| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Synulox 500 mg tabletes suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra tablete satur:
AKktivas vielas:

Amoksicilins 400 mg (atbilst 459,1 mg amoksicilina trihidrata)
Klavulanskabe 100 mg (atbilst 119,14 mg kalija klavulanata)

Paligvielas:
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja $T informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Magnija stearats

Natrija cietes glikolats

Celuloze, mikrokristaliska

Silicija dioksids, koloidalais, beztidens
Rullt zavéets raugs

Eritrozins (E127) 35mg

Plakanas, apalas roza tabletes ar plankumiem, ar slipam malam, viena pusé dalijuma Iinija, otra pusé
iegravets uzraksts “SYNULOX”.

Tableti var sadalit divas vienadas dalas.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Suni.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Sadu infekciju arstésanai:

- adas infekcijas (tostarp dzila un virsgja pioderma);

- miksto audu infekcijas (tostarp abscesi un analais sakulits);
- urincelu infekcijas;

- elpcelu infekcijas;

- zarnu infekcijas;

- periodontalas infekcijas papildus mehaniskai vai kirurgiskai periodontalai arstéSanai.
3.3. Kontrindikacijas

Nelietot trusiem, jlirasciicinam, kamjiem vai smilSu pelém, §inSillam vai citiem mazajiem zaledajiem.

Nelietot gadijumos, ja konstatEta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam, pret citam p-laktamu
grupas vielam vai pret jebkuru no paligvielam.

Nelietot zirgiem vai atgremotajiem.

Nelietot dzivniekiem ar smagiem nieru darbibas trauc€jumiem, kas norit ar aniiriju vai oligiiriju.



3.4. Ipasi bridinajumi

Ir pieradita krusteniska rezistence starp amoksicilinu/klavulanskabi un citam B-laktamu grupas
antibiotikam. So Veterinaro zalu lieto$ana ir riipigi jaapsver, ja jutibas testos ir konstatéta rezistence pret
citiem B-laktamu grupas antimikrobialiem lidzekliem, jo to efektivitate var mazinaties.

Ja jutibas testi uzrada rezistenci pret vienu [-laktamu, bet ir apstiprinata jutiba pret
amoksicilia/klavulanskabes kombinaciju, tapat var apsvert arstéSanu ar §Tm veterinarajam zalem.

Nelietot gadijumos, ja ir apstiprinatas vai ir aizdomas par meticilinrezistento S. aureus (MRSA) celmu
un meticilinrezistento S. pseudintermedius (MRSP) celmu izraisttam infekcijam, jo $adi izolati jauzskata

par rezistentiem pret visiem B-laktamiem, tostarp amoksicilina/klavulanskabes kombinacijam.

Sis veterinaras zales neiedarbojas uz Pseudomonas spp. baktériju izraisitam infekcijam tam raksturigas
rezistences del.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietosanai mérksugam:

So veterinaro zalu lieto$anu balstit uz mérka patogéna(-u) identifikaciju un jutibas testu rezultatiem. Ja
tas nav iesp&jams, arst€sanu balstit uz epidemiologisko informaciju un zinaSsanam par mérka patogénu
jutibu vietgja/regionala liment.

Lietojot $is veterinaras zales, janem véra oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika.

Antibiotikas ar zemaku antimikrobialas rezistences selekcijas risku (zemaka AMEG kategorija) jalieto
pirmas izvéles arstésanai, ja jutibas tests liecina par §is pieejas iesp&jamo efektivitati.

Saura spektra antibiotiku terapija ar zemaku antimikrobialas rezistences selekcijas risku jalieto pirmas
izveles arstésanai, ja jutibas tests liecina par $adas pieejas iesp&jamo efektivitati.
Var apsvert ar aktivo vielu farmakokin&tiku mérka audos.

Zarnu infekciju gadijuma nav ieteicams regulari lietot sist€miskas antibiotikas.

ArstéSana ar iek3kigi lietojamam antibiotikam var izraisit kunga-zarnu trakta floras traucgjumus, Tpasi
ilgstosas arstéSanas gadijuma.

Nieru vai aknu mazspgjas gadijuma $o veterinaro zalu lietoSanu balstit Uz arstgjosa veterinararsta
veikto ieguvuma un riska attiecibas izvertgjumu.

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

Penicilini un cefalosporini var izraisit pastiprinatu jutibu (alergiju) péc injicéSanas, ieelposanas,
noriSanas vai saskares ar adu. Pastiprinata jutiba pret peniciliniem var izraisit krusteniskas reakcijas ar
cefalosporiniem un otradi. So vielu izraisitas alergiskas reakcijas reizém var biit smagas.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret aktivo vielu jaizvairas no saskares ar §Tm veterinarajam
zalém. Lai izvairitos no saskares ar adu, rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, valkat cimdus.

Ja péc saskares ar §Tm veterinarajam zalém rodas tadi simptomi ka, piem&ram, izSitumi uz adas un
pastavigs acu kairinajums, nekavg&joties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lieto$anas instrukciju
vai iepakojuma mark&jumu arstam. Sejas, lGipu vai acu pietikums vai apgritinata elposana ir
nopietnaki simptomi, un $ada gadijuma nepiecieSama tiilit€ja mediciniska palidziba.

P&c rikoSanas ar §Tm veterinarajam zalém mazgat rokas.



Lai novérstu bérnu pieklGsanu $§m veterinarajam zalém, no blistera iznemt tikai nepiecieSamo tablesu
skaitu un tikai tad, kad tas ir nepiecieSams. Neizlietoto tabletes dalu uzglabat atvertaja blistert, ko péc
lietoSanas nekavgjoties ievietot atpakal kartona kastite. Kartona kastiti uzglabat bérniem nepieejama
un neredzama vieta. Nejausas norisanas gadijuma nekavgjoties meklet medictnisko palidzibu un
uzradit lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6. Blakusparadibas

Suni:

Biezi Kunga-zarnu trakta darbibas traucgjumi® (pieméram,

(1 Iidz 10 dzivniekiem / 100 arstétajiem vemsana, diarcja)

dzivniekiem):

Retak Hipersalivacija

vactja
(1 lidz 10 dzivnickiem / 1 000 arsttajiem | ~\"OTeKSI", letargija

dzivniekiem):

Loti reti Pastiprinatas jutibas reakcija? (pieméram, alergiska

(<1 dzivnickam / 10 000 arsttajicm adas reakcija, anafilakse)

dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

! Atkariba no blakusparadibu smaguma pakapes arsté$ana japartrauc un jauzsak simptomatiska
arst€Sana, pamatojoties uz arst€josa veterinararsta veikto ieguvuma un riska izvertgjumu.
2 Var biit nopietna. NepiecieS8ams nekavgjoties partraukt 3o veterinaro zalu lietoSanu. Pasakumi
alergiskas reakcijas novérSanas gadijuma:

- anafilakse: ievadit epinefiinu (adrenaliu) un glikokortikoidus.

- alergiskas adas reakcijas: ievadit antihistaminus un/vai glikokortikoidus.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vélams nositit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sisteému. Attiecigo kontaktinformaciju skatit
lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika.

Griusniba un laktacija:

Laboratoriskajos pétijumos (Zurkam, pelém) embriotoksicitates vai teratogenitates pazimes vargja

konstatet tikai ievadot lielas devas.
Lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertgjuma.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Amoksicilina baktericido iedarbibu var kavet vienlaiciga bakteriostatisku pretmikrobu lidzeklu
lietoSana.

Penicilini var pastiprinat aminoglikozidu iedarbibu.
3.9. LietoSanas veids un devas

Iekskigai lietoSanai.
Deva: 10 mg amoksicilma un 2,5 mg klavulanskabes uz kilogramu kermena svara ik pec 12 stundam.



Refraktaru elpcelu infekciju gadijuma devu var dubultot Iidz 20 mg amoksicilina un 5 mg
klavulanskabes uz kilogramu kermena svara ik p&c 12 stundam, un arstéSanu var pagarinat Iidz 10
dienam.

Ieteicamas devas:

Tablesu skaits ik péc 12 stundam
Kermena svars | (10 mg amoksicilina un 2,5 mg
(kg) klavulanskabes/kg kermena
svara)
>10-20 0,5
>20-40 1
>40-60 15
>60-80 2

ArstéSanas ilgums:

Vairuma gadijumu pietiek ar 5 [idz 7 dienu ilgu arst€Sanas kursu.

Hronisku slimibu gadijuma var biit nepiecieSams ilgaks arstéSanas kurss.
Pamatojoties uz kltniskajiem pétijumiem, ieteicams $ads arstéSanas ilgums:
hroniskas adas infekcijas: 1020 dienas;

hronisks cistits: 10-28 dienas.

Lieto$anas noradijumi:
Lai nodro$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka p&c iesp&jas precizak.

Tabletes var ievadit tieSi mut€ vai arT sasmalcinat un pievienot nelielam baribas daudzumam un
nekavgjoties izbarot.

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

Panesiba devas lidz 40 mg amoksicilina un 10 mg klavulanskabes/kg un 60 mg amoksicilina un 15 mg

klavulanskabes/kg, ko ievadija divas reizes diena 5 dienas, attiecigi jauniem suniem un jauniem

kakiem bija laba.

Attiecigajos petijumos netika konstatétas citas ar pardozgSanu saistitas blakusparadibas, iznemot 3.6.

apaks$punkta uzskaititas (informaciju par simptomatisku arste€Sanu skatit art apakSpunkta par

blakusparadibam).

Penicilinu neirotoksicitates del pardozesana var izraisit centralas nervu sist€mas simptomus un

krampjus. Sados gadijumos nekavgjoties partraukt arst€Sanu ar Sim veterinarajam zalém un uzsakt

simptomatisku arstésanu.

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

Nav piemeérojami.

3.12. IerobeZojumu periods

Nav piemé&rojams.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QJ01CR02



4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Sis veterinaras zales ir amoksicilina un klavulanskabes kombinacija. Amoksicilins kavé
peptidoglikana slana sasaistiSanos, selekttvi un neatgriezeniski blok&jot dazadus $aja procesa
iesaistitos enzimus (galvenokart transpeptidazes), un tadgjadi novers veselas bakteriju Stnu sieninas
veidoSanos. Rezultata rodas osmotiska lidzsvara zudums, kas 1pasi ietekme baktérijas logaritmiskaja
augSanas fazg, tadgjadi izraisot bakteriju Stinas lizi. Tadel iedarbiba ir baktericida un saistita ar laiku,
kada jutigie organismi ir paklauti virs minimalas inhib&josas koncentracijas. Klavulanskabei ir 3-
laktamu antibiotikam, piemeéram, amoksicilinam, lidziga struktiira. Tai ir vaja antibakteriala iedarbiba,
tacu, salidzinot ar amoksicilinu, tai ir lielaka afinitate B-laktamazem - grampozitivu un gramnegativu
bakteriju producetiem enzimiem, kas inaktivé B-laktama antibiotikas, hidrolitiski sadalot to B-laktama
gredzenu. [evadot vienlaicigi ar amoksicilinu, klavulanskabe atri, pakapeniski un neatgriezeniski
inaktivé pB-laktamazes, veidojot stabilu molekulu-enzimu kompleksu. Tas novers amoksicilina
inaktivaciju ar B-laktamazem, ka rezultata paplasinas amoksicilina spektrs, ieklaujot celmus, kas
ieguvusi rezistenci, sekréjot no plazmidam iegiitu penicilinazi, un celmus, kas ir dabiski rezistenti
hromosomu medi&tu B-laktamazu producésanas rezultata.

Citi rezistences mehanismi pret B-laktamiem ir antibiotiku mérka vietas (penicilinu saistoso
olbaltumvielu) modifikacija, efluksa siikni un izmainas arg€jas membranas caurlaidiba.

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

Amoksicilins labi uzsticas kunga-zarnu trakta péc ickskigas lictoSanas. Suniem biopieejamiba ir 60 —
70 %. Pec uzsiiksanas augstaka koncentracija ir nier€s (urina), zultt un tad aknas, plausas, sirdi un
liesa.

Amoksicilina izkliede cerebrospinalaja Skidruma ir zema, ja vien nerodas meningits.

Amoksicilins galvenokart izdalas caur nierém (urina neizmainita veida).

Klavulanskabe labi uzsticas pec iekskigas lietoSanas un tas farmakokingtiskas 1pasibas ir lidzigas
amoksicilinam. Klavulanskabes ekstracelulara izkliede ir plasa, tomer iekltSana piena un
cerebrospinalaja Skidruma ir loti ierobezota. Klavulanskabe tiek izvadita neizmainita veida caur
nierém.

Vairakos petijumos, kur iesaistija 54 sunus, kuriem §1s veterinaras zales tika ievaditas deva 10 mg
amoksicilina un 2,5 mg klavulanskabes uz kg kermena svara, tika iegtti $adi rezultati:

- Amoksicilina maksimalas koncentracijas sasniegsanas laiks (Tmax) bija no 1 [idz 2 stundam, un
maksimala koncentracija (Cmax) — robezas no 4,6 1idz 8,4 mcg/ml. Vidg&jais eliminacijas
pusperiods (T.,) bija robezas no 0,85 Iidz 1,42 stundam.

- Klavulanskabes Cmax bija robezas no 0,32 1idz 2 mcg/ml, Tmax robezas no 0,5 11dz 2 stundam
un T, robezas no 0,59 lidz 0,8 stundam.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Biitiska nesaderiba

Nav piemeérojama.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termin$ péc tabletes sadaliSanas: 24 stundas.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Neuzglabat temperatara virs 25 °C.

Uzglabat sausa vieta.
Atlikuso tabletes pusi uzglabat blisteri, ievietotu kartona kastite.



5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Lamingta aluminija folijas plaksnites ar zema blivuma polietiléna plevi.

lepakojuma lielumi:

Kartona kastite ar 10 tabletem (5 blisteris x 2 tabletes)

Kartona kastite ar 20 tableteém (10 blisteris x 2 tabletes)

Kartona kastite ar 100 tabletém (50 blisteris x 2 tabletes)

Kartona kastite ar 200 tabletém (100 blisteris x 2 tabletes)

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to 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
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Zoetis Belgium

7. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS NUMURS(-1)

V/MRP/09/0026

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 28/10/1999

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

11/2025

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

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



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

A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Synulox 500 mg tabletes

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra tablete satur:

Amoksicilins 400 mg
(amoksicilina trihidrata veida 459,1 mg)
Klavulanskabe

(kalija klavulanata veida 119,14 mg)

100 mg

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

10 tabletes
20 tabletes
100 tabletes
200 tabletes

4. MERKSUGAS

Suni.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
Tabletes pusites izlietot 24 stundu laika.

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neuzglabat temperatira virs 25 °C.
Uzglabat sausa vieta.




Atlikuso tabletes pusi uzglabat blisteri, ievietotu kartona kastite.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Zoetis Belgium

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/MRP/09/0026

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Blisteris

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Synulox 500 mg

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Amoksicilins 400 mg
Klavulanskabe 100 mg

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Synulox 500 mg tabletes suniem

2. Sastavs

Katra tablete satur:

Aktivas vielas:

Amoksicilins 400 mg (atbilst 459,1 mg amoksicilina trihidrata)
Klavulanskabe 100 mg (atbilst 119,14 mg kalija klavulanata)

Paligvielas:
Eritrozins (E127) 35mg

Plakanas, apalas roza tabletes ar plankumiem, ar slipam malam, viena pusé dalijuma linija, otra pusé
iegravets uzraksts “SYNULOX”.

Tableti var sadalit divas vienadas dalas.

i Meérksugas

Suni.

4, LietoSanas indikacijas

Sadu infekciju arstésanai:

- adas infekcijas (tostarp dzila un virsgja pioderma);

- miksto audu infekcijas (tostarp abscesi un analais sakulits);

- urincelu infekcijas;

- elpcelu infekcijas;

- zarnu infekcijas;

- periodontalas infekcijas papildus mehaniskai vai kirurgiskai periodontalai arstésanai.
5. Kontrindikacijas

Nelietot trusiem, jrasciicinam, kamjiem vai smilSu pelém, §insillam vai citiem mazajiem zaledajiem.

Nelietot gadijumos, ja konstateta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam, pret citam B-laktamu
grupas vielam vai pret jebkuru no paligvielam.

Nelietot zirgiem vai atgremotajiem.

Nelietot dzivniekiem ar smagiem nieru darbibas trauc&jumiem, kas norit ar andiriju vai oligiiriju.
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6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Ir pieradita krusteniska rezistence starp amoksicilinu/klavulanskabi un citam p-laktamu grupas
antibiotikam. So Veterinaro zalu lieto$ana ir rlipigi jaapsver, ja jutibas testos ir konstatgta rezistence pret
citiem B-laktamu grupas antimikrobialiem lidzekliem, jo to efektivitate var mazinaties.

Ja jutibas testi uzrada rezistenci pret vienu [-laktamu, bet ir apstiprinata jutiba pret
amoksicilia/klavulanskabes kombinaciju, tapat var apsvert arstéSanu ar §im veterinarajam zaleém.

Nelietot gadijumos, ja ir apstiprinatas vai ir aizdomas par meticilinrezistento S. aureus (MRSA) celmu
un meticilinrezistento S. pseudintermedius (MRSP) celmu izraisttam infekcijam, jo $adi izolati jauzskata
par rezistentiem pret visiem f-laktamiem, tostarp amoksicilina/klavulanskabes kombinacijam.

Sis veterinaras zales neiedarbojas uz Pseudomonas spp. baktériju izraisitam infekcijam tam raksturigas
rezistences dgl.

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:

So veterinaro zalu lieto$anu balstit uz mérka patogéna(-u) identifikaciju un jutibas testu rezultatiem. Ja
tas nav iesp&jams, arstéSanu balstit uz epidemiologisko informaciju un zinaSanam par mérka patogénu
jutibu vietgja/regionala Iimen.

Lietojot $is veterinaras zales, janem véra oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika.

Antibiotikas ar zemaku antimikrobialas rezistences selekcijas risku (zemaka AMEG kategorija) jalieto
pirmas izveles arsteésanai, ja jutibas tests liecina par $1s pieejas iesp&jamo efektivitati.

Saura spektra antibiotiku terapija ar zemaku antimikrobialas rezistences selekcijas risku jalieto pirmas
izveles arsteésanai, ja jutibas tests liecina par $adas pieejas iesp&jamo efektivitati.
Var apsvert arT aktivo vielu farmakokingtiku mérka audos.

Zarnu infekciju gadijuma nav ieteicams regulari lietot sistémiskas antibiotikas.

ArstéSana ar iekskigi lietojamam antibiotikam var izraisit kunga-zarnu trakta floras traucgjumus, Tpasi
ilgstosas arstéSanas gadijuma.

Nieru vai aknu mazspé€jas gadijuma So veterinaro zalu lietoSanu balstit uz arst€josa veterinararsta veikto
ieguvuma un riska attiecibas izvertejumu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Penicilini un cefalosporini var izraisit pastiprinatu jutibu (alergiju) péc injic€$anas, ieelpoSanas,
noriSanas vai saskares ar adu. Pastiprinata jutiba pret peniciliniem var izraisit krusteniskas reakcijas ar
cefalosporiniem un otradi. So vielu izraisitas alergiskas reakcijas reizém var biit smagas.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret aktivo vielu jaizvairas no saskares ar §Tm veterinarajam
zalém. Lai izvairitos no saskares ar adu, rikojoties ar $Tm veterinarajam zalém, valkat cimdus.

Ja péc saskares ar §Tm veterinarajam zalém rodas tadi simptomi ka, piem&ram, izSitumi uz adas un
pastavigs acu kairinajums, nekavg&joties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lieto$anas instrukciju
vai iepakojuma mark&jumu arstam. Sejas, lGipu vai acu pietikums vai apgritinata elposana ir
nopietnaki simptomi, un $ada gadijuma nepiecieSama tiilit€ja mediciniska palidziba.

P&c rikoSanas ar $STm veterinarajam zalém mazgat rokas.
Lai novérstu bérnu pieklGsanu $im veterinarajam zalém, no blistera iznemt tikai nepiecieSamo tablesu

skaitu un tikai tad, kad tas ir nepiecieSams. Neizlietoto tabletes daJu uzglabat atvertaja blisterT, ko péc
lietoSanas nekavgjoties ievietot atpakal kartona kastite. Kartona kastiti uzglabat bérniem nepieejama
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un neredzama vieta. Nejausas norisanas gadijuma nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un
uzradit lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Griisniba un laktacija:

Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika.

Laboratoriskajos p&tijumos (Zurkam, pelém) embriotoksicitates vai teratogenitates pazimes varcja
konstatet tikai ievadot lielas devas.

Lietot tikai péc arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvert€juma.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Amoksicilina baktericido iedarbibu var kavét vienlaiciga bakteriostatisku pretmikrobu lidzeklu
lietoSana.

Penicilini var pastiprinat aminoglikozidu iedarbibu.

Pardozesana:

Panesiba devas lidz 40 mg amoksicilina un 10 mg klavulanskabes/kg un 60 mg amoksicilina un 15 mg
klavulanskabes/kg, ko ievadija divas reizes diena 5 dienas, attiecigi jauniem suniem un jauniem
kakiem bija laba.

Attiecigajos petijumos netika konstatgtas citas ar pardozeSanu saistitas blakusparadibas, iznemot
punkta “Blakusparadibas” uzskaititas (informaciju par simptomatisku arstésanu skattt ari punkta par
blakusparadibam).

Penicilinu neirotoksicitates dél pardozeSana var izraisit centralas nervu sistémas simptomus un
krampjus. Sados gadijumos nekav&joties partraukt arsteSanu ar §STm veterinarajam zalém un uzsakt
simptomatisku arstésanu.

7. Blakusparadibas

Suni:

Biezi (1 Iidz 10 dzivniekiem / 100 arstétajiem dzivniekiem):

Kunga-zarnu trakta darbibas traucgéjumi' (pieméram, vemsana, diareja)

Retak (1 Iidz 10 dzivniekiem / 1 000 arstétajiem dzivniekiem):

Hipersalivacija
Anoreksijal, letargija

Loti reti (<1 dzivniekam / 10 000 arstétajiem dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

Pastiprinatas jutibas reakcija? (pieméram, alergiska adas reakcija, anafilakse)

! Atkariba no blakusparadibu smaguma pakapes arsté$ana japartrauc un jauzsak simptomatiska
arst€Sana, pamatojoties uz arstgjosa veterinararsta veikto ieguvuma un riska izvert&jumu.
2 Var biit nopietna. NepiecieSams nekavgjoties partraukt $o veterinaro zalu lietoSanu. Pasakumi
alergiskas reakcijas novérSanas gadijuma:

- anafilakse: ievadit epinefrinu (adrenalinu) un glikokortikoidus.

- alergiskas adas reakcijas: ievadit antihistaminus un/vai glikokortikoidus.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav ming&tas Saja lictoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju §1s instrukcijas
beigas vai nacionalo zinoSanas sistému: https://www.pvd.gov.Iv/lv.
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8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto§anas veids un metode

Iekskigai lietoSanai.

Deva: 10 mg amoksicilina un 2,5 mg klavulanskabes uz kilogramu kermena svara ik p&c 12 stundam.
Refraktaru elpcelu infekciju gadijuma devu var dubultot Iidz 20 mg amoksicilina un 5 mg
klavulanskabes uz kilogramu kermena svara ik péc 12 stundam, un arstéSanu var pagarinat lidz 10
dienam.

Ieteicamas devas:

Tablesu skaits ik péc 12 stundam
Kermena svars | (10 mg amoksicilina un 2,5 mg
(kg) klavulanskabes/kg kermena
svara)
>10-20 0,5
>20-40 1
>40-60 1,5
>60-80 2

Arstesanas ilgums:

Vairuma gadijumu pietiek ar 5 [idz 7 dienu ilgu arst€Sanas kursu.

Hronisku slimibu gadijuma var biit nepiecieSams ilgaks arst€Sanas kurss.
Pamatojoties uz kliniskajiem pétijumiem, ieteicams $ads arstésanas ilgums:
hroniskas adas infekcijas: 1020 dienas;

hronisks cistits: 10-28 dienas.

9. leteikumi pareizai lietosanai

Lai nodros$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka p&c iespgjas precizak.

Tabletes var ievadit tieSi muté vai arT sasmalcinat un pievienot nelielam baribas daudzumam un
nekavgjoties izbarot.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Neuzglabat temperatiira virs 25 °C.

Uzglabat sausa vieta.

Atlikuso tabletes pusi uzglabat blisteri, ievietotu kartona kastite.

Nelietot $1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&juma pec EXp.
Deriguma termin$ attiecas uz noradita ménesa p&dgjo dienu.

Deriguma termin$ péc tabletes sadaliSanas: 24 stundas.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.
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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 piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zaleém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
V/MRP/09/0026

Kartona kastite ar 10 tabletém (5 blisteris x 2 tabletes)

Kartona kastite ar 20 tabletém (10 blisteris x 2 tabletes)
Kartona kastite ar 100 tabletém (50 blisteris X 2 tabletes)
Kartona kastite ar 200 tabletém (100 blisteris x 2 tabletes)

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita
11/2025

Sikaka informacija par §im 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.: +37061005088
zoetis.latvia@zoetis.com

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Haupt Pharma Latina S.r.l.

Strada Statale 156 Dei Monti Lepini Km 47,600
Latina

04100

Italija
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