VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

SYNULOX LC, intramaminé suspensija galvijams laktacijos metu

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Viename 3 g Svirkste yra:
veikliyjy medziagy:

amoksicilino (trihidrato) 200 mg,
klavulano ragsties (kalio klavulanato) 50 mg,
prednizolono 10 mg.

I8samy pagalbiniy medZiagy sarasg Zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Intramaminé suspensija.

Bly3ki kreminé / tamsiai geltona aliejiné suspensija.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyvany rasys

Galvijai (karvés laktacijos metu).

4.2.  Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyvany rasis

Karvéms, sergancioms klinikiniu mastitu, jskaitant infekcijas, kurias sukelia Sie pagrindiniai
patogeniniai mikroorganizmai, gydyti:

stafilokokai (ir gaminanciy beta laktamaze padermiy),

streptokokai (ir S. agalactiae, S. dysgalactiae, S. uberis),

Escherichia coli (ir gaminanciy beta laktamaze padermiy).

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti gyvuliams, padidejus jautrumui beta laktaminiams antibiotikams.
4.4, Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyvinams
Negalima naudoti karvéms, sergancioms Pseudomonas spp. sukeltu mastitu, gydyti.

4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemones

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Prie§ gydyma reikia atitinkamu dezinfekantu nuvalyti spenio galiuka.

Apdairaus naudojimo rekomendacijos

Sis vaistas turi bati naudojamas tik karvéms, sergan¢ioms klinikiniu mastitu, gydyti. Vaistas turi bati
naudojamas atsiZvelgiant j vietine (regiono, fermos) epidemiologine informacijg apie sukéléjy
jautruma bei vietine ir oficialig antimikrobiniy medZiagy naudojimo strategijg. Vaisto naudojimas
turety buati paremtas jautrumo tyrimais.




Reikty vengti vaisto naudojimo bandose, i$ kuriy nebuvo i3skirta beta laktamazei jautriy stafilokoky
padermiy. Veterinarijos gydytojai turety stengtis, kad, jei jmanoma, baty naudojami siauresnio spektro
antibiotikai.

Netinkamas vaisto naudojimas dél galimo kryZminio atsparumo gali sukelti beta laktaminiams
antibiotikams atspariy bakterijy plitima ir sumazinti gydymo jais efektyvuma.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Sudvirksti, jkvépti, praryti ar pateke ant odos penicilinai ir cefalosporinai gali sukelti padidéjusio
jautrumo reakcijas (alergijg). Padidéjes jautrumas penicilinams gali sukelti kryZminj jautruma
cefalosporinams ir atvirks€iai. Alerginés reakcijos j Sias medziagas kartais gali bati sunkios.
Zmonés, kuriems nustatytas jautrumas penicilinams ar cefalosporinams, arba kuriems buvo
rekomenduota su tokiomis medziagomis nedirbti, turi vengti naudoti §j vaista.

Vaistg batina naudoti apdairiai, pagal nurodymus, ir vengti saly€io su juo.

Jeigu po salyCio su vaistu idberia oda, reikia kreiptis medicininés pagalbos ir parodyti gydytojui §j
jspéjima. Veido, llpy ir akiy tynis ar pasunkejes kvepavimas yra sunkesni alergijos simptomai, todel
medicininés pagalbos reikia kreiptis nedelsiant.

Naudojus vaistg, batina plauti rankas.

4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

NezZinomos.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar Kiausiniy déjimo metu

Specialiyjy atsargumo priemoniy neéra.

4.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

NeZinoma.

4.9. Dozés ir naudojimo badas

Prie$ gydyma reikia kruops€iai nuvalyti ir dezinfekuoti spenio galiuka.

| pazeistq teSmens ketvirt], iSmelzus pieng, per spenio kanalg reikia suleisti visa Svirksto turinj.
Svirk$¢iama 3 kartus kas 12 val.

Jei mastito sukeléjas — Staphylococcus aureus, gydymo antibakteriniais vaistais trukmé gali bati
ilgesné. Todél viso gydymo trukme turi nustatyti veterinarijos gydytojas, kad gydymas bty

.....

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei batina
Atsitiktinai perdozavus, Salutinis poveikis neturéty pasireiksti.

4.11. ISlauka

Galvijienai ir subproduktams — 7 paros, pienui — 84 val. Jei melZziama du kartus per para, tik 7-0 po
paskutinio gydymo melZimo piena galima naudoti Zmoniy maistui; jei melZiama kitaip, pienas Zmoniy

maistui gali bati naudojamas tik po to paties laikotarpio po gydymo (t.y. jei melZiama 3 k. per parg, tik
11-o0 melZimo pienas gali bati naudojamas Zmoniy maistui).



5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

Amoksicilinas yra plataus veikimo baktericidinis beta laktaminis antibiotikas. Klavulano ragstis
inaktyvina mikroorganizmy fermentg beta laktamaze, todél Sis derinys efektyviai veikia fermentg beta
laktamaze gaminancius mikroorganizmus.

Prednizolonas yra uzdegima slopinantis kortikosteroidas.

Amoksicilino ir klavulano ragsties derinys in vitro efektyviai veikia mikroorganizmus, dazniausiai
sukeliancius karviy mastita;

stafilokokus (ir gaminanciy beta laktamaze padermiy),

streptokokus (ir S. agalactiae, S dysgalactiae, S. uberis), arkanobakterijas (ir A. pyogenes) bei
Escherichia coli (ir gaminanciy beta laktamaze padermiy).

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy sgraSas

Kalcio natrio aliuminio silikatas (sausas),
mineralinis aliejus (A formulé).

A formulé:

emulguojantis vaskas,

minkstasis baltas parafinas,

skystasis lengvas parafinas.

6.2. Nesuderinamumai

NeZinoma.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepaZeidus originalios pakuotés, — 18 mén.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti aukStesnéje kaip 25 °C temperatdroje.
Laikyti sausoje vietoje.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

MaZo tankio polietileno virkstai po 3 g, kartoninése dézutése po 12, 24 arba 300 vnt.
Gali bati platinamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi bati sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA



8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-1Al)

LT/2/98/0667/001-003

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Rinkodaros teisé pirmg kartg suteikta 1998-03-19
Rinkodaros teisé paskutinj kartg atnaujinta 2008-04-11

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2014-01-31

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

|1 VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

SYNULOX LC intramaminé suspensija galvijams laktacijos metu

2. VEIKLIOJI (-10S10S) IR KITOS MEDZIAGOS

Viename 3 g Svirkste yra:
veikliyjy medziagy:

amoksicilino (trihidrato) 200 mg,
klavulano ragsties (kalio klavulanato) 50 mg,
prednizolono 10 mg.

3. VAISTO FORMA

Intramaminé suspensija.

| 4. PAKUOTES DYDIS

12 vnt.
24 vnt.
300 vnt.

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai (karvés laktacijos metu).

6. INDIKACIJA (-0S)

Karvéms, sergancioms klinikiniu mastitu, jskaitant infekcijas, kurias sukelia Sie pagrindiniai
patogeniniai mikroorganizmai, gydyti:

stafilokokai (ir gaminanciy beta laktamaze padermiy), streptokokai (ir S. agalactiae, S. dysgalactiae,
S. uberis), Escherichia coli (ir gaminanciy beta laktamaze padermiy).

(7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Intramaminiam naudojimui.
Prie$ naudojima batina perskaityti informacinj lapelj.



8. ISLAUKA

ISlauka: pienui — 84 val. (t.y. 7 melZzimai, melZiant 2 k. per dieng arba 11 melzimy, melZiant 3 k. per
dieng), galvijienai ir subproduktams — 7 paros.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMAI, JEI REIKIA

Vaistg reikia naudoti tik karvéms, sergancioms klinikiniu mastitu, gydyti.
Vaisto naudojimas turéty bati paremtas jautrumo tyrimais.
Prie$ naudojima batina perskaityti informacinj lapel;j.

| 10.  TINKAMUMO DATA

Tinka iki {menuo/metai}

| 11.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatdroje.
Laikyti sausoje vietoje.

12.  SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKY
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Atliekos turi bati sunaikintos pagal Salies reikalavimus.

13.  NUORODA , TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI, JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

| 14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA



| 16.  RINKODAROS TEISES NUMERIS (-1Al)

LT/2/98/0667/001
LT/2/98/0667/002
LT/2/98/0667/003

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIY PAKUOCIY

SVIRKSTAS

|1 VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

SYNULOX LC, intramaminé suspensija galvijams laktacijos metu

2. VEIKLIOSIOS (-1UJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Amoksicilino 200 mg,
klavulano ragsties 50 mg,
prednizolono 10 mg.

3. KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

3¢

(4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti j teSmen;.

| 5. ISLAUKA

ISlauka: pienui — 84 val., galvijienai ir subproduktams— 7 paros.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

EXP {menuo/metai}

| 8. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.



INFORMACINIS LAPELIS
SYNULOX LC, intramaminé suspensija galvijams laktacijos metu

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

Rinkodaros teisés turétojas
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

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

SS 156 Km 47, 600

04100 Borgo San Michele (Latina)

ITALUA

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

SYNULOX LC, intramamine suspensija galvijams laktacijos metu

3. VEIKLIOJI (-10SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Viename 3 g Svirkste yra:
veikliyjy medziagy:

amoksicilino (trihidrato) 200 mg,
klavulano ragsties (kalio klavulanato) 50 mg,
prednizolono 10 mg.

4. INDIKACIJA (-0S)

Karvéms, sergancioms klinikiniu mastitu, jskaitant infekcijas, kurias sukelia Sie pagrindiniai
patogeniniai mikroorganizmai, gydyti:

stafilokokai (ir gaminanciy beta laktamaze padermiy),

streptokokai (ir S. agalactiae, S dysgalactiae, S uberis),

Escherichia coli (ir gaminanciy beta laktamaze padermiy).

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti gyvuliams, padidejus jautrumui beta laktaminiams antibiotikams.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Nezinomos.
Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kitg Siame informaciniame lapelyje nepaminétg poveikj, batina
informuoti veterinarijos gydytoja.



7. PASKIRTIES GYVUNY RUSYS

Galvijai (karves laktacijos metu).

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
| pazeistg teSmens ketvirt], iSmelzus pieng, per spenio kanalg reikia suleisti visg Svirksto turinj.
SvirksCiama 3 kartus kas 12 val.

Jei mastito sukeléjas — Staphylococcus aureus, gydymo antibakteriniais vaistais trukmeé gali bati
ilgesne. Todeél viso gydymo trukme turi nustatyti veterinarijos gydytojas, kad gydymas buty

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Prie§ gydyma reikia kruopsciai nuvalyti ir dezinfekuoti spenio galiuka.

10. ISLAUKA

Galvijienai ir subproduktams— 7 paros.

Pienui — 84 val. (t.y. 7 melZimai, melZiant 2 k. per parg, arba 11 melZimy, melZiant 3 kartus per parg).
11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperataroje.
Laikyti sausoje vietoje.

Nenaudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po ,, Tinka iki“.

12.  SPECIALIEJI NURODYMAI

Apdairaus naudojimo rekomendacijos

Sis vaistas turi bati naudojamas tik karvems, sergan¢ioms klinikiniu mastitu, gydyti. Vaistas turi bati
naudojamas atsizvelgiant j vieting (regiono, fermos) epidemiologine informacija apie sukéléjy
jautruma bei vietine ir oficialig antimikrobiniy medZiagy naudojimo strategijg. Vaisto naudojimas
turety bati paremtas jautrumo tyrimais.

Reikty vengti vaisto naudojimo bandose, i$ kuriy nebuvo i3skirta beta laktamazei jautriy stafilokoky
padermiy. Veterinarijos gydytojai turety stengtis, kad, jei jmanoma, buty naudojami siauresnio spektro
antibiotikai.

Netinkamas vaisto naudojimas dél galimo kryZminio atsparumo gali sukelti beta laktaminiams
antibiotikams atspariy bakterijy plitima ir sumazinti gydymo jais efektyvuma.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Sudvirksti, jkveépti, praryti ar pateke ant odos penicilinai ir cefalosporinai gali sukelti padidéjusio
jautrumo reakcijas (alergijg). Padidéjes jautrumas penicilinams gali sukelti kryZminj jautrumg
cefalosporinams ir atvirks€iai. Alerginés reakcijos j Sias medziagas kartais gali bati sunkios.
Zmonés, kuriems nustatytas jautrumas penicilinams ar cefalosporinams, arba kuriems buvo
rekomenduota su tokiomis medziagomis nedirbti, turi vengti naudoti §j vaista.

Vaistg batina naudoti apdairiai, pagal nurodymus, ir vengti salycio su juo.

10



Jeigu po salycCio su vaistu idberia oda, reikia kreiptis medicininés pagalbos ir parodyti gydytojui §j
jspéjima. Veido, llpy ir akiy tynis ar pasunkéjes kvépavimas yra sunkesni alergijos simptomai, todél
medicininés pagalbos reikia kreiptis nedelsiant.

Naudojus vaistg, batina plauti rankas.

13.  SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKUY
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

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

reikalavimus.

14.  INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2014-01-31

15. KITA INFORMACIJA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

Pakuotés dydZiai: kartoninés dézutés po 12, 24 arba 300 Svirksty po 3 g.
Gali bati platinamos ne visy dydziy pakuotés.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su rinkodaros teisés turétojo
vietiniu atstovu.

11



