VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Synulox, 250 mg, kramtomosios tabletés Sunims ir katéms

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje tabletéje yra:

veikliyjy medziagy:

amoksicilino (atitinkancio 229,57 mg amoksicilino trihidrato) 200 mg,

klavulano roigsties (atitinkancios 59,56 mg kalio klavulanato) 50 mg.

Pagalbinés medziagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija buitina
sudedamuyjy medziagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista

Magnio stearatas

Natrio krakmolo glikolatas

Mikrokristaliné celiuliozé

Bevandenis koloidinis silicio dioksidas

Dziovintos mielés

Eritrozinas Lake (E127) 17,5 mg

Margos, rausvos spalvos plokscios, apvalios tabletés nuozulniais krastais, vienoje puséje yra jranta, o
kitoje — uzrasas ,,SYNULOX".

Tablete galima padalyti j dvi lygias dalis.

3.  KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Sunys ir katés.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Sunims, sergantiems odos infekcinémis ligomis (taip pat ir giligja ar pavirsine pioderma), minkstyjy
audiniy infekcinémis ligomis (taip pat ir analiniy liauky uzdegimu ir abscesais), Slapimo taky
infekcinémis ligomis, kvépavimo taky infekcinémis ligomis, zarnyno infekcinémis ligomis, periodonto
infekcinémis ligomis, papildant mechaninj ar chirurginj periodonto gydyma, gydyti.

Katéms, serganc¢ioms odos infekcinémis ligomis (taip pat ir pavirSine pioderma), minkstyjy audiniy
infekcinémis ligomis (taip pat ir abscesais), $lapimo taky infekcinémis ligomis, kvépavimo taky
infekcinémis ligomis, zarnyno infekcinémis ligomis, periodonto infekcinémis ligomis, papildant

mechaninj ar chirurginj periodonto gydyma, gydyti.

3.3. Kontraindikacijos



Negalima naudoti triusiams, jiry kiaulytéms, Ziurkénams, smiltpeléms, SinSiloms ar kitiems
smulkiems Zolédziams.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliosioms medziagoms, kitoms beta laktaminés
grupés medziagoms ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.

Negalima naudoti arkliams ar atrajojantiems gyviinams.

Negalima naudoti gyviinams, kuriems nustatytas sunkus inksty funkcijos sutrikimas su anurija arba
oligurija.

3.4. Specialieji jspéjimai

Nustatytas kryzminis atsparumas tarp amoksicilino/klavulano riigsties ir kity beta laktaminiy grupés
antibiotiky. Veterinarinio vaisto naudojimas turéty biiti atidziai apsvarstytas, kai jautrumo tyrimai
parodo atsparuma kitiems beta laktaminiy grupés antimikrobiniams vaistams, nes jo veiksmingumas
gali sumazéti.

Jei jautrumo tyrimai parodo atsparumg vienam beta laktamui, bet patvirtintas jautrumas
amoksicilino/klavulano rugsties deriniui, gydymas §iuo veterinariniu vaistu vis tiek gali buti
svarstomas.

Negalima naudoti jtariamy arba patvirtinty meticilinui atspariy S. aureus (MRSA) ir meticilinui
atspariy S. pseudintermedius (MRSP) infekcijy atvejais, nes tokie izolatai turéty biiti laikomi atspariais
visiems beta laktamams, jskaitant amoksicilino/klavulano rugsties derinius.

Dél jgimto atsparumo veterinarinis vaistas neturi poveikio infekcijoms sukeltoms Pseudomonas spp.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims

Veterinarinio vaisto naudojimas turéty buti pagristas tikslinio patogeno (-y) nustatymu ir jautrumo
tyrimais. Jei tai nejmanoma, gydymas turéty biiti pagristas epidemiologine informacija ir ziniomis apie
tiksliniy patogeny jautrumg vietos / regiono lygmeniu.

Veterinarinis vaistas turéty buti naudojamas laikantis oficialios, nacionalinés ir regioninés
antimikrobiniy vaisty politikos.

Pirmos eilés gydymui turéty biiti naudojamas antibiotikas, turintis mazesng atsparumo
antimikrobiniams vaistams rizika (zemesné AMEG kategorija), kai jautrumo tyrimai rodo tikéting Sio
metodo veiksminguma.

Siauro spektro antibiotiky terapija, turinti mazesn¢ atsparumo antimikrobiniams vaistams rizika, turéty
biti taikoma pirmos eilés gydymui, kai jautrumo tyrimai rodo tikéting Sio metodo veiksminguma.
Taip pat galima atsizvelgti j veikliyjy medziagy farmakokinetikg tiksliniame audinyje.

Nerekomenduojama jprastai vartoti sisteminiy antibiotiky Zarnyno infekcijoms gydyti.

Gydymas geriamaisiais antibiotikais gali sutrikdyti virskinimo trakto flora, ypac ilgalaikio gydymo
atveju.

Inksty ar kepeny nepakankamumo atveju sprendima dél veterinarinio vaisto naudojimo turéty priimti
atsakingas veterinarijos gydytojas, jvertings naudos ir rizikos santykj.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Susvirksti, jkveépti, praryti ar pateke ant odos penicilinai ir cefalosporinai gali sukelti padidéjusj
jautrumg (alergija). Padidéjes jautrumas penicilinams gali sukelti kryZzminj jautruma cefalosporinams
ir atvirks¢iai. Siy medziagy sukeltos alerginés reakcijos kartais gali biiti sunkios.



Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas veikliajai medziagai, turéty vengti saly&io su
veterinariniu vaistu. Dirbdami su §iuo vaistu, muvékite pirstines, kad iSvengtumeéte salycio su oda.

Jei po salycio su veterinariniu vaistu atsiranda tokiy simptomy kaip odos bérimas ir nuolatinis akiy
dirginimas, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar
etikete. Veido, liipy ar akiy tynis arba pasunkéjes kvépavimas yra sunkesni simptomai, todél
medicininés pagalbos reikia kreiptis nedelsiant.

Po naudojimo reikia nusiplauti rankas.

Kad vaikai negaléty pasiekti veterinarinio vaisto, i§ lizdinés pakuotés reikia iSimti tik reikiama table¢iy
skaiciy ir tik tada, kai to reikia. Nesunaudotg tabletés dalj laikykite atidarytoje lizdinéje pakuotéje ir i$
karto po naudojimo sudékite atgal 1 dézute. Dézute reikia laikyti vaikams nepastebimoje ir
nepasiekiamoje vietoje. Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti $io
veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujami reiSkiniai

Sunys ir katés:

Dazna Virskinimo trakto sutrikimai! (pvz., vémimas,
(1-10 gyvuny i§ 100 gydyty gyviiny) viduriavimas)

Nedazna Padidg¢jes seilétekis

(1-10 gyvuny i8 1 000 gydyty Anoreksija'?, letargija

gyvuny)

Labai reta Padidéjusio jautrumo reakcija’ (alerginé reakcija,

(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty anafilaksija)

gyviny, iskaitant atskirus
pranesimus)

'Priklausomai nuo nepageidaujamo reiskinio sunkumo, gydymag reikia nutraukti ir pradéti simptominj
gydyma, remiantis atsakingo veterinarijos gydytojo naudos ir rizikos jvertinimu.

2Katéms labai reta (<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant atskirus pranesimus).

3Gali biti sunki. Biitina nedelsiant nutraukti veterinarinio vaisto naudojimg. Priemonés, kuriy reikia
imtis alerginés reakcijos atveju:

- anafilaksija: naudoti epinefring (adrenaling) ir gliukokortikoidus;
- alerginés odos reakcijos: naudoti antihistamininius vaistus ir (arba) gliukokortikoidus.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto sauguma. PranesSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling praneSimy teikimo sistemg. Taip pat zr.
atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.



Vaikingumas ir laktacija

Laboratoriniais tyrimais (su ziurkémis, pelémis) embriotoksinis ar teratogeninis poveikis nustatytas tik
dideléms dozéms.

Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir Kitos saveikos formos

Baktericidin] amoksicilino poveikj gali slopinti kartu naudojami bakteriostatiniai antimikrobiniai
vaistai.

Penicilinai gali sustiprinti aminoglikozidy poveikj.
3.9. Dozés ir naudojimo biudas

Suserti.
Dozé: 10 mg amoksicilino ir 2,5 mg klavulano ragsties/kg kiino svorio kas 12 valandy.

Atspariy gydymui kvépavimo taky infekcijy atveju doze galima padvigubinti iki 20 mg amoksicilino ir
5 mg klavulano rugsties/kg kiino svorio kas 12 valandy, ir gydyma galima pratesti iki 10 dieny.

Dozavimo instrukcijos:

Kas 12 val. naudotiny tableciuy
Kiino svoris skaicius (10 mg amoksicilino ir
(kg) 2,5 mg klavulano riigsties/kg
kiino svorio)
> 8-10 0,5
>10-20 1
>20-30 1,5
>30-40 2
>40-50 2,5
Gydymo trukmé:

Daugeliu atvejy pakanka 5-7 dieny gydymo.

Létiniais atvejais gali prireikti ilgesnio gydymo kurso.
sergant létinémis odos ligomis — 10-20 d.,
sergant létiniu Slapimo piislés uzdegimu — 10-28 d.

Naudojimo instrukcija:
Norint uztikrinti tinkama dozavima reikia kuo tiksliau nustatyti kiino svorj.

Tabletes galima duoti tiesiai gyviinui j burng arba susmulkinti ir sumaisyti su nedideliu kiekiu édesio
bei nedelsiant Serti.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei biitina)

Jauni Sunys ir jaunos katés atitinkamai gerai toleravo iki 40 mg amoksicilino ir 10 mg klavulano
rugsties/kg kiino svorio dozes bei 60 mg amoksicilino ir 15 mg klavulano ragsties/kg kiino svorio
dozes, naudotas du kartus per parg 5 dienas.

Atitinkamuose tyrimuose nenustatyta jokiy kity su perdozavimu susijusiy nepageidaujamy reiskiniy,
i§skyrus iSvardytus 3.6 punkte (informacija apie simptominj gydyma taip pat Zr. punkte apie
nepageidaujamus reiskinius).



Dél peniciliny neurotoksiskumo, perdozavimas gali sukelti centrinés nervy sistemos simptomus ir
traukulius. Tokiais atvejais gydyma veterinariniu vaistu reikia nedelsiant nutraukti ir pradéti
simptominj gydyma.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

3.12. ISlauka

Netaikytina.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QJO1CR02
4.2. Farmakodinamika

Veterinarinis vaistas yra amoksicilino ir klavulano riigsties derinys. Amoksicilinas slopina
peptidoglikano sluoksnio kryzminj jungimasi, selektyviai ir negriztamai blokuodamas jvairius Siame
procese dalyvaujancius fermentus (daugiausia transpeptidazes) ir taip neleisdamas susidaryti
nepazeidziamai bakterijos lastelés sienelei. Dél to atsiranda osmosinis disbalansas, kuris ypac paveikia
bakterijas logaritminéje augimo fazéje, o tai galiausiai veda prie bakterijy lasteliy lizés. Todél poveikis
yra baktericidinis ir susijes su laiku, kurj jautriis organizmai yra veikiami superminimalios
slopinamosios koncentracijos. Klavulano riigstis turi panasia strukttirg kaip beta laktaminiai
antibiotikai, tokie kaip amoksicilinas. Ji turi silpng antibakterinj poveik]j, taciau, palyginti su
amoksicilinu, turi didesnj afiniteta beta laktamazéms — gramteigiamy ir gramneigiamy bakterijy
gaminamiems fermentams, kurie inaktyvina beta laktaminius antibiotikus hidrolizuodami jy beta
laktamo Ziedg. Naudojama kartu su amoksicilinu, klavulano rtgstis greitai, laipsniskai ir negrjztamai
inaktyvina beta laktamazes, sudarydama stabily molekulés ir fermento kompleksa. Tai neleidzia beta
laktamazéms inaktyvinti amoksicilino, ir todél amoksicilino spektras iSsiplecia ir apima padermes,
kurios jgijo atsparuma per i§ plazmidZziy gautos penicilinazés sekrecija, ir padermes, kurios yra
natiraliai atsparios per chromosomy beta laktamaziy gamyba.

Kiti atsparumo beta laktamams mechanizmai apima antibiotiko taikinio vietos (peniciling surisanciy
baltymy) modifikacija, iSstimimo siurblius ir iSorinés membranos pralaidumo poky¢ius.

4.3. Farmakokinetika

Sugirdytas amoksicilinas gerai absorbuojamas i§ virskinamojo trakto. Sunims biologinis prieinamumas
yra 60—70 %. Po absorbcijos didziausia koncentracija randama inkstuose (Slapime), tulzyje ir véliau
kepenyse, plauciuose, Sirdyje ir bluznyje.

Amoksicilino pasiskirstymas smegeny skystyje yra mazas, nebent pasireiskia meningitas.
Amoksicilinas daugiausia issiskiria per inkstus (nepakites §lapime).

Klavulano riigstis gerai absorbuojama sugirdyta ir jos farmakokinetinés savybés panasios i
amoksicilino. Klavulano riigsties pasiskirstymas uz lasteliy riby yra didelis, taciau prasiskverbimas |
pieng ir smegeny skystj yra labai ribotas. Klavulano riigstis i$siskiria nepakitusi per inkstus.

Sunys

Keliuose tyrimuose, kuriuose dalyvavo 54 Sunys, kuriems veterinarinis vaistas buvo naudojamas
10 mg amoksicilino ir 2,5 mg klavulano riigsties / kg kino svorio doze, gauti §ie rezultatai:

- Amoksicilinui laikas, per kurj pasiekiama didZiausia koncentracija (Tmax), svyravo nuo 1 iki 2
valandy, o didziausia koncentracija (Cmax) — nuo 4,6 iki 8,4 mcg/ml. Vidutinis pusinés eliminacijos
laikas (T+) buvo nuo 0,85 iki 1,42 valandos.



- Klavulano riigsties Cmax svyravo nuo 0,32 iki 2 meg/ml, Tmax — nuo 0,5 iki 2 valandy, o T, — nuo 0,59
iki 0,8 valandos.

Kates

Tyrimuose su katémis, kurioms veterinarinis vaistas buvo naudojamas 10 mg amoksicilino ir 2,5 mg
klavulano riigsties/kg kiino svorio doze, gauti Sie rezultatai:

- Amoksicilino Tmax buvo 2 valandos, 0 Cmax — nuo 4,5 iki 7,43 mcg/ml. Ty, buvo nuo 0,97 iki 1,44
valandos.

- Klavulano rtgsties Tmax buvo 1 valanda, 0 Cpax svyravo nuo 1,52 iki 2,3 meg/ml. Ty, svyravo nuo 0,5
iki 0,9 valandos.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Netaikytini.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, padalinus tablete, — 24 val.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Laikyti sausoje vietoje.

Likusia tabletés puse laikyti lizdingje ploksteléje, laikomoje originalioje dézutéje.
5.4. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Laminuotos aliuminio folijos juostelés su mazo tankio polietileno plévele.
Pakuociy dydziai:

Kartoniné dézuté su 10 tableciy (1 lizdiné plokstelé x 10 tableciy).

Kartoniné dézuté su 100 tableciy (10 lizdiniy ploksteliy x 10 tableciy).

Kartoniné dézuté su 250 tableciy (25 lizdinés plokstelés x 10 tableciy).

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotes.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Zoetis Belgium

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/00/1093/001-003



8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2000-03-30.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2025-12-16

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Synulox, 250 mg, kramtomosios tabletés

2. VEIKLIOJI (-10SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekvienoje tabletéje yra:

amoksicilino 200 mg
(amoksicilino trihidrato 229,57 mg),
klavulano riigsties 50 mg

(kalio klavulanato 59,56 mg)

3. PAKUOTES DYDIS

10 tableciy
100 tableciy
250 tableciy

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys ir katés.

5. INDIKACILJA (-OS)

6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

SuSerti.

7. ISLAUKA

8.  TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Tabletés puses sunaudoti per 24 val.

‘9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
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Laikyti sausoje vietoje.
Likusig tabletés puse laikyti lizdingje ploksteléje, laitkomoje originalioje déZutéje.

|10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Pries naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Zoetis Belgium

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/00/1093/001
LT/2/00/1093/002
LT/2/00/1093/003

15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

LIZDINE PLOKSTELE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Synulox 250 mg

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Amoksicilinas 200 mg,
klavulano riigstis 50 mg.

3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Synulox, 250 mg, kramtomosios tabletés Sunims ir katéms

2. Sudétis

Kiekvienoje tabletéje yra:

veikliyjy medziagy:

amoksicilino (atitinkancio 229,57 mg amoksicilino trihidrato) 200 mg,

klavulano roigsties (atitinkancios 59,56 mg kalio klavulanato) 50 mg.

Pagalbinés medziagos:
Eritrozinas Lake (E127) 17,5 mg.

Margos, rausvos spalvos plokscios, apvalios tabletés nuozulniais krastais, vienoje puséje yra jranta, o
kitoje — uzrasas ,,SYNULOX".

Tablete galima padalyti | dvi lygias dalis.

3. Paskirties gyviiny rasys

Sunys ir katés.

4. Naudojimo indikacijos

Sunims, sergantiems odos infekcinémis ligomis (taip pat ir giliaja ar pavir§ine pioderma), minkstyjy
audiniy infekcinémis ligomis (taip pat ir analiniy liauky uzdegimu ir abscesais), Slapimo taky
infekcinémis ligomis, kvépavimo taky infekcinémis ligomis, Zarnyno infekcinémis ligomis, periodonto
infekcinémis ligomis, papildant mechaninj ar chirurginj periodonto gydyma, gydyti.

Katéms, sergancioms odos infekcinémis ligomis (taip pat ir pavirS$ine pioderma), minkstyjy audiniy
infekcinémis ligomis (taip pat ir abscesais), $lapimo taky infekcinémis ligomis, kvépavimo taky
infekcinémis ligomis, zarnyno infekcinémis ligomis, periodonto infekcinémis ligomis, papildant
mechaninj ar chirurginj periodonto gydyma, gydyti.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti triusiams, jury kiaulytéms, Ziurkénams, smiltpeléms, Sinsiloms ar kitiems
smulkiems ZolédZiams.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliosioms medziagoms, kitoms beta laktaminés
grupés medziagoms ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.

Negalima naudoti arkliams ar atrajojantiems gyviinams.
Negalima naudoti gyviinams, kuriems nustatytas sunkus inksty funkcijos sutrikimas su anurija arba

oligurija.
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6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Nustatytas kryzminis atsparumas tarp amoksicilino/klavulano riigsties ir kity beta laktaminiy grupés
antibiotiky. Veterinarinio vaisto naudojimas turéty buti atidziai apsvarstytas, kai jautrumo tyrimai
parodo atsparumga kitiems beta laktaminiy grupés antimikrobiniams vaistams, nes jo veiksmingumas
gali sumazéti.

Jei jautrumo tyrimai parodo atsparumg vienam beta laktamui, bet patvirtintas jautrumas
amoksicilino/klavulano ragsties deriniui, gydymas §iuo veterinariniu vaistu vis tiek gali biti
svarstomas.

Negalima naudoti jtariamy arba patvirtinty meticilinui atspariy S. aureus (MRSA) ir meticilinui
atspariy S. pseudintermedius (MRSP) infekcijy atvejais, nes tokie izolatai turéty biiti laikomi atspariais
visiems beta laktamams, jskaitant amoksicilino/klavulano rugsties derinius.

Dél jgimto atsparumo veterinarinis vaistas neturi poveikio infekcijoms sukeltoms Pseudomonas spp.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny rasims

Veterinarinio vaisto naudojimas turéty buti pagrjstas tikslinio patogeno (-y) nustatymu ir jautrumo
tyrimais. Jei tai nejmanoma, gydymas turéty biiti pagristas epidemiologine informacija ir Ziniomis apie
tiksliniy patogeny jautruma vietos / regiono lygmeniu.

Veterinarinis vaistas turéty buti naudojamas laikantis oficialios, nacionalinés ir regioninés
antimikrobiniy vaisty politikos.

Pirmos eilés gydymui turéty biiti naudojamas antibiotikas, turintis mazesne atsparumo
antimikrobiniams vaistams rizika (zemesné¢ AMEG kategorija), kai jautrumo tyrimai rodo tikéting Sio
metodo veiksminguma.

Siauro spektro antibiotiky terapija, turinti mazesne¢ atsparumo antimikrobiniams vaistams rizika, turéty
buti taikoma pirmos eilés gydymui, kai jautrumo tyrimai rodo tikéting $io metodo veiksminguma.
Taip pat galima atsizvelgti j veikliyjy medziagy farmakokinetika tiksliniame audinyje.

Nerekomenduojama jprastai vartoti sisteminiy antibiotiky Zarnyno infekcijoms gydyti.

Gydymas geriamaisiais antibiotikais gali sutrikdyti virskinimo trakto flora, ypac ilgalaikio gydymo
atveju.

Inksty ar kepeny nepakankamumo atveju sprendimg dél veterinarinio vaisto naudojimo turéty priimti
atsakingas veterinarijos gydytojas, jvertings naudos ir rizikos santykj.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Susvirksti, jkvépti, praryti ar pateke ant odos penicilinai ir cefalosporinai gali sukelti padidéjusj
jautruma (alergija). Padidéjes jautrumas penicilinams gali sukelti kryZzminj jautruma cefalosporinams
ir atvirks¢iai. Siy medziagy sukeltos alerginés reakcijos kartais gali bati sunkios.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas veikliajai medziagai, turéty vengti saly&io su
veterinariniu vaistu. Dirbdami su §iuo vaistu, muvékite pirstines, kad iSvengtumeéte salycio su oda.
Jei po salycio su veterinariniu vaistu atsiranda tokiy simptomy kaip odos bérimas ir nuolatinis akiy
dirginimas, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar
etikete. Veido, ltpy ar akiy tynis arba pasunkéjes kvépavimas yra sunkesni simptomai, todél
medicininés pagalbos reikia kreiptis nedelsiant.

Po naudojimo reikia nusiplauti rankas.
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Kad vaikai negaléty pasiekti veterinarinio vaisto, i§ lizdinés pakuotés reikia iS§imti tik reikiamg table¢iy
skaiciy ir tik tada, kai to reikia. Nesunaudotg tabletés dalj laikykite atidarytoje lizdinéje pakuotéje ir i$
karto po naudojimo sudékite atgal 1 dézute. Dézute reikia laikyti vaikams nepastebimoje ir
nepasiekiamoje vietoje. Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti $io
veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete.

Vaikingumas ir laktacija

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.

Laboratoriniais tyrimais (su ziurkémis, pelémis) embriotoksinis ar teratogeninis poveikis nustatytas tik
dideléms dozéms.

Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus nauda ir rizika.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Baktericidinj amoksicilino poveikj gali slopinti kartu naudojami bakteriostatiniai antimikrobiniai
vaistai.

Penicilinai gali sustiprinti aminoglikozidy poveikj.

Perdozavimas

Jauni Sunys ir jaunos katés atitinkamai gerai toleravo iki 40 mg amoksicilino ir 10 mg klavulano
rugsties/kg kiino svorio dozes bei 60 mg amoksicilino ir 15 mg klavulano riigsties/kg kiino svorio
dozes, naudotas du kartus per parg 5 dienas.

Atitinkamuose tyrimuose nenustatyta jokiy kity su perdozavimu susijusiy nepageidaujamy reiskiniy,
i8skyrus iSvardytus punkte ,,Nepageidaujami reiskiniai“ (informacijg apie simptominj gydyma taip pat
zr. punkte apie nepageidaujamus reiskinius).

Dél peniciliny neurotoksiskumo, perdozavimas gali sukelti centrinés nervy sistemos simptomus ir
traukulius. Tokiais atvejais gydyma veterinariniu vaistu reikia nedelsiant nutraukti ir pradéti
simptominj gydyma.

7 Nepageidaujami reiSkiniai

Sunys ir katés:

Dazna (1-10 gyvuny i§ 100 gydyty gyviiny)

Virskinimo trakto sutrikimai' (pvz., vémimas, viduriavimas)

Nedazna (1-10 gyviiny i$ 1 000 gydyty gyviiny)

Padidéjes seilétekis

Anoreksija'?, letargija

Labai reta (<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty gyviny, jskaitant atskirus praneSimus)

Padidéjusio jautrumo reakcija® (alerginé reakcija, anafilaksija)

'Priklausomai nuo nepageidaujamo reiskinio sunkumo, gydyma reikia nutraukti ir pradéti simptominj
gydyma, remiantis atsakingo veterinarijos gydytojo naudos ir rizikos jvertinimu.

2Katéms labai reta (<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant atskirus pranesimus).

3Gali buti sunki. Biitina nedelsiant nutraukti veterinarinio vaisto naudojima. Priemonés, kuriy reikia
imtis alerginés reakcijos atveju:

- anafilaksija: naudoti epinefring (adrenaling) ir gliukokortikoidus;
- alerginés odos reakcijos: naudoti antihistamininius vaistus ir (arba) gliukokortikoidus.
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Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
reiSkinius taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling praneSimy sistema:
Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba

El. pastas: vaistu.registracija@vmvt.lt

Prane$imo forma:

https://vmvt.lrv.1t/1t/fb/

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

Suserti.

Dozé: 10 mg amoksicilino ir 2,5 mg klavulano ragsties/kg kiino svorio kas 12 valandy.

Atspariy gydymui kvépavimo taky infekcijy atveju doze galima padvigubinti iki 20 mg amoksicilino ir
5 mg klavulano rugsties/kg kiino svorio kas 12 valandy, ir gydyma galima pratesti iki 10 dieny.

Dozavimo instrukcijos:

Kas 12 val. naudotiny tableciy
Kiino svoris skaicius (10 mg amoksicilino ir
(kg) 2,5 mg klavulano rugsties/kg
kiino svorio)
> 8-10 0,5
>10-20 1
>20-30 1,5
>30-40 2
>40-50 2,5
Gydymo trukmé:

Daugeliu atvejy pakanka 5-7 dieny gydymo.
Létiniais atvejais gali prireikti ilgesnio gydymo kurso.

sergant 1étinémis odos ligomis — 10-20 d.,
sergant létiniu $lapimo piislés uzdegimu — 10-28 d.
9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo
Norint uztikrinti tinkama dozavima reikia kuo tiksliau nustatyti kiino svorj.

Tabletes galima duoti tiesiai gyviinui j burng arba susmulkinti ir sumaisyti su nedideliu kiekiu édesio
bei nedelsiant Serti.

10. ISlauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Laikyti sausoje vietoje.
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Likusig tabletés puse laikyti lizdingje ploksteléje, laitkomoje originalioje déZutéje.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
Exp. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, padalinus tablete, — 24 val.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai
LT/2/00/1093/001-003

Kartoniné dézuté su 10 tableCiy (1 lizdiné plokstelé x 10 tableciy).
Kartoniné dézuté su 100 tableciy (10 lizdiniy ploksteliy x 10 tableciy).
Kartoniné dézuté su 250 tablecCiy (25 lizdinés plokstelés x 10 tableciy).
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perZzituros data

2025-12-16

ISsamig informacija apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamus nepageidaujamus reiskinius:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgija

Tel.:+370 610 05088
zoetis.lithuania@zoetis.com

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

Strada Statale 156 Dei Monti Lepini Km 47,600
Latina

04100

Italija
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