauguma kliniskai svarbiy mikroorganizmy gamina beta laktamaze —

fermenta, kuris suardo antibiotikg. Klavulanatas slopina tokj bakterijos apsauginj mechanizma,
inaktyvuodamas beta laktamazg, todél mikroorganizmai tampa jautriais amoksicilino veikimui.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas
Eritrozinas Lake (E127),

magnio stearatas,
karboksimetilkrakmolo A natrio druska,
bevandenis koloidinis silicio dioksidas,
dziovintos mielés,

mikrokristaliné celiuliozé.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — sunaudoti nedelsiant.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Laikyti sausoje vietoje.



6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Laminuotos dvisluoksnés aliumininés juostelés po 2 tabletes, kartoninése dézutése po 10, 100, 250 ar

500 tableciy.

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky

naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies

reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIJA

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/00/1094/001-004

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2000-03-30.

Perregistravimo data 2010-11-07.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2019-01-11

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

KARTONINE DEZUTE

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

SYNULOX 500 mg kramtomosios tabletés Sunims
Amoxicillin, clavulanic acid

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Vienoje tabletéje yra:
amoksicilino (trihidrato)
klavulano rugsties (kalio klavulanato)

400 mg,
100 mg.

3.  VAISTO FORMA

Tabletés.

| 4. PAKUOTES DYDIS

100 tableciy
250 tableciy
500 tableciy
10 tableciy

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

| 6. INDIKACIJA (-OS)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-AD IR METODAS

SusSerti.
Prie$ naudojant bitina perskaityti informacinj lapelj.

| 8. ISLAUKA

| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL, JEI REIKIA

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.




10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atidarius, — tabletes sunaudoti nedelsiant.

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Laikyti sausoje vietoje.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO (-1U) VAISTO (-U) AR
ATLIEKU NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies reikalavimus.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
BELGIJA

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/00/1094/001
LT/2/00/1094/002
LT/2/00/1094/003
LT/2/00/1094/004

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}




MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT LIZDINIU PLOKSTELIU AR
JUOSTELIU

DVISLUOKSNE JUOSTELE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

SYNULOX 500 mg

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Zoetis

| 3. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}

| 4. SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 5.  NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Ad us. vet.



INFORMACINIS LAPELIS
SYNULOX 500 mg kramtomosios tabletés Sunims

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
BELGIJA

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
Haupt Pharma Latina S.r.L.

SS 156 Km 47, 600

04100 Borgo San Michele (Latina)

ITALIJA

2.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
SYNULOX 500 mg kramtomosios tabletés Sunims

Amoxicillin
Clavulanic acid

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje tabletéje yra:

veikliyjy medziagy:

amoksicilino (trihidrato) 400 mg,
klavulano rugsties (kalio klavulanato) 100 mg;
pagalbinés medZziagos:

eritrozino Lake (E127) mg.

4. INDIKACIJA (-OS)

Sunims, sergantiems ligomis, sukeltomis amoksicilino ir klavulano deriniui jautriy bakterijy, kaip:
odos ligomis (pvz., giligja ar pavir§ine pioderma), minkstyjy audiniy infekcinémis ligomis (pvz.,
abscesais, analiniy liauky uzdegimu), danty infekcinémis ligomis (pvz., gingivitu), Slapimo organy,
virSutiniy ir apatiniy kvépavimo taky infekcinémis ligomis, enteritu, gydyti.

In vitro vaistas veikia daug kliniskai svarbiy aerobiniy ir anaerobiniy bakterijy, pvz.:

gramteigiamas: stafilokokus (tarp jy beta laktamaze gaminanciy padermiy), klostridijas, Actinomyces,
Peptostreptococcus spp., streptokokus, enterokokus;

gramneigiamas: Bacteroides spp. (tarp jy beta laktamaze gaminanciy padermiy), Escherichia coli (tarp
ju daugelio beta laktamaze gaminanciy padermiy), salmoneles (tarp jy beta laktamaze gaminanciy
padermiy), Bordetella bronchiseptica, Campylobacter spp., Fusobacterium necroforum, klebsieles,
pastereles, Proteus spp.

Vaistas nenaudotinas Sunims, sergantiems infekcinémis ligomis, sukeltomis pseudomony, gydyti.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti gyviinams esant padidéjusiam jautrumui penicilinams bei kitiems beta laktaminiams
antibiotikams ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.



Negalima naudoti, jei nustatytas atsparumas amoksicilino ir klavalano riigSties deriniui.
Negalima naudoti triusiams, jiiry kiaulytéms, Ziurkénams ir smiltpeléms. Kitiems smulkiems
zolédziams vaistg biitina naudoti apdairiai.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Nezinomos.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

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

Vaistg reikia suSerti.

Doz¢ — 12,5 mg/kg kiino svorio. Duoti 2 kartus per dieng.

Norint uztikrinti tinkamg dozavima reikia kuo tiksliau nustatyti kiino svorj, kad i§vengti per mazy
doziy.Sergant dauguma infekciniy ligy, gydomi Sunys pradeda sveikti po 5—7 d. Dél mazo toksiskumo
sunkiais atvejais doz¢ galima didinti du kartus.

Tam tikry ligy, pvz., piodermos ar 1étinio cistito, atveju bakteriné infekcija gali biiti antriné, todél gali
prireikti ilgesnio gydymo. Tuo atveju gydymo trukme turi nustatyti veterinarijos gydytojas, kuri turi
biiti pakankamai ilga visiskai iSgydyti gyviinus.

Net sergantys Sunys noriai ¢da tabletes i§ rankos. Prireikus tablete galima susmulkinti ir sumaiSyti su
nedideliu kiekiu édesio.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Néra.

10. ISLAUKA

Netaikytina.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Laikyti sausoje vietoje.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote¢, — sunaudoti nedelsiant.

12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Veterinarinj vaistg reikia naudoti tik atsizvelgus j atliktus mikroorganizmy jautrumo tyrimy rezultatus.
Netinkamas vaisto naudojimas gali padidinti amoksicilinui/klavulano rtig§ciai atspariy bakterijy
paplitimg ir dél galimo kryzminio atsparumo sumazinti gydymo Kkitais beta laktaminiais antibiotikais
veiksmingumg. Naudojant vaistg reikia atsizvelgti j bendrai priimtus antimikrobiniy medziagy




naudojimo principus. Negalima naudoti, jei bakterijos jautrios siauram piniciliny grupés antibiotiky
spektrui ar tik amoksicilinui.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Susvirksti, jkvépti, praryti ar pateke ant odos penicilinai ir cefalosporinai gali sukelti padidéjusio
jautrumo reakcijas (alergijg). Padidéjes jautrumas penicilinams gali sukelti kryzminj jautruma
cefalosporinams ir atvirk$ciai. Alerginés reakcijos j Sias medziagas kartais gali biiti sunkios.

1) Zmonés, kuriems nustatytas jautrumas, arba kuriems buvo rekomenduota su tokiomis medziagomis
nedirbti, turi vengti naudoti §j vaistg.

2) Vaistg biitina naudoti labai apdairiai, pagal nurodymus, ir vengti salycio su juo.

3) Jeigu po salyc€io su vaistu iSberia oda, reikia kreiptis medicininés pagalbos ir parodyti gydytojui §j
1sp¢jima. Veido, lupy ir akiy tynis ar pasunkéjes kvépavimas yra sunkesni jautrumo simptomai, todél
medicininés pagalbos reikia kreiptis nedelsiant.

4) Naudojus vaista, butina plautis rankas.

Vaikingumas ir laktacija
Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)
Paskirties gyviinams vaistas yra silpnai toksiskas. Atsitiktinai perdozavus, nepalankus poveikis
neturéty pasireiksti.

Nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2019-01-11

15. KITA INFORMACIJA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

Mikroorganizmy atsparumas daugumai antibiotiky pasireiskia dél beta laktamazés — fermento, kuris
suardo antibiotikg iki jam pradedant veikti pacig bakterija. Klavulanatas slopina tokj bakterijos
apsauginj mechanizma, inaktyvindamas beta laktamaze, todél mikroorganizmai tampa jautriais
amoksicilino greitam baktericidiniam veikimui nuo greitai organizme susidarancios antibiotiko
koncentracijos.

Pakuotés:

Laminuotos dvisluoksnés aliumininés juostelés po 2 tabletes, kartoninése dézutése po 10, 100, 250 ar
500 tableciy.

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.
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