LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Synulox RTU suspensija injekcijam liellopiem, ciikam, suniem un kakiem

2. Sastavs

1 ml suspensijas satur:

Aktivas vielas:

Amoksicilins (amoksicilina trihidrata veida) 140 mg
Klavulanskabe (kalija klavulanata veida) 35 mg

Pelékbalta 1idz bali dzeltenbriina suspensija.

3.  Meérksugas

Liellopi, ctikas, suni un kaki.

4. LietoSanas indikacijas
Liellopiem, ciikam, suniem un kakiem infekciju arst€Sanai, ko izraistjusas $adas bakterijas:

Grampozitivas baktgrijas
Actinomyces bovis
Bacillus anthracis
Clostridium spp.
Corynebacterium
Peptostreptococcus spp.
Staphylococcus spp.
Streptococcus spp.

Gramnegativas baktérijas
Actinobacillus lignieresii
Actinobacillus pleuropneumoniae
Bacteroides

Bordetella bronchiseptica
Campylobacter spp.
Escherichia coli
Fusobacterium necrophorum
Histophilus spp.

Klebsiella spp.

Moraxella spp.

Pasteurella spp.

Proteus spp.

Salmonella spp.

Liellopiem:
Respiratoro infekciju, miksto audu infekciju (piem., locitavu slimibas, nabas slimibas, abscesi u.c.),

metrita, mastita arst€Sanai.
Kombingtai terapija govju mastitu arstéSana gadijumos, kad nepiecieSama sist€miska terapija, un ari
ievadisanai tesmeni Synulox RTU injekcijas var lietot kombinacija ar Synulox LC.
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Cukam:

Respiratoru bakterialu infekciju arstésanai nobarojamam ctkam.

Kolibakteriozes arstésanai.

Infekciju, kas saistitas ar dzemdibu periodu (piem., mastits, metrits un agalaktija) arst€Sanai.

Suniem un kakiem:
Respiratoro infekciju, urinizvadcelu infekciju, adas un miksto audu infekciju (piem., abscesi, pioderma,
analais sakulits, gingivits) arstéSanai.

5. Kontrindikacijas

Nelietot truSiem, jiirasclicindm, kamjiem un citiem grauzgjiem. Jaievéro piesardziba, lietojot citiem loti
maziem zalédajiem.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot, ja ir rezistence pret peniciliniem.

Nelietot intravenozi vai intratekali.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:

Lietojot §Ts veterinaras zales, janem vera visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.
Kad vien iesp&jams, zalu lietoSana japamato ar ierosinataju jutibas testu rezultatiem. Zalu lietoSana,
neieveérojot zalu apraksta sniegtos noradijumus, var palielinat pret amoksicilinu rezistento baktériju
parsvaru un iesp&jamas krusteniskas rezistences del, samazinat arst€Sanas efektivitati, lietojot citus beta-
laktama grupas antibakterialos Iidzeklus vai citu grupu antibakterialos Iidzeklus.

leverot piesardzibu, lai izvairitos no flakona atlikusa satura kontaminacijas ar tideni.

Klavulanskabe ir jutiga pret mitruma iedarbibu. Ir loti svarigi, lai suspensijas iegiSanai no flakona tiktu
lietota pilnigi sausa §lirce, lai izvairtos no flakona atliku$a satura kontaminacijas ar tidens pilieniem.
Kontaminacijas rezultats izpaudisies ka acim redzama tumsi briinas nokrasas veidoSanas flakona satura,
kas saistita ar flakona iekluvusajiem Gidens pilieniniem. Sada veida suspensiju nedrikst lietot, jo ta var
ievérojami zaudét iedarbibas stiprumu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Penicilini un cefalosporini var izraisit pastiprinatas jutibas reakciju (alergiju) péc to injekcijas,
inhalacijas, iekltSanas gremosanas trakta vai péc saskares ar adu. Pastiprinata jutiba pret peniciliniem
izraisa krustenisko jutibu pret cefalosporiniem un otradi. Alergiskas reakcijas pret $im vielam dazkart
var biit nopietnas.

Nelietojiet §1s veterinaras zales, ja Jums ir zinama pastiprinata jutiba pret tam vai Jums ir ieteikts ar
sadam zalem nestradat. Lai izvairitos no So veterinaras zalu iedarbibas, rikojoties ieverojiet lielu
piesardzibu un visus ieteiktos piesardzibas pasakumus. Ja p&c saskares Jums paradas tadi simptomi ka
adas nieze, nepieciesams meklét medictnisko palidzibu un uzradit arstam So bridinajumu. Sejas, lipu
vai acu tuska vai apgritinata elposana ir nopietnaki simptomi, kuru gadijuma nepiecieSama neatliekama
mediciniska palidziba.

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

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

Grisniba un laktacija:
Drikst lietot griisnibas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Nav zinama.
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Pardozgsana:
Synulox RTU piemit zema toksicitate un laba tolerance péc parenteralas ievadiSanas. Lietojot ieteiktas
zalu devas nav noverotas citas reakcijas ka tas, kas min&tas “Blakusparadibas” apakspunkta.

Bitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas petijumi, nelietot §Is veterinaras zales maisTjuma ar citdm veterinarajam
zalém.

7. Blakusparadibas

Liellopi, ciikas, suni, kaki:

Loti reti Piettikums injekcijas vieta, sapes injekcijas vieta

(< 1 dzivnieks no 10 000 arstétajiem | Paaugstinatas jutibas reakcija (alergiska reakcija,
dzivniekiem, ieskaitot atseviskus anafilakse)'
zinojumus):

! Ja rodas alergiska reakcija, veterinaro zalu lietoSana ir nekav€joties japartrauc. Ja rodas alergiska
reakcija, javeic pretpasakumi: anafilakses gadijuma — epinefiins (adrenalins) un glikokortikoidi,
alergisku adas reakciju 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 minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, liidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas tur€tajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja vietgjam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sistému:
https://www.pvd.gov.lv/lv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Suniem un kakiem intramuskularai vai subkutanai lietoSanai.
Liellopiem un ciikam intramuskularai lieto$anai.

Lai nodrosinatu pareizu devu un izvairitos no nepietickamas devas lietoSanas, kermena svars janosaka
pEc iespgjas precizak.

Deva:
8,75 mg/kg kermena svara (7 mg/kg kermena svara amoksicilina + 1,75 mg/kg kermena svara
klavulanskabe) (1 ml /20 kg kermena svara) vienu reizi diena 3-5 dienas.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Pirms lietoSanas flakonu labi saskalinat. P&c injekcijas masg&t injekcijas vietu. Lietot tikai pilnigi sausas,
sterilas adatas un §lirces. Notirit flakona aizbazni pirms katras nakamas devas atvilkSanas.

10. IerobeZojumu periods

Liellopiem:

Galai un blakusproduktiem: 42 dienas.

Pienam: 60 stundas (5 slaukSanas reizes, ja govs tiek slaukta divas reizes diena).
Cukam:

Galai un blakusproduktiem: 31 diena.
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11.  Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

Nelietot §is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma péc Exp.
Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas: 28 dienas.

12.  Ipasi noradijumi atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.
13.  Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
V/NRP/02/1476

40 ml un 100 ml III tipa flakoni. Flakoni noslégti ar gumijas aizbazniem, kas parklati ar aluminija vacinu
un iepakoti kartona kast&s, 6 x 100 ml un 12 x 40 ml.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplafiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedé€jo reizi parskatita
05/2023

Sikaka informacija par §Tm 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

Par s@rijas izlaidi atbildigais razotajs:
Haupt Pharma Latina S.r.L.

SS 156 Km 47, 600
04100 Borgo San Michele (Latina)
Italija
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