VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

SYNULOX, 250 mg, kramtomosios tabletés Sunims ir katéms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje tabletéje yra:

veikliyjy medziagy:

amoksicilino (trihidrato) 200 mg,

klavulano raigsties (kalio klavulanato) 50 mg.

Pagalbinés medziagos:

Kokybiné pagalbiniy medZiagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
sudedamyjy medziagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Eritrozinas Lake (E127) 17,5 mg

Magnio stearatas

Karboksimetilkrakmolo A natrio druska

Bevandenis koloidinis silicio dioksidas

Dziovintos mielés

Mikrokristaliné celiuliozé

Apvalios rozinés tabletés su jranta.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Sunys ir katés.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviinu risis

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

3.3.  Kontraindikacijos

Negalima naudoti 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, jury kiaulytéms, Ziurkénams ir smiltpeléms. Kitiems smulkiems
zolédziams vaista butina naudoti apdairiai.



3.4. Specialieji jspéjimai

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

3.5.  Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyvuny rusims

Néra.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

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

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

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

3) Jeigu po salycCio su vaistu iSberia oda, reikia kreiptis medicininés pagalbos ir parodyti gydytojui §j
Ispéjima. Veido, liipy ir akiy tynis ar pasunkeéjes kvépavimas yra sunkesni jautrumo simptomai, todél
medicininés pagalbos reikia kreiptis nedelsiant.

4) Naudojus reikia plautis rankas.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys, katés:

Labai reta Padidéjusio jautrumo reakcija (alerginé reakcija,

S )
(<1 gyvinas i$ 10 000 gydyty anafilaksija)

gyviiny, jskaitant atskirus Viduriavimas, vémimas
pranesimus)

Anoreksija

! Gali biiti sunkios. Pasireiskus tokiai reakcijai, reikia nedelsiant nutraukti vaisto naudojima.

2 Tokios reakcijos atveju reikia imtis atsakomyjy priemoniy: anafilaksijos atveju: epinefrinas
(adrenalinas) ir gliukokortikoidai; esant alerginéms odos reakcijoms: antihistamininiai vaistai ir (arba)
gliukokortikoidai.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistemg. Taip pat zr. pakuotés lapelio skyriy ,,Kontaktiniai duomenys*.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.




3.8. Saveika su Kitais vaistais ir Kkitos saveikos formos
Nezinoma.
3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Vaistg reikia suSerti.

Dozé — 12,5 mg/kg kiino svorio.

Norint uztikrinti tinkamg dozavima reikia kuo tiksliau nustatyti kiino svorj, kad iSvengti per mazy
doziy.

Rekomenduojama vaisto doze, 12,5 mg/kg kiino svorio, reikia duoti 2 kartus per dieng

Sergant dauguma infekciniy ligy, pvz., odos, Slapimo taky ar vir§kinimo trakto, toks vaisto naudojimas
veiksmingas. Sunkiais atvejais, pvz., sergant kvépavimo taky ligomis, doze rekomenduojama didinti
du kartus iki 25 mg/kg, duodant du kartus per diena.

Gydymo trukme
Iprastais ligy atvejais gydymo trukmé — 5-7 d.

Létiniais ar sunkiais atvejais, kai yra smarkiai pazeisty audiniy, gali prireikti ilgesnio gydymo, taip
duodant daugiau laiko pazeistiems audiniams atsinaujinti. Remiantis Klinikiniais tyrimais,
rekomenduojama tokia gydymo trukmé:

sergant létinémis odos ligomis — 10-12 d.,

sergant létiniu §lapimo puslés uzdegimu — 10-28 d.,

sergant kvépavimo taky ligomis — 8-10 d.

Vaistas efektyviai veikia veterinarinéje praktikoje sutinkamas klebsieliy sukeliamas infekcijas, taciau,
sergant pseudomony sukeltomis ligomis, vaisto naudoti nerekomenduojama.

Net sergantys Sunys ir katés noriai éda tabletes i§ rankos. Prireikus tablete galima susmulkinti ir
sumaisyti su nedideliu kiekiu édesio.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei buitina)

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

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

Netaikytinos.

3.12. Islauka

Netaikytina.

4.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCuvet kodas: QJ01CRO02.
4.2. Farmakodinamika

Vaisto veikliosios medziagos yra plataus veikimo spektro, baktericidiskai veikia Suny ir kaciy
organizme daZniausiai aptinkamas bakterijas.



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

In vitro Synulox veikia daug kliniskai svarbiy aerobiniy ir anaerobiniy bakterijy, jskaitant:
gramteigiamas: stafilokokus (tarp jy beta laktamaze gaminanéiy padermiy), klostridijas,
korinebakterijas, Peptostreptococcus spp., streptokokus;

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

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

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

5.2. Tinkamumo laikas

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

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti auk$tesnéje kaip 25 °C temperatiroje.
Laikyti sausoje vietoje.

5.4. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Laminuotos dvisluoksnés aliumininés juostelés po 10 tableéiy, kartoninése dézutése po 10, 100 ar 250
tableciy.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

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

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

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

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Zoetis Belgium

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/00/1093/001-003



8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2000-03-30.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2023-03-29

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacija apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/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 (-I0OSIOS) MEDZIAGA (-OS)

Vienoje tabletéje yra:
amoksicilino (trihidrato) 200 mg,
klavulano ragsties (kalio klavulanato) 50 mg.

3.  PAKUOTES DYDIS

100 tableciy
250 tableciy
10 tableciy

4.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys ir katés.

5.  INDIKACIJA (-0S)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

SusSerti.

7. ISLAUKA

8.  TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti nedelsiant.

‘9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti auk$tesnéje kaip 25 °C temperatiroje.
Laikyti sausoje vietoje.



10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie§ naudojima 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 (-1Al)

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

DVISLUOKSNE ALIUMININE JUOSTELE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

SYNULOX

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

250 mg

‘3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}



PAKUOTES LAPELIS

1.  Veterinarinio vaisto pavadinimas

SYNULOX, 250 mg, kramtomosios tabletés Sunims ir katéms

2. Sudétis

Vienoje tabletéje yra:
veikliyjy medziagy:
amoksicilino (trihidrato) 200 mg,
klavulano raigsties (kalio klavulanato) 50 mg.

Apvalios rozinés tabletés su jranta.

3. Paskirties gyviiny rasys

Sunys ir katés.

4. Naudojimo indikacijos

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

5) Kontraindikacijos

Negalima naudoti 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, jury kiaulytéms, Ziurkénams ir smiltpeléms. Kitiems smulkiems
ZolédZiams Vaistg butina naudoti apdairiai.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Veterinarinj vaista reikia naudoti tik atsizvelgus j atliktus mikroorganizmy jautrumo tyrimy rezultatus.
Netinkamas vaisto naudojimas gali padidinti amoksicilinui/klavulano rags¢iai atspariy bakterijy
paplitima ir dél galimo kryZminio atsparumo sumazinti gydymo kitais beta laktaminiais antibiotikais
veiksminguma. 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 priemoneés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties raiy gyviinams
Neéra.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams




Susvirksti, jkvépti, praryti ar pateke ant odos penicilinai ir cefalosporinai gali sukelti padidéjusio
jautrumo reakcijas (alergija). Padidéjes jautrumas penicilinams gali sukelti kryZzminj jautruma
cefalosporinams ir atvirksciai. Alerginés reakcijos ] §ias medziagas kartais gali biiti sunkios.

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

2) Vaista bitina naudoti labai apdairiai, pagal nurodymus, ir vengti salyc¢io su juo.

3) Jeigu po salycio 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 reikia plautis rankas.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés
Netaikytinos.

Vaikingumas ir laktacija
Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos
Nezinoma.

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

Pagrindiniai nesuderinamumai:
Nesant suderinamumo tyrimy, §io veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais
vaistais.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys, katés:

Labai reta Padidéjusio jautrumo reakcija (alerginé reakcija,

dejusio Jay
(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty anafilaksija

gyviny, iskaitant atskirus Viduriavimas, vémimas

prane$imus) Anoreksija

! Gali biiti sunkios. Pasireikus tokiai reakcijai, reikia nedelsiant nutraukti vaisto naudojima.

2 Tokios reakcijos atveju reikia imtis atsakomyjy priemoniy: anafilaksijos atveju: epinefrinas
(adrenalinas) ir gliukokortikoidai; esant alerginéms odos reakcijoms: antihistamininiai vaistai ir (arba)
gliukokortikoidai.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveiki, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi $io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo
nacionaling praneSimy sistema: https://vmvt.It/gyvunu-sveikata-ir-gerove/gyvunu-
sveikata/veterinariniai-vaistai-ir-biocidai/farmakologinis-budrumas.

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai
Vaistg reikia suSerti.
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Dozé — 12,5 mg/kg kiino svorio.

Rekomenduojama vaisto doze, 12,5 mg/kg kiino svorio, reikia duoti 2 kartus per dieng

Sergant dauguma infekciniy ligy, pvz., odos, Slapimo taky ar vir§kinimo trakto, toks vaisto naudojimas
veiksmingas. Sunkiais atvejais, pvz., sergant kvépavimo taky ligomis, doze rekomenduojama didinti
du Kkartus iki 25 mg/kg, duodant du kartus per diena.

Gydymo trukmé
Iprastais ligy atvejais gydymo trukmé — 5-7 d.

Létiniais ar sunkiais atvejais, kai yra smarkiai pazeisty audiniy, gali prireikti ilgesnio gydymo, taip
duodant daugiau laiko pazeistiems audiniams atsinaujinti. Remiantis klinikiniais tyrimais,
rekomenduotina tokia gydymo trukmeé:

sergant létinémis odos ligomis — 10-12 d.,

sergant 1étiniu §lapimo pislés uzdegimu — 10-28 d.,

sergant kvépavimo taky ligomis — 8-10 d.
Vaistas efektyviai veikia veterinarinéje praktikoje sutinkamas klebsieliy sukeliamas infekcijas, taciau,
sergant pseudomony sukeltomis ligomis, vaisto naudoti nerekomenduojama.
Net sergantys Sunys ir katés noriai éda tabletes i§ rankos. Prireikus tablete galima susmulkinti ir
sumaisyti su nedideliu kiekiu édesio.
9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo
Norint uztikrinti tinkamg dozavima reikia kuo tiksliau nustatyti kiino svorj, kad iSvengti per mazy
doziy.
10. ISlauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Laikyti sausoje vietoje.

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

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima i$mesti j kanalizacija 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.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

11



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

Pakuotés:

Laminuotos dvisluoksnés aliumininés juostelés po 10 tableéiy, kartoninése dézutése po 10, 100 ar 250
tableciy.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
2023-03-29

I$samig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazeje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgija

Tel.:+370 610 05088

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i§leidima:
Haupt Pharma Latina S.r.L.

SS 156 Km 47, 600

04100 Borgo San Michele (Latina)

Italija

17. Kita informacija

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