VETERINARO ZALU APRAKSTS
1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Synulox 250 mg tabletes suniem un kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viena tablete satur:

AKktivas vielas:

Amoksicilins 200 mg

(amoksicilina trihidrata veida 229,5 mg)

Klavulanskabe 50 mg

(kalija klavulanata veida 59,5 mg)

Paligvielas:
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
Eritrozins (E127) 17,5 mg

Magnija stearats

Natrija cietes glikolats (A tips)

Beziidens koloidalais silicija dioksids

Sausais raugs

Celuloze, mikrokristaliska

Apalas, sartas tabletes ar daljjuma liniju.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Suni un kaki.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Pret amoksicilina un klavulanskabes kombinaciju jutigu bakteriju ierosinatu infekciju arstésanai
kakiem un suniem: adas slimibas (tostarp dzila un virspusg€ja pioderma); miksto audu infekcijas
(abscesi un analais sakulits), zobu infekcijas (pieméram, gingivits); urincelu infekcijas, elpcelu
slimibas (augs&jie un apaksgjie elpceli); enterits.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstateta pastiprinata jutiba pret penicilinu, citiem B-laktama grupas
pretmikrobu lidzekliem vai pret jebkuru no paligvielam.

Nelietot gadijumos, ja ir zinama rezistence pret amoksicilina un klavulanskabes kombinaciju.
Nelietot Pseudomonas spp. ierosinatu infekciju gadijumos.

Nelietot trusiem, jirasciicinam, kamjiem vai smilSu pelém. Ieteicama piesardziba, tas lietojot citiem
mazajiem zalédajiem.

3.4. TIpasi bridinajumi

Nav.



3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:

Veterinaro zalu lietoSana ir japamato ar mikroorganismu jutibas testu rezultatiem. Neatbilstosa So
veterinaro zalu lietoSana var palielinat pret amoksicilinu/klavulanskabi rezistentu baktériju parsvaru
iesp&jamas krusteniskas rezistences dél, tadéjadi samazinot citu p-laktama grupas antibiotiku
arst€Sanas efektivitati. Lietojot §1s veterinaras zales, janem veéra visparpienemtie antibakterialo zalu
lietoSanas pamatprincipi. Nelietot gadijumos, ja zinams par tadu baktériju klatbiitni, kas jutigas pret
Saura spektra peniciliniem vai pret amoksicilinu ka vienigo aktivo vielu.

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

Penicilini un cefalosporini p&c injic€Sanas, icelposanas, norisanas vai saskares ar adu var izraistt
pastiprinatas jutibas reakcijas (alergiju). Pastiprinata jutiba pret peniciliniem var izraisit krustenisko
reakciju pret cefalosporiniem un otradi. DaZreiz alergiskas reakcijas pret $im vielam var bt nopietnas.
Nerikojieties ar STm veterinarajam zalém, ja zinat, ka Jums ir pastiprinata jutiba vai Jums ieteikts
nestradat ar $adam zalém.

Rikojieties ar STm veterinarajam zalém loti piesardzigi, lai izvairitos no saskares, ieverojot visus
ieteiktos piesardzibas pasakumus.

Ja péc saskares ar §Tm veterinarajam zalém Jums rodas tadi simptomi ka sejas, lGipu un acu pietikums
vai apgritinata elpoSana, nekave&joties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju
arstam.

Pec rikosanas ar §Tm veterinarajam zalém mazgat rokas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6. Blakusparadibas

Suni un kaki:

Loti reti Kunga un zarnu trakta darbibas traucgjumi

(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem, | (diareja, vemsana)

tostarp atseviski zinojumi): Pastiprinatas jutibas reakcijas (alergiskas
reakcijas uz adas, anafilakse)*-2
Anoreksija

Var bt nopietnas. Ja rodas sadas reakcijas, nekavejoties partraukt $o veterinaro zalu lietosanu.
Pretpasakumi, kas javeic sadu reakciju gadijuma: anafilakses gadijuma: epinefrins (adrenalins) un
glikokortikoidi; alergisku reakciju uz adas gadijuma: antihistamini un/vai glikokortikoidi.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vélams nositit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet§jam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit art lietoSanas instrukcijas sadala “Kontaktinformacija”.

3.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinama.



3.9. Lieto$anas veids un devas

Iekskigai lietoSanai.
Lai nodro$inatu pareizu devu un izvairitos no parak mazas devas uznemsanas, kermena svars janosaka
péc iespéjas precizak.

Deva: 12,5 mg/kg kermena svara divas reizes diena.
Lielakai dalai infekciju, tostarp adas, urincelu un kunga-zarnu trakta infekcijam ieprieks minéta deva
ir iedarbiga. Tomé&r griti arst€§jamos gadijumos, Tpasi elpcelu, lietojot divkarsu devu 25 mg/kg

kermena svara divas reizes diena, ir noveroti labaki arsté$anas rezultati.

Arstesanas ilgums:
Vairuma gadijumu nepiecieSamas 5-7 arst€Sanas dienas.

Hroniski vai griiti arstéjami gadijumi:

Sajos gadijumos, kad ir ievérojami audu bojajumi, var bit nepiecieSama ilgaka arsté$ana, nodrosinot
pietiekamu laiku bojato audu sadziSanai.

Pamatojoties uz kliniskiem pé&tijjumiem, ieteicams $ads arstéSanas ilgums:

Hroniskas adas slimibas 10 — 12 dienas,

Hronisks cistits 10 — 28 dienas,

Elpcelu slimibas 8 — 10 dienas.

Sis veterinaras zales ir iedarbigas pret veterinarija sastopamajam Klebsiella spp. infekcijam, bet tas
nav indic&tas gadijumos, kas saistiti ar Pseudomonas spp. ierosinatam infekcijam.

Pat slimi suni un kaki tabletes biezi vien labpratigi ap&d no rokas. Tabletes var arT sasmalcinat un
pievienot nelielam baribas daudzumam.

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

Veterinarajam zalé€m ir zems toksicitates Iimenis mérksugam. P&c nejausas pardozesanas nav gaidama
nevélama iedarbiba.

3.11. Ipasi lietosanas ierobeZojumi un Ipasi lieto§anas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.

3.12. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QJO1CRO02.

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

B-laktamazes enzimi izraisa rezistenci pret daudzam antibiotiku grupam, sagraujot antibiotiku, pirms
ta sp&jusi iedarboties uz pasam baktérijam. Klavulanats darbojas pret So aizsardzibu, inaktivgjot -

laktamazes, tadgjadi padarot mikroorganismus jutigus pret amoksicilinu, nodro$inot atru baktericidu
iedarbibu pie attiecigas zalu koncentracijas, kas saméra viegli sasniedzama.



In vitro Synulox 250 mg ir iedarbigs pret plasu spektru kliniski svarigu aerobu un anaerobu baktériju,
tostarp:

Grampozitivam: Staphylococcus spp. (tostarp B-laktamazi producgjosiem celmiem) Clostridium spp.;
Arcanobacteria (Corynebacteria) spp.; Peptostreptococcus spp; Streptococcus spp.

Gram-negativam: Bacteroides spp. (tostarp B-laktamazi producgjosiem celmiem); Escherichia coli
(tostarp B-laktamazi producgjosiem celmiem); Salmonella spp. (tostarp B-laktamazi producgjosiem
celmiem); Bordetella bronchiseptia; Campylobacter spp.; Fusobacterium necrophorum; Klebsiella
spp.; Pasteurella spp.; Proteus spp.

4.3. Farmakokinégtiskas ipasibas

Amoksicilins labi uzsiicas péc iekskigas lietosanas. Suniem biopieejamiba ir 60-70 %. P&c absorbcijas
lielaka koncentracija konstatéta nierés (urina) un zulti, tad aknas, plausas, sirdi un liesa. Amoksicilina
izkliede cerebrospinalaja skidruma ir maza, ja vien galvas smadzenu apvalki nav iekaisusi.
Amoksicilins elimingjas galvenokart caur nierém (neizmainita veida ar urinu).

Klavulanskabe labi uzstcas pec iekskigas lietoSanas, un tas farmakokingtiskas pasibas ir lidzigas
amoksicilina Tpasibam. Izkliede ekstracelularajos audos ir plasi izplatita, bet izdaliSanas ar pienu vai
cerebrospinalaja Skidruma - nieciga. Neizmainita veida ta izdalas caur nierém, un eliminacijas
pusperiods ir apméram 75 minttes. Klavulanskabes kimiskais stavoklis organisma ir atkarigs no tas
mijiedarbibas ar B-laktamazeém, Iidz ar to sikaki farmakokingtiskie petijumi ir vairak koncentréti uz
amoksiciltnu.

Kaki

Pe&tijumos ar amoksicilina konstatéts, ka kakiem p&c vienreizgjas vai divreizgjas arst€Sanas ar Synulox
250 mg tabletem deva 12,5 mg/kg Tmax bija robezas no 1 11dz 2 stundam ar Cmax robezas no 4,5 + 0,08
ug/ml Iidz 7,93 + 2,86 ug/ml. Vidgjais eliminacijas pusperiods bija no 0,97 Iidz 1,4 stundam.
Klavulanskabes Cmax taja pasa petijuma bija robezas no 1,49 + 0,52 1idz 3,23 + 0,85 ug/ml un Tmax NO
0,5 Iidz 1 stundai. Eliminacijas pusperiods bija no 0,5 lidz 0,82 stundam. Publicéta petijuma lidzigi
dati tika iegti gan par amoksicilinu, gan klavulanskabi, lai gan atbilstosi lietotai lielakai devai (25 mg
Synulox 250 mg uz kg) Cmax bija lielaka.

Suni

Vairakos pétijumos kopuma ar 60 suniem, kuriem iekskigi tika lietotas Synulox 250 mg tabletes deva
12,5 mg/kg, konstatgja Tmax robezas no 1 11dz 2 stundam ar Cmaxrobezas no 5,0 11dz 8,28 pg/ml. Vidgjais
eliminacijas pusperiods bijano 1,15 Iidz 1,44 stundam. Vienreizgja pétijuma ar devu 12,5 mg/kg divreiz
diena 1 Iidz 1,5 stundas péc devas lietoSanas Crmax bija 6,42 1idz 6,90, un eliminacijas pusperiods bija
1,1+ 0,12 stundas. Klavulanskabei Cmax bija robezas no 0,8 pg/ml 1idz 1,97 pg/ml un Tax no 0,5 Iidz
1,5 stundam. Eliminacijas pusperiods bija robezas no 0,49 1idz 0,82 stundam.

Publicéta petijuma, lietojot 25 mg/kg devu, amoksicilinam vid€jas vertibas bija Cmax 12,0 £3,12 pg/ml,
Tmax 1,57 £ 0,43 stundas un eliminacijas pusperiods 1,51 + 0,21 stundas. Klavulanskabei atbilstosas
vertibas bija $adas: Cmax 2,3 + 0,99 pg/ml; Tmax 1,05 = 0,51 stundas un eliminacijas pusperiods 0,83
10,18 stundas.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Biutiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zaleém.

5.2.  Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termins p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atvérsanas: izlietot nekavgjoties.
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5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.
Uzglabat sausa vieta.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Tabletes ir iepakotas lamin&tos aluminija folijas blisteros pa 10 tableteém; kartona kaste iepakotas 10
vai 100 tabletes.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

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
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zaleém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Zoetis Belgium

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

VV/NRP/09/0025

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 28/10/1999

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

04/2023

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

A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kaste

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Synulox 250 mg tabletes

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Viena tablete satur:

Amoksicilins 200 mg
Klavulanskabe 50 mg

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

10 tabletes
100 tabletes

4. MERKSUGAS

Suni un kaki.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp.{me&nesis/gads}
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot nekavgjoties.

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.
Uzglabat sausa vieta.

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 bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Zoetis Belgium

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/NRP/09/0025

| 15. SERIJIAS NUMURS

Lot {numurs}



UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Blisteris

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Synulox

| 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

250 mg

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

EXp. {ménesis/gads}



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA

10



LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Synulox 250 mg tabletes suniem un kakiem

2. Sastavs
Viena tablete satur:

AKktivas vielas:

Amoksicilins 200 mg
(amoksicilina trihidrata veida 229,5 mg)
Klavulanskabe 50 mg

(kalija klavulanata veida 59,5 mg)

Apalas, sartas tabletes ar dalfjuma Iniju.

i Meérksugas

Suni un kaki.

4, LietoSanas indikacijas

Pret amoksicilina un klavulanskabes kombinaciju jutigu baktériju ierosinatu infekciju arstésanai
kakiem un suniem: adas slimibas (tostarp dzila un virspusg€ja pioderma); miksto audu infekcijas
(abscesi un analais sakulits), zobu infekcijas (pieméram, gingivits); urincelu infekcijas, elpcelu
slimibas (augsgjie un apaksgjie elpceli); enterits.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret penicilinu, citiem p-laktama grupas
pretmikrobu lidzekliem vai pret jebkuru no paligvielam.

Nelietot gadijumos, ja ir zinama rezistence pret amoksicilina un klavulanskabes kombinaciju.
Nelietot Pseudomonas spp. ierosinatu infekciju gadijumos.

Nelietot trusiem, jirasciicinam, kamjiem vai smilSu pelém. leteicama piesardziba, tas lietojot citiem
mazajiem zalédajiem.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Nav.

Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:

Veterinaro zalu lietoSana ir japamato ar mikroorganismu jutibas testu rezultatiem. Neatbilstosa So
veterinaro zalu lietoSana var palielinat pret amoksicilinu/klavulanskabi rezistentu bakteriju parsvaru,
iesp&jamas krusteniskas rezistences dé| tadgjadi samazinot citu B-laktama grupas antibiotiku arstésanas
efektivitati. Lietojot §Is veterinaras zales, janem ve&ra visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas
pamatprincipi. Nelietot gadijumos, ja zinams par tadu bakt€riju klatbtitni, kas jutigas pret Saura spektra
peniciliniem vai pret amoksicilinu ka vienigo aktivo vielu.
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Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Penicilini un cefalosporini péc injic€sanas, inhalacijas, norisanas vai saskares ar adu var izraisit
pastiprinatas jutibas reakcijas (alergiju). Pastiprinata jutiba pret peniciliniem var izraisit krustenisko
reakciju pret cefalosporiniem un otradi. Dazreiz alergiskas reakcijas pret Sm vielam var biit nopietnas.
Nerikojieties ar §STm veterinarajam zalém, ja zinat, ka Jums ir pastiprinata jutiba vai Jums ieteikts
nestradat ar $adam zalém.

Rikojieties ar $STm veterinarajam zalém loti piesardzigi, lai izvairitos no saskares, ieverojot visus
ieteiktos piesardzibas pasakumus.

Ja péc saskares ar §Tm veterinarajam zaleém Jums rodas tadi simptomi ka sejas, [tipu un acu pietikums
vai apgriitinata elpoSana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju
arstam.

P&c rikoSanas ar §Tm veterinarajam zalém mazgat rokas

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

Griisniba un laktacija:
Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Nav zinama.

Pardozgsana:
Veterinarajam zaleém ir zems toksicitates [imenis meérksugam. P&c nejausas pardozesanas nav gaidama
nevélama iedarbiba.

Bitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas petijumi, nelietot $is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zaleém.

7. Blakusparadibas

Suni un kaki:

Loti reti Kunga un zarnu trakta darbibas traucgjumi

(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem, | (diareja, vemsana)

tostarp atseviski zinojumi): Pastiprinatas jutibas reakcijas (alergiskas
reakcijas uz adas, anafilakse)® 2
Anoreksija

Var bit nopietnas. Ja rodas $adas reakcijas, nekavéjoties partraukt $o veterinaro zalu lieto$anu.
“Pretpasakumi, kas javeic §adas reakcijas gadTjuma: anafilakses gadijuma: epinefiins (adrenalins) un
glikokortikoidi; alergisku reakciju uz adas gadijuma: antihistamini un/vai glikokortikoidi.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, ludzu, informgjiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja vietjam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §Ts instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sistému:
https://www.pvd.gov.Iv/lv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto§anas veids un metode

Iekskigai lietosanai.
Lai nodroS$inatu pareizu devu un izvairitos parak mazas devas uznemsanas, kermena svars
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janosaka péc iesp&jas precizak.

Deva: 12,5 mg/kg kermena svara divas reizes diena.

Lielakai dalai infekciju, tostarp adas, urincelu un kunga-zarnu trakta infekcijam iepriek$ minéta deva
ir iedarbiga. Tomgr griti arst&jamos gadijumos, Tpasi elpcelu, lietojot divkarsu devu 25 mg/kg

kermena svara divas reizes diena, ir noveroti labaki arsteésanas rezultati.

Arstesanas ilgums:
Vairuma gadijumu nepiecieSamas 5-7 arst€Sanas dienas.

Hroniski vai griiti arstgjami gadijumi:

Sajos gadijumos, kad ir ievérojami audu bojajumi, var bit nepiecie$ama ilgaka arsté§ana, nodroginot
pietickamu laiku bojato audu sadziSanai.

Pamatojoties uz kliniskiem pétijumiem, ieteicams $ads arstésanas ilgums:

Hroniskas adas slimibas 10 — 12 dienas,

Hronisks cistits 10 — 28 dienas,

Elpcelu slimibas 8 — 10 dienas.

Sis veterinaras zales ir iedarbigas pret veterinarija sastopamajam Klebsiella spp. infekcijam, bet tas
nav indicgtas gadijumos, kas saistiti ar Pseudomonas spp. ierosinatam infekcijam.

Pat slimi suni un kaki tabletes biezi vien labpratigi apéd no rokas. Tabletes var arT sasmalcinat un
pievienot nelielam baribas daudzumam.
9. leteikumi pareizai lietosanai

Nav.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.
Uzglabat sausa vieta.

Nelietot §Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&juma.

Deriguma termins p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas: izlietot nekavéjoties.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu

nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savak$anas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

13. Veterinaro zalu klasifikacija
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Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

V/NRP/09/0025

lepakojums:

Tabletes ir iepakotas lamin&tos aluminija folijas blisteros pa 10 tableteém; kartona kasteé iepakotas 10

vai 100 tabletes.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietosanas instrukcija pedgjo reizi parskatita
04/2023

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazg
(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

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Haupt Pharma Latina S.r.1.,

Strada Statale no 156,

Km 50, 004010 Borgo San Michele, Latina

Italija

17. Cita informacija

B-laktamazes enzimi izraisa rezistenci pret daudzam antibiotiku grupam, sagraujot antibiotiku, pirms
ta spgjusi iedarboties uz pasam bakterijam. Klavulanats darbojas pret So aizsardzibu, inaktivgjot [3-
laktamazes, tadejadi padarot mikroorganismus jutigus pret amoksicilinu, nodro$inot atru baktericidu
iedarbibu pie attiecigas zalu koncentracijas, kas saméra viegli sasniedzama.

Sastavdalam ir ieverojams plasas baktericidas iedarbibas spektrs pret bakterijam, ko biezi konstate
kakiem un suniem.

In vitro Synulox 250 mg ir iedarbigs pret plasu spektru kliniski svarigu aerobu un anaerobu baktériju,
tostarp:

Grampozitivam: Staphylococcus spp. (tostarp B-laktamazi producgjosiem celmiem) Clostridium spp.;
Arcanobacteria (Corynebacteria) spp.; Peptostreptococcus spp; Streptococcus spp..

Gramnegativam: Bacteroides spp. (tostarp B-laktamazi producgjosiem celmiem); Escherichia coli
(tostarp B-laktamazi producgjosiem celmiem); Salmonella spp. (tostarp B-laktamazi producgjosiem
celmiem); Bordetella bronchiseptia; Campylobacter spp.; Fusobacterium necrophorum; Klebsiella
spp.; Pasteurellae spp.; Proteus spp.
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