I pielikums
Nosaukumu saraksts, farmaceitiska forma, veterinaro zalu

stiprums, dzivnieku sugas, ierobezojumu periods,
registracijas apliecibu ipasnieki dalibvalstis
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ES/EEZ Registracijas Nosaukums Aktivas vielas Stiprums Farmaceitiska Mérka Ierobezojumu
dalibvalsts apliecibas forma sugas periods
nosaukums | ipasnieks (galai un pienam)
Austrija Pfizer Corporation Synulox comp - Amoxicillin (as 200 mg Suspensija Liellopi Galai un
Austria GmbH Injektoren fir Kihe | amoxicillin trihydrate) ievadisanai blakusproduktiem:
Floridsdorfer Clavulanic acid (as 50 mg tesmeni. 4 dienas,
HauptstraBe 1 potassium clavulanate) pienam: 3 dienas
1210 Wien Prednisolone 10 mg
Austrija
Bulgarija Pfizer Animal Health | Synulox Lactating Amoxicillin (as 200 mg Suspensija Liellopi Galai: 7 days
MA EEIG Cow amoxicillin trihydrate) ievadiSanai Pienam: 60 stundas
Ramsgate Road Clavulanic acid (as 50 mg tesmeni. Kombinacija ar
Sandwich potassium clavulanate) SYNULOX RTU:
Kent CT13 9NJ Prednisolone 10 mg Galai: 42 dienas.
Apvienota Karaliste Pienam 60 stundas.
Kipra PFIZER HELLAS AE SYNULOX LC Amoxicillin (as 200 mg Suspensija Liellopi Partika patéréjamai
243 Mesogeion Ave. amoxicillin trihydrate) ievadisanai galai:
154 51 Neo Clavulanic acid (as 50 mg tesmeni. 4 dienas
Psichiko potassium clavulanate) Pienam: 72 stundas
Athens Prednisolone 10 mg
Griekija
Cviehijas Pfizer, spol. s r.o. SYNULOX LC 260 Amoxicillin (as 200 mg Suspensija Liellopi Galai: 7 dienas
republika Veterinarni divize - mg intramam. amoxicillin trihydrate) ievadiSanai Pienam: 84 stundas
Anumal Health suspension for cattle | Clavulanic acid (as 50 mg tesmeni. (7 slauksanas reizes)
Stroupeznického 17 potassium clavulanate)
150 00 Praha 5 Prednisolone 10 mg
Cehijas republika
Francija PFIZER SYNULOX Amoxicillin (as 200 mg Suspensija Liellopi Galai: 7 dienas
23/25 Avenue Du INTRAMAMMAIRE amoxicillin trihydrate) ievadisanai Pienam: 2 dienas
Docteur Clavulanic acid (as 50 mg tesmeni.
Lannelongue potassium clavulanate)
75014 Paris Prednisolone 10 mg
Francija
Griekija PFIZER HELLAS A.E | SYNULOX LC Amoxicillin (as 200 mg Suspensija Liellopi Galai: 3 dienas
Mesogion Av 242 amoxicillin trihydrate) ievadiSanai Pienam: 72 stundas
15451 N.Psichiko Clavulanic acid (as 50 mg tesmeni.
Griekija potassium clavulanate)
Prednisolone 10 mg
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ES/EEZ Registracijas Nosaukums Aktivas vielas Stiprums Farmaceitiska Mérka Ierobezojumu
dalibvalsts apliecibas forma sugas periods
nosaukums | ipasnieks (galai un pienam)
Ungarija Pfizer Kft. SYNULOX LC Amoxicillin (as 200 mg Suspensija Liellopi Partika patéréjamai
Alkotas u. 53. tégyinfuzid amoxicillin trihydrate) ievadiSanai galai: 4 dienas
1123 Budapest Clavulanic acid (as 50 mg tesmeni. Milk: 60 stundas
Ungarija potassium clavulanate)
Prednisolone 10 mg
Irija Pfizer Healthcare Synulox Lactating Amoxicillin (as 200 mg Suspensija Liellopi Galai un
Ireland, Trading as Cow Intramammary | amoxicillin trihydrate) ievadisanai blakusproduktiem:
Pfizer Animal Health | suspension. Clavulanic acid (as 50 mg tesmeni. 7 dienas
Ringaskiddy potassium clavulanate) Pienam: 60 stundas
County Cork Prednisolone 10 mg Galai: 7 dienas
Irija Pienam (govis
slauktas divas reizes
diena): 60 stundas
(t.i., 5. slauksanas
reizé€) péc pédEéjas
arstésanas. Ja ir cits
slaukSanas rezims,
pienu cilvéku uztura
drikst lietot péc tada
pasa laika posma péc
pédé&jas arstésanas
(pieméram,
trisreiz€jas slaukSanas
gadijuma pienu
cilvéku uztura drikst
lietot 8. slaukSanas
reize).
Kombinacija ar
SYNULOX RTU:
Galai: 42 dienas.
Pienam: 80 stundas.
Italija PFIZER ITALIA SYNULOX Amoxicillin (as 200 mg Suspensija Liellopi Galai: 4 dienas
Via Valbiondone 113 | ENDOMAMMARIO amoxicillin trihydrate) ievadisanai Pienam: 108 stundas
00188 Roma Clavulanic acid (as 50 mg tesmeni.
Italija potassium clavulanate)
Prednisolone 10 mg
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ES/EEZ Registracijas Nosaukums Aktivas vielas Stiprums Farmaceitiska Mérka Ierobezojumu
dalibvalsts apliecibas forma sugas periods
nosaukums | ipasnieks (galai un pienam)
Latvija Pfizer Animal Health | Synulox LC Amoxicillin (as 200 mg Suspensija Liellopi Galai: 7 dienas
MA EEIG Suspensija amoxicillin trihydrate) ievadiSanai Pienam (govis
Ramsgate Road ievadisanai tesmeni | Clavulanic acid (as 50 mg tesmeni. slauktas divas reizes
Sandwich, Kent laktéjosam govim potassium clavulanate) diena): 60 stundas
CT13 9NJ Prednisolone 10 mg (t.i., 5. slauksanas
Apvienota Karaliste reiz€) péc pédejas
arstésanas. Ja ir cits
slauksanas rezims,
pienu cilvéku uztura
drikst lietot péc tada
pasa laika posma péc
pédéjas arstésanas
(pieméram,
trisreiz€jas slaukSanas
gadijuma pienu
cilvéku uztura drikst
lietot 8. slaukSanas
reize).
Kombinacija ar
SYNULOX RTU:
Galai: 42 dienas.
Pienam: 60 stundas.
Lietuva Pfizer Animal Health | SYNULOX LC, Amoxicillin (as 200 mg Suspensija Liellopi Galai: 7 dienas
MA EEIG intramamine amoxicillin trihydrate) ievadisanai Pienam: 60 stundas
Ramsgate Road suspensija Clavulanic acid (as 50 mg tesmeni. Kombinacija ar
Sandwich potassium clavulanate) SYNULOX RTU:
Kent CT13 9NJ Prednisolone 10 mg Galai: 42 dienas.
Apvienota Karaliste Pienam: 60 stundas.
Norvégija Pfizer Oy Synulox comp. vet Amoxicillin (as 200 mg emulsija Liellopi Galai: 6 dienas
Animal Health amoxicillin trihydrate) ievadiSanai Pienam: 5 dienas
Tietokuja 4 Clavulanic acid (as 50 mg tesmeni.
00330 Helsinki potassium clavulanate)
Somija Prednisolone 10 mg
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ES/EEZ Registracijas Nosaukums Aktivas vielas Stiprums Farmaceitiska Mérka Ierobezojumu
dalibvalsts apliecibas forma sugas periods
nosaukums | ipasnieks (galai un pienam)
Polija Pfizer Trading Polska | SYNOLUX L.C. Amoxicillin (as 200 mg Suspensija Liellopi Galai un
Sp. z 0. o. (200mg + 50mg + amoxicillin trihydrate) ievadisanai blakusproduktiem:
ul. Rzymowskiego 10mg)/3g, Clavulanic acid (as 50 mg tesmeni. 4 dienas
34 zawiesina potassium clavulanate) Pienam: 60 stundas
02 - 697 Warszawa | dowymieniowa, Prednisolone 10 mg
Polija bydto
Portugale Laboratoérios Pfizer, SYNULOX LC Amoxicillin (as 200 mg Suspensija Liellopi Galai un
Lda suspensao amoxicillin trihydrate) ievadisanai blakusproduktiem:
Lagoas Park -Edificio | intramamaria para Clavulanic acid (as 50 mg tesmeni. 14 dienas
10 bovinos em lactagao | potassium clavulanate) Pienam: 2 dienas
Porto Salvo Prednisolone 10 mg
2470 Oeiras
Portugale
Rumanija Pfizer Animal Health | SYNULOX LC, Amoxicillin (as 200 mg Suspensija Liellopi Galai un
MA EEIG amoxicilina, acid amoxicillin trihydrate) ievadiSanai blakusproduktiem:
Ramsgate Road clavulanic, Clavulanic acid (as 50 mg tesmeni. 7 dienas
Sandwich prednisolon, potassium clavulanate) Pienam: 60 stundas
Kent CT13 9NJ suspensie Prednisolone 10 mg Kombinacija ar
Apvienota Karaliste intramamara pentru SYNULOX RTU:
vaci in lactatie Galai: 42 dienas.
Pienam: 14 dienas.
Slovakijas Pfizer Luxembourg Synulox LC 260 mg Amoxicillin (as 200 mg Suspensija Liellopi Galai: 7 dienas
republika SARL, o.z. intramammary amoxicillin trihydrate) ievadisanai Pienam: 84 stundas
Pfizer AH suspension Clavulanic acid (as 50 mg tesmeni. (7 slauksanas reizes)
Pribinova 25 potassium clavulanate)
811 09 Bratislava Prednisolone 10 mg
Slovakijas republika
Slovénija PFIZER Luxembourg | SYNULOX LC Amoxicillin (as 200 mg Suspensija Liellopi Galai un
SARL intramamarna amoxicillin trihydrate) ievadisanai blakusproduktiem:
51,Avenue suspenzija za krave | Clavulanic acid (as 50 mg tesmeni. 7 dienas
J.F.Kennedy v laktaciji potassium clavulanate) Pienam: 60 stundas
1855 Luksemburga Prednisolone 10 mg
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ES/EEZ Registracijas Nosaukums Aktivas vielas Stiprums Farmaceitiska Mérka Ierobezojumu
dalibvalsts apliecibas forma sugas periods
nosaukums | ipasnieks (galai un pienam)
Spanija PFIZER, S.A. SYNULOX LC Amoxicillin (as 200 mg Suspensija Liellopi Galai: 7 dienas
Avd. Europa 20-B amoxicillin trihydrate) ievadiSanai Pienam: 60 stundas
Parque Empresarial Clavulanic acid (as 50 mg tesmeni. vai 5 slauksanas
La Moraleja potassium clavulanate) reizes
28108 Alcobendas Prednisolone 10 mg
(Madrid)
Spanija
Niderlande Pfizer Avuloxil Amoxicillin (as 200 mg Suspensija Liellopi Galai: 7 dienas
Rivium Westlaan amoxicillin trihydrate) ievadisanai Pienam: 4 dienas
142 Clavulanic acid (as 50 mg tesmeni.
2909 LD Capelle a/d potassium clavulanate)
Ijssel Prednisolone 10 mg
Niderlande
Apvienota Pfizer Ltd Synulox Lactating Amoxicillin (as 200 mg Suspensija Liellopi Galai: 7 dienas
Karaliste Ramsgate Road Cow Intramammary | amoxicillin trihydrate) ievadiSanai Pienam (govis
Sandwich Suspension Clavulanic acid (as 50 mg tesmeni. slauktas divas reizes
Kent CT13 9NJ potassium clavulanate) diena): 60 stundas
Apvienota Karaliste Prednisolone 10 mg (t.i., 5. slauksanas

reiz€) péc pédejas
arstésanas. Ja ir cits
slauksanas rezims,
pienu cilvéku uztura
drikst lietot péc tada
pasa laika posma péc
pédé&jas arstésanas
(pieméram,
trisreiz€jas slaukSanas
gadijuma pienu
cilvéku uztura drikst
lietot 8. slauksanas
reizé).

Kombinacija ar
SYNULOX RTU:

Galai: 42 dienas.
Pienam: 60 stundas.
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II pielikums

Zinatniskie secinajumi un pamatojums zalu apraksta,
markeéjuma teksta un lietoSanas instrukcijas grozijumiem
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Synulox Lactating Cow un sinonimisku nosaukumu zalu
(skatit I pielikumu) zinatniska novertejuma visparejs
kopsavilkums

1. Ievads

Synulox Lactating Cow un sinonimisku nosaukumu zales ir gaiSs kréms/dzeltenbriina ellaina
suspensija, kas satur amoksicilinu, klavulanskabi un prednizolonu pamatviela, kas veidota ta, lai atri
disperdétu piena. Preparats ir pieejams vienreiz lietojamas piena dziedzeros ievadamas slircés, kas
satur 200 mg amoksicilina amoksicilina trihidrata veida, 50 mg klavulanskabes kalija klavulanata veida
un 10 mg prednizolona 3 g suspensijas.

Preparats ir paredzéts kliniska liellopu mastita arstéSanai laktéjosam govim, ietverot infekciju
gadijumus, kas saistiti ar sadiem patogéniem:

o stafilokoki (tostarp B-laktamazi sintez&josi celmi);
e streptokoki (tostarp S. agalactiae, S. dysgalactiae un S. uberis);
e  Escherichia coli (tostarp B-laktamazi sintez&josi celmi).

Nemot véra dazados nacionalos IEmumus, ko pienémusas dalibvalstis par Synulox Lactating Cows un
sinonimisku nosaukumu zalu registraciju un atskiribas starp dalibvalstis apstiprinatiem preparata zalu
aprakstiem, Belgija un Danija 2010. gada 26. marta nositija lietu CVMP saskana ar Direktivas
2001/82/EK 34. panta 1. punktu.

Iemesls dazadiem nacionaliem Iémumiem par preparatu redistraciju ietvéra galvenokart pamatojumu
amoksicilina/klavulanskabes/prednizolona kombinacijas lietoSanai liellopu mastita arstésanai.

CVMP tika izteikts lGgums vértét Sadus specifiskus punktus:

1. noveértet, vai Synulox Lactating Cow un sinonimisku nosaukumu zalém ir pieradita efektivitate
liellopu mastita arstéSana laktéjosam govim;

2. ja efektivitate ir apstiprinata, novertét, vai amoksicilina/klavulanskabes/prednizolona kombinacija
ir labaka neka arstésana tikai ar amoksicilinu/klavulanskabi,

3. novértét, vai Sa preparata ieguvuma/riska attieciba ir pozitiva un, ja ta nav, vai registracijas
apliecibas ir i) jagroza, ii) jaatsauc vai iii) jaaptur droSibas un efektivitates apsvérumu dé|.

Galvenas atskirigas sadalas esoSajos zalu aprakstos bija saistitas ar:
e indikacijam;
e devam;

e ierobezojumu periodiem dzivnieku produkcijas izmantosana.

2. Pieejamo datu apspriesana

Efektivitate pret merka patogéniem

Amoksicilina un klavulanskabes kombinacijai ir plasa spektra antibakteriala aktivitate, ietverot p-
laktamazi sintezéjoSus mikroorganismus. Saskana ar iesniegtajiem farmakodinamikas datiem noraditie
patogéni ir jutigi pret klavulanskabes/amoksicilina kombinaciju. Nemot véra agrak un nesen ieglitos
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datus, B-laktamazi sintez&€josSu patogénu, t. i., Staphylococcus aureus un Escherichia coli, sastopamibu
liellopu mastita gadijumos dazos apvidos var uzskatit par augstu.

Parskatija minimalo inhib&joso koncentraciju (MIK) vairakiem dazadiem mastita ierosinatajiem no
dazadam ES dalibvalstim un lidz ar to parskatija ari dazadus lopkopibas apstaklus. Kopuma in vitro
jutigums lielakajai dalai mastita ierosinataju bija loti liels. Klavulanskabe ir veértiga piedeva
amoksicilinam, lai nodroSinatu efektivitati pret mastita ierosinatajiem, un izraisija tikai izteiktu
amoksicilina MIK samazinasanos pret mérka patogéniem.

Farmakokinétikas pétijumi, kas veikti ar gatavu preparatu, atseviskos gadijumos atklaja amoksicilina
koncentraciju piena virs MICqq (2 pg/ml) pret Staphylococcus aureus Iidz 12 stundam ilgi péc pédéjas
infUzijas. Escherichia coli MICq (16 pg/ml) gadijuma amoksicilina limenis piena bija virs MICqq laika
periodam, kas ietver pirmas divas inflzijas. P&c tresas inflzijas MICyq pret Escherichia coli bija labi
nodroSinata 10 stundas, un limeni péc 12 stundam bija dal&ji pienemami. Péc 24 stundam limenis bija
parak zems salidzinajuma ar MICqy

Synulox Lactating Cow un sinonimisku nosaukumu zalém bija iesniegti divi kliniskie pétijumi:

e preparata efektivitate kliniska mastita arstésana laktéjosam piena govim bija salidzinata ar citam
veterinaram zalém, kas registrétas Apvienotaja Karalisté. SalidzinoSais preparats bija registréts
lidzigam indikacijam (stafilokoki, streptokoki, Escherichia coli), bet tam bija atSkirigs sastavs
(penetamats, dihidrostreptomicins, framicetins un prednizolons) un dazadi lietoSanas starplaiki (24
stundas salidzinoSam preparatam, bet 12 stundas Synulox Lactating Cow). Kliniski un
bakteriologiski statistiskas atSkiribas starp abiem preparatiem nekonstatéja. Synulox Lactating Cow
nebija sliktaks par salidzinoSo preparatu. Tomér pienéma zinasanai, ka pasizarstéSanas efekts
attieciba uz Escherichia coli gadijumiem nav nemts véra;

e cita pétijuma Synulox Lactating Cow efektivitati kliniska mastita arstésanai laktéjoSam piena govim
salidzinaja ar citam Francija registrétam veterinaram zalém. SalidzinoSam preparatam bija
atskirigs sastavs (kloksacilina-ampicilina kombinacija). Synulox Lactating Cow nebija sliktaks par
salidzinoso lidzekli kliniski un bakteriologiski, vértéjot efektivitati pret Staphylococcus aureus,
Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis un gramnegativam
baktérijam.

Pieradits, ka Synulox Lactating Cow ir efektivs pret galvenajiem mastita ierosinatajiem - stafilokokiem,

streptokokiem un Escherichia coli. Tomér pasizarstésanas efektu Escherichia coli infekciju gadijuma

neapsvéra.

Literatlras parskats par pasreizéjo rezistences limeni pret amoksicilinu/klavulanskabi kliniski nozimigu
mastita patogénu vidu liecina, ka rezistence saglabajas zema.

Visparéjais parskats liecina, ka seSu gadu laika, ko raksturo Niderlandé iegitie dati, nav iegati
pieradijumi par nozimigu un parliecinoSu amoksicilina/klavulanskabes un cefalosporinu MIK limena
palielinasanos.

Ieglts maz pieradijumu par realu rezistences pret amoksicilinu/klavulanskabi palielinasos starp mastitu
izraisosam E. coli, kas izolétas vairakas Eiropas valstis. Konstatétie ESBL nesoSo celmu izolati, jo Tpasi
no mastita ierosinatajiem nepalielindjas tada atruma, kas izraisitu nozimigas bazas.

Attieciba uz risku sabiedribas veselibai gastrointestinalas baktérijas netiek nozimigi paklautas
antibakteriala lidzekla iedarbibai péc Sis ievadiSanas piena dziedzeri un piens (gandriz vienmér) pirms
lietosanas cilvéka uztura tiek pasterizéts, tadél risks cilvéka veselibai, ko rada potenciali rezistenti
patogéni péc preparata ievadiSanas piena dziedzer, ir daudz mazaks neka tas, kas rastos péc
sistémiskas lietoSanas.
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Neraugoties uz secinajumiem par prednizolona efektivitati, uzskatija, ka kombinacija ir efektiva pret
minétajiem patogéniem. Kas attiecas uz efektivitati pret Escherichia coli, uzskata, ka preparats var
nebdt indicéts pasizarstésanas gadijuma.

Lidz ar to CVMP vienojas par Sadam preparata indikacijam:

"Lietosanai kliniskos mastita gadijumos, tostarp gadijumos, kas saistiti ar Sadu patogénu
infekcijam:

stafilokoki (tostarp B-laktamazi sintez€josi celmi);

streptokoki (tostarp S. agalactiae, S. dysgalactiae un S. uberis);

Escherichia coli (tostarp B-laktamazi sintez&josi celmi).”

Ta ka parasti klinisku mastitu ieteicams pirmam kartam arstét ar Saura darbibas spektra antibakterialu
lidzekli un, ja iesp&jams, péc bakteriologiskas diagnozes noteikSanas, ierosinaja zalu apraksta ieklaut
ieteikumus par sapratigu lietoSanu.

Lidz ar to CVMP uzskatija, ka ieteikumi par sapratigu lietoSanu zalu apraksta 4.5. apak$punkta Ipasa
piesardziba lietoSana jagroza $ada veida:

“"Preparatu drikst lietot tikai kliniska mastita arstésanai. Preparata lietoSanai jabat balstitai uz
lokalu (regionalu, fermas limena) epidemiologisko informaciju par mérka baktériju jutigumu un
janem véra oficialo un vietéjo antibakterialo lidzeklu lietoSanas politika. Preparata lietosanu
vElams balstit uz jutiguma testiem. Jaizvairas no preparata lietoSanas gadijumos, kad nav izoléti
B-laktamazi sintezéjosi stafilokoku celmi. Ja iespéjams, veterinariem jacensas izmantot Saura
spektra antibiotikas. Nepiemérota preparata lietosana var palielinat pret B-laktama antibiotikam
rezistentu baktériju sastopamibu un var samazinat arstésanas efektivitati ar B-laktama
antibiotikam, jo ir iesp&jama krusteniska rezistence.”

Kas attiecas uz kombinétas terapijas iesp&jamibu ar Synulox RTU, dati sa ieteikuma atbalstam nebija
iesniegti. Tadeé| CVMP apstiprinaja registracijas apliecibas Tpasnieku ierosinajumu iznemt sadu
ieteikumu no preparata apraksta.

Prednizolona pievienota vértiba kombinacija

Paslaik spéka esosaja zalu apraksta noradits, ka prednizolonam ir pretiekaisuma darbiba, kas palidz
mazinat potenciali destruktivo pietukumu un iekaisumu, kas saistits ar mastitu, neietekmé&jot balto
asins stinu atbildes reakciju pret infekciju. Farmakokinétikas pétijuma pieradits, ka prednizolonam nav
pagarinats uzturésanas laiks piena/tesmeni (aptuveni 8-10 stundas péc inflzijas prednizolona limenis
bija mazaks par 1 pg/ml).

Ir iesniegti eksperimentalie pétijumi, lai atbalstitu So apgalvojumu.

P&c saskares ar Streptococcus uberis vienreizéja preparata lietoSana samazinaja tesmena pietikumu
Cetras un sesSas stundas péc arstésanas, bet nozimigu ietekmi uz Stinu atbildes reakciju nekonstatéja.

Pirms Escherichia coli endotoksina iedarbibas ievadits prednizolons var samazinat pupa izméru dazos
laika punktos astonu stundu laika.

P&c saskares ar Staphylococcus aureus dazos laika punktos péc preparata ievadiSanas novéroja
tesmena sacietéjuma, tesmena pietiikuma un iekaisuma samazinasanos. Vid€jais leikocitu
diferencétais skaits paraugu nemsanas laika péc arstésanas bitiski neatskiras, kas liecina, ka zems
prednizolona limenis batiski neietekméja leikocitu skaitu.

Lai gan Sie eksperimentalie pétijumi liecindja par labvéligu prednizolona ietekmi uz tesmena iekaisumu
dazos laika punktos péc arstésanas, bija statistiski trikumi (neliels ieklauto govju skaits, negrupétas
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datu kopu statistiskas analizes), kas noziméja, ka nav iesp&jams izdarit secinajumus par novérotas
ietekmes nozimibu.

Pamatojoties uz diviem ieprieks aprakstitiem kliniskiem pétijumiem, nebija iesp&jams izdarit
secinajumu par prednizolona pievienoto vértibu, jo nebija veikts salidzinajums ar preparatu, kas satur
amoksicilinu/klavulanskabi bez prednizolona.

Tadél, lai gan zalu formai bija pieradita sp&ja nodrosinat klinisku un bakteriologisku izarstésanu,
uzskatija, ka registracijas apliecibas Tpasnieki nav pieradijusi kombinacija lietota prednizolona
efektivitati.

Uzskata, ka prednizolona sniegtais ieguvums ir netie$s un paredzams, ka tas bis islaicigs. Skiet, ka
prednizolona ievadiSana piena dziedzeri neietekmé neitrofilo leikocitu funkcijas. Imdnmodul&josu
prednizolona ietekmi nenovéroja.

Preparata zalu formas panesamiba bija pienemama.

Lidz ar to registracijas apliecibas ipasnieki nevaréja pieradit prednizolona efektivitati, ieklaujot to
kombinacija. Tad€] jautajums par pozitivu klinisku prednizolona pretiekaisuma ietekmi paliek
diskutabls. Tomér prednizolona klatbltne preparata nerada risku dzivniekiem vai sabiedribas veselibai.

Lidz ar to CVMP uzskatija, ka, nemot véra, ka prednizolona pievienota vértiba preparata nav pieradita,
formul&jums zalu apraksta 5. apakSpunkta “Farmakologiskas ipasibas”: “Prednizolons ir glikokortikoids
ar pretiekaisuma ipasibam. P&c intramammaras infizijas prednizolons var izraisit lokalo iekaisuma
pazimju (pietdkuma un turpmaku inficéta pupa izméra) samazinasanos” janomaina ar “Prednizolons ir
pretiekaisuma kortikosteroids.”.

Devu saskanosana

Devas atbalstija divi kliniskie petijumi, kas veikti Apvienotaja Karalisté un Francija (Iidzu, skatit
ieprieks).

Vienas Slirces saturs jaievada inflzijas veida katra skartaja pupa caur pupa kanalu talit péc slauksanas,
ar 12 stundu starplaikiem tris slaukSanas reizes péc kartas.

Tomér uzskata, ka Staphylococcus aureus izraisitu infekciju gadijuma var bt nepiecieSams ilgaks
antibakterialas terapijas kurss.

Nemot véra, ka nav iesniegti preparatam specifiski dati, lai atbalstitu ilgakas arstésanas efektivitati,
zalu apraksta 4.9 apakspunkta ,Devas un lietoSanas veids” ieklava sadu ieteikumu:

“"Staphylococcus aureus ierosinatu infekciju gadijuma var bt nepiecieSama ilgaka antibakteriala
terapija. Tade| kop€jais arstésanas ilgums janosaka péc veterinara ieskatiem, bet tam jabat
pietiekami ilgam, lai nodrosinatu pilnigu piena dziedzera infekcijas izzusanu."

Ilgaka arstésana neietekmétu ieteicamos ierobezojuma periodus galas un piena izmantosanai cilvéka
uztura.

Ierobezojumu periodu izmantosanai cilvéka uztura saskanosana

Gala un subprodukti

Ierobezojumu periodu izmantoSanai cilvéka uztura atbalstija atliekvielu samazinasanas pétijums, kura
20 govis sanéma viena Synulox Lactating Cow injektora inflziju katra pupa visos Cetros tesmena
pupos ar 12 stundu starplaikiem péc 3 secigam slaukSanam. Dzivniekus nokava 12, 24, 36, 48 un 72
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stundas péc pédé€jas terapijas devas. Audu paraugus analiz&ja, lai noteiktu amoksicilina,
klavulanskabes un prednizolona klatbutni ar validétu HPLC metodi. Amoksicilina atliekvielas bija
ierobezojoss faktors attieciba uz aknam un nierém. Lai gan no datu kopas iegits ierobeZzojumu periods
lietosanai cilvéka uztura tris dienas, redistracijas apliecibas ipasnieki ieteica neizmantosanas periodu
cilvéka uztura septinas dienas. Par nepiecieSamo ilgaks neizmantosSanas periods cilvéka uztura
nodrosina droSibas robezu, kas novérs jebkadas bazas, kas saistitas ar ilgakas arstéSanas gadijumiem.

Piens

Piena neizmantoSanas periodu cilvéka uztura atbalstija divi atliekvielu samazinasanas pé&tijumi. Pirmaja
pétijuma, kas veikts astonam laktéjoSam piena govim, amoksicilins bija ierobezojosa aktiva viela
ierobezojuma perioda noteikSanai, kas saskana ar Siem datiem janosaka ka septinas slaukSanas reizes
(84 stundas).

Otra pétijuma 20 veselas laktéjosas piena govis arstéja tris reizes, parbaudamas zales intramammari
ievadot deva pa vienai Slircei inflizijas veida katra pupa caur pupa kanalu tilit péc slauksanas tris
slaukSanas reizes péc kartas. No katra dzivnieka piena paraugus néma tiesi pirms pétamo zalu
ievadisanas, péc tam nakamajas 16 slaukSanas reizés, sakot 12 stundas péc pédg€jas terapijas reizes.
Analttisku markieru atlieku noteikSanu veica ar augstas izSkirtspé&jas skidruma hromatografiju.
Amoksicilins bija ierobezojosa aktiva viela ierobezojumu perioda noteikSanai piena izmantosanai
uztura. Veértibas bija zem maksimalas atliekvielu robezas no piektas slauksanas reizes un aprékinats,
ka pusperiods bija mazaks par 12 stundam.

Izmantojot konservativako metodi, lai aprékinatu laiku lidz drosas koncentracijas sasniegsSanai, un
ietverot aprékinos piekto slauksanas reizi, aprékinatais ierobezojumu periods bija 6,1 slaukSanas reize
vai 73,4 stundas, kas ir noapalots lidz septinam slauksSanas reizém vai 84 stundam.

Pamatojoties uz sliktaka gadijuma scenariju, kad visi pupi arstéti saskana ar ieteikumiem par devam,
ierobeZzojumu periodu 84 stundas vai septinas slaukSanas reizes, ko ierosinaja redistracijas apliecibas
Tpasnieki, uzskatija par pienemamu. Ta ka biouzkrasanas piena nav novérota, ilgakai arstésanai nebdtu
ietekmes uz ierobezojumu periodu.

Lidz ar to atliekvielu mazinasanas dati atbalsta ierobezojumu periodu izmantosanai uztura 84 stundas
pienam un septinas dienas galai un subproduktiem.

3. Ieguvuma un riska novertejums

Synulox Lactating Cow un sinonimisku nosaukumu zales ir gaiSs kréms/dzeltenbriina ellaina
suspensija, kas satur amoksicilinu, klavulanskabi un prednizolonu pamatviela, kas veidota ta, lai atri
disperdétu piena. Preparats ir pieejams vienreiz lietojamas piena dziedzeros ievadamas slircés, kas
satur 50 mg klavulanskabes kalija klavulanata veida; 200 mg amoksicilina amoksicilina trihidrata veida
un 10 mg prednizolona 3 g suspensijas.

Preparats ir gatavots liellopu kliniska mastita arstésanai laktéjosam govim.

Preparats ir efektivs ierosinato indikaciju gadijuma, kliniska liellopu mastita arstésanai laktéjosam
govim, ietverot infekciju gadijumus, kas saistiti ar Sadiem patogéniem:

o stafilokoki (tostarp B-laktamazi sintez&josi celmi);
e streptokoki (tostarp S. agalactiae, S. dysgalactiae un S. uberis);

e  Escherichia coli (tostarp B-laktamazi sintez&josi celmi).
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Parskatot mastita ierosinataju jutigumu pret amoksicilinu-klavulanskabi, konstatéts, ka nozimigakie
bakterialie liellopu mastita ierosinataji aizvien ir jutigi pret amoksicilinu, kam pievienots klavulanats.

Attieciba uz risku sabiedribas veselibai gastrointestinalas baktérijas netiek nozimigi paklautas
antibakteriala lidzekla iedarbibai péc Sis ievadiSanas piena dziedzeri, un piens (gandriz vienmér) pirms
lietoSanas cilvéka uztura tiek pasterizéts, tadé| risks cilvéka veselibai, ko izraisa potenciali rezistenti
patogéni péc preparata ievadiSanas piena dziedzerl, ir daudz mazaks neka tas, kas rastos péc
sistémiskas lietoSanas.

Attieciba uz prednizolona radito risku preparata zalu formas panesamiba ir pienemama. §IJ<iet, ka
prednizolona ievadiSana piena dziedzeri neietekmé neitrofilo leikocitu funkcijas. ImGnmodul&josu
prednizolona ietekmi nenovéroja.

Lai gan Synulox Lactating Cow sastava esosa prednizolona kliniska pievienota vértiba aizvien ir
apspriezama, kliniskos pétijumos un farmakovigilances novérojumu laika ta lietosanas izraisits risks
nav konstatéts.

Ierobezojumu periods 84 stundas pienam un septinas dienas galai un subproduktiem bija atbilstosi
pamatots.

Tika sniegti pieméroti ieteikumi par sapratigu preparata lietosSanu.

Ta ka ir pieradits, ka preparats ir efektivs ierosinatas indikacijas gadijuma, un kliniskos pétijumos un
farmakovigilances novérojumu laika nav konstatéts ar ta lietoSanu saistits risks, ieguvuma/riska
attiecibu uzskata par pozitivu.

Pamatojums grozijumu veiksanai zalu aprakstos, markéjuma
teksta un lietosanas instrukcija

Ta ka:

e CVMP néma véra primaro parskatisanas procediras mérki attieciba uz preparata efektivitati liellopu
mastita arstésanai laktéjoSam govim un preparata sastava esosa prednizolona pievienoto vértibu;

e CVMP parskatija registracijas apliecibas Tpasnieku iesniegto zalu aprakstu, markéjuma tekstu un
lietosanas instrukciju un néma véra visus kopuma iesniegtos datus;

CVMP secinaja, ka preparata kopé&ja ieguvuma/riska attieciba ir pozitiva, veicot ieteiktas izmainas
preparata apraksta. Tadél CHMP ieteica grozit registracijas apliecibas, un Sim nolikam Synulox
Lactating Cow un sinonimisku nosaukumu zalu (skatit I pielikumu) apraksts, markéjuma un lietoSanas
instrukcijas teksts ir ieklauts III pielikuma.
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III pielikums

Zalu apraksts, markéjums un lietosanas instrukcija
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ZALU APRAKSTS
1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Produkto pavadinimas (Jaaizpilda nacionalaja valsti)suspensija ievadiSanai tesmend laktgjosam govim

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viena §lirce (3 g) satur:

Aktivas vielas:

Amoksicilina trihidrats (ekvivalents amoksicilinam) 200,00 mg
Kalija klavulanats (ekvivalents klavulanskabei) 50,00 mg
Prednizolons 10,00 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apaksSpunkta 6.1.

3. ZALU FORMA

Suspensija ievadiSanai tesment.

Bala kréemkrasas/dzeltenbriina e]laina suspensija.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Merka sugas

Liellopi (laktgjosas govis).

4.2. LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Lieto$anai mastita kltniskos gadijumos, tostarp gadijumos, kas saistiti ar $adu patogénu
mikroorganismu izraisttam infekcijam:

Staphylococcus spp. (taja skaita beta-laktamazi producgjosie celmi),
Streptococcus spp. (taja skaita S.agalactiae, S.dysgalactiae un S.uberis),
Escherichia coli (taja skaita beta-laktamazi producgjosie celmi).

4.3. Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem ar zinamu paaugstinatu jutibu pret B-laktama antibiotikam.
4.4. Ipasi bridinajumi

Nelietot gadijumos, kas saistiti ar Pseudomonas spp..

4.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem
Pirms arstéSanas notiriet pupa galu ar piem&rotu dezinfekcijas lidzekli.

Ieteikumi piesardzigai lietoSanai

Zales jalieto tikai kliniska mastita arstésanai.

Zalu lietosanai jabalstas uz vietgjo (regionala, saimniecibas limeni) epidemiologisko informaciju par
meérka bakt€riju jutibu un janem vera oficiala un vietgja pretmikrobo Iidzeklu lietosanas politika. Zalu
lietoSanu ieteicams pamatot ar jutiguma testiem.
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Izvairieties no zalu lietoSanas ganampulkos, kur nav izoleti f-laktamazi producgjosi stafilokoku
celmi. Ja iesp€jams, veterinararstiem jacensas izmantot Saura spektra antibiotikas. Neatbilstosa zalu
lietoSana var palielinat pret beta-laktama antibiotikam rezistentu baktériju parsvaru un samazinat
arst€Sanas efektivitati ar 3-laktama antibiotikam iesp&jamas krusteniskas rezistences del.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstésanai
Penicilini un cefalosporini var izraisit paaugstinatas jutibas reakcijas (alergija) péc injekcijas,
inhalacijas, nok]isanas gremosSanas trakta vai pec saskares ar adu. Paaugstinata jutiba pret
peniciliniem var izraisit krustenisko reakciju pret cefalosporiniem un otradi. Alergiskas reakcijas pret
§Tm vielam reiz€m var biit smagas.

Nerikojieties ar STm zalém, ja Jums ir zinama paaugstinata jutiba vai ja esat bridinats nestradat ar
sadiem lidzekliem.

Rikojieties ar $Tm zalém ar lielu ripibu, lai izvairitos no saskares, ievérojot visus ieteiktos piesardzibas
pasakumus.

Ja pec saskares Jums attistas tadi simptomi ka izsitumi uz adas, Jums jamekle medictniska palidziba
un jauzrada lietoSanas instrukcija vai iepakojuma markéjums arstam. Sejas, ltipu vai acu pietikums vai
apgrutinata elpoSana ir loti nopietni simptomi, un nepiecieSama steidzama medictniska palidziba.
Nomazgat rokas pec So zalu lietoSanas.

4.6. lesp€&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Nav zinamas.

4.7. LietoSana grusnibas vai laktacijas laika

Nav nepieciesama Tpasa piesardziba.

4.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinama

4.9. Devas un lietosanas veids

Pirms infuzijas pupa gals janotira un jadezinfice.

Vienas §lirces saturs nekavejoties pec slaukSanas caur pupa kanalu jaievada katra skartaja tesmena
ceturksni tris slaukSanas reizes p&c kartas ar 12 stundu intervalu.

Gadijumos, kad infekciju izraisijis Staphylococcus aureus, var biit nepiecie$sama ilgaka antibakteriala
terapija. Tap&c kopgjais arst€Sanas ilgums ir veterinararsta zina, tatu tam jabut pietickami ilgam, lai
nodrosinatu pilnigu izveselosanos no tesmena infekcijas.

4.10. Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Nejausas pardozeésanas gadijuma nevélamas reakcijas nav paredzamas.

4.11. IerobeZojumu periodi dzivnieku produkcijas izmantoSana

Galai un blakusproduktiem: 7 dienas.

Pienam: 84 stundas. Pienu cilvéku uztura, slaucot divas reizes diena, drikst lietot tikai 7. slaukSanas
reiz€ pec pedgjas arsteSanas. Ja ir cits slauks$anas rezims, pienu cilveku uztura drikst lietot pec tada

pasa laika posma p&c p&dgjas arst€Sanas (piem&ram, trisreiz&jas slauksanas gadijuma pienu cilvéku
uztura drikst lietot 11. slaukSanas reizg).
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5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Amoksicilins ir plasa spektra baktericidas iedarbibas beta-laktama grupas antibiotika. Klavulanskabe
inaktive beta-laktamazi. ST kombinacija ir efektiva pret beta-laktamazi producgjosiem
mikroorganismiem.

Prednizolons ir pretiekaisuma iedarbibas kortikosteroids.

Klavulanskabe un amoksicilins kombinacija in vitro ir aktivi pret plaSu kliniski svarigu bakteriju
spektru, tostarp pret S$8diem mikroorganismiem, kas parasti ir saistiti ar mastitu govim:
Stafilokoki (taja skaita beta-laktamazi producgjosie celmi),

Streptokoki (taja skaita S.agalactiae, S.dysgalactiae un S.uberis),

Arkanobakterijas (taja skaita 4.pyogenes),

Escherichia coli (taja skaita beta-laktamazi producgjosie celmi).

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Kalcija natrija aluminosilikats (beziidens)
Mineralella (Formula A)

Formula A:

Emulggjoss vasks

Balts mikstais parafins

Vieglais Skidrais parafins

6.2. Nesaderiba

Nav zinama

6.3. Derigums

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 18 ménesi.

6.4. TIpasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat sausa vieta.

6.5. Tiesa iepakojuma veids un saturs
Zema blivuma polietiléna $lirces, iepakotas kartona kastés pa 3, 12, 24 vai 300 §]ircem.
Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6. Ipasi noradijumi ricibai ar neizlietotam veterinaram zalem vai to atkritumiem, kas paliek
péc to lietoSanas

Jebkuras veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar viet€jo normativo aktu prasibam.
7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Jdaizpilda naciondlaja valstt
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8. REGISTRACIJAS NUMURS

Jdaizpilda naciondlaja valstt

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Jaaizpilda nacionalaja valst

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Jdaizpilda naciondlaja valstt
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MARKEJUMS

INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona kaste

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Produkto pavadinimas (Jaaizpilda nacionalaja valsti)suspensija ievadiSanai tesment lakt€josam govim

2. AKTIVO UN CITU VIELU NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Viena §lirce (3 g) satur:
Aktivas vielas:

Amoksicilina trihidrats (ekvivalents amoksicilinam) 200,00 mg
Kalija klavulanats (ekvivalents klavulanskabei) 50,00 mg
Prednizolons 10,00 mg

3. ZALU FORMA

Suspensija ievadiSanai tesment

4. IEPAKOJUMA IZMERS

3 §lirces
12 slirces
24 §lirces
300 slirces

|5. MERKA SUGA

Liellopi (laktgjosas govis)

| 6. INDIKACIJAS

Lieto$anai mastita kltniskos gadijumos, tostarp gadijumos, kas saistiti ar $adu patogénu
mikroorganismu izraisttam infekcijam:

Staphylococcus spp. (taja skaita beta-laktamazi producgjosie celmi),

Streptococcus spp. (taja skaita S.agalactiae, S.dysgalactiae un S.uberis),

Escherichia coli (taja skaita beta-laktamazi producgjosie celmi).

7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

LietoSanai tesmeni.
Pirms lietoSanas skatit iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.
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8. TIEROBEZOJUMU PERIODI DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods:

Galai un blakusproduktiem: 7 dienas.

Pienam: 84 stundas, t. i., 7 slaukSanas reizes, slaucot 2 reizes diena vai 11 slaukSanas reizes, slaucot 3
reizes diena.

9.  TIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Zales jalieto tikai kliniska mastita arstésanai.
Zalu lietoSanu ieteicams pamatot ar jutiguma testiem.
Pirms lieto$anas skatit iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

10. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz:

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat sausa vieta.

12. IPASI NORADIJUMI RICIBAI AR NEIZLIETOTAM VETERINARAM ZALEM VAI
TO ATKRITUMIEM, JA TADI IR

Jebkuras veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar vietéjo normativo aktu prasibam.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, ja piemérojami

Lietosanai dzivniekiem. Recepsu veterinaras zales.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEPIEEJAMA UN NEREDZAMA VIETA”

Uzlabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

‘ 15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Jaaizpilda nacionalaja valst

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

Jaaizpilda nacionalaja valstt
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17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Serija
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Polietiléna §lirce

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Produkto pavadinimas (Jaaizpilda nacionalaja valsti)suspensija ievadiSanai tesmend laktgjosam govim

2. AKTIVO VIELU DAUDZUMS

Amoksicilins 200,00 mg
Klavulanskabe 50,00 mg
Prednizolons 10,00 mg

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

Viena deva (3 g)

| 4. LIETOSANAS VEIDS

LietoSanai tesmeni

5. IEROBEZOJUMU PERIODI DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods:
Galai un blakusproduktiem: 7 dienas.
Pienam: 84 stundas.

6. SERIJAS NUMURS

Lot

7. DERIGUMA TERMINS

EXP:

8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Produkto pavadinimas (Jaaizpilda nacionalaja valsti)suspensija ievadiSanai tesment laktgjosam govim

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Jdaizpilda naciondlaja valstt

2.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS
Produkto pavadinimas (Jaaizpilda nacionalaja valsti)Suspensija ievadiSanai tesment lakt&josam

govim

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU DAUDZUMS
Viena §lirce (3 g) satur:

Aktivas vielas:

Amoksicilins  (amoksicilina trihidrata veida) 200,00 mg
Klavulanskabe (kalija klavulanata veida) 50,00 mg
Prednizolons 10,00 mg

4. INDIKACIJAS

Lieto$anai mastita kltniskos gadijumos, tostarp gadijumos, kas saistiti ar $adu patogénu
mikroorganismu izraisttam infekcijam:

Staphylococcus spp. (taja skaita beta-laktamazi producgjosie celmi),

Streptococcus spp. (taja skaita S.agalactiae, S.dysgalactiae un S.uberis),

Escherichia coli (taja skaita beta-laktamazi producgjosie celmi).

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot dzivniekiem ar zinamu paaugstinatu jutibu pret B-laktama antibiotikam.

6. NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Nav zinamas.
Ja rodas nopietnas blakusparadibas vai citas paradibas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija,
ltidzu, informégjiet par tam savu veterinararstu.

7. MERKA SUGA

Liellopi (laktgjosas govis).
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8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN
PANEMIENA

Vienas §lirces saturs nekavéjoties péc slaukSanas caur pupa kanalu ievadit jaievada katra skartaja
tesmena ceturksni tr1s slaukSanas reizes pec kartas ar 12 stundu intervalu.

Gadijumos, kad infekciju izraisijis Staphylococcus aureus, var biit nepiecieSama ilgaka antibakteriala
terapija. Tapec kopgjais arst€Sanas ilgums ir veterinararsta zina, tacu tam jabiit pietickami ilgam, lai
nodrosinatu pilnigu izveseloSanos no tesmena infekcijas.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Pirms infuzijas pupa gals janotira un jadezinfice.

10. IEROBEZOJUMU PERIODI DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Galai un blakusproduktiem: 7 dienas.
Pienam: 84 stundas, t. i., 7 slaukSanas reizes, slaucot 2 reizes diena vai 11 slaukSanas reizes, slaucot 3
reizes diena.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat sausa vieta.

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.
Nelietot, ja beidzies deriguma termins, kur§ noradits markejuma pec “Derigs lidz:” vai “EXP:”.

12. TPASI BRIDINAJUMI
Ieteikumi piesardzigai lietoSanai

Zales jalieto tikai kliniska mastita arstéSanai.

Zalu lietosanai jabalstas uz vietgjo (regionala, saimniecibas limeni) epidemiologisko informaciju par
mérka bakt€riju jutibu un janem v&ra oficiala un vietgja pretmikrobo Iidzek]u lietosanas politika. Zalu
lietoSanu ieteicams pamatot ar jutiguma testiem.

Izvairieties no zalu lietoSanas ganampulkos, kur nav izoleti f-laktamazi producgjosi stafilokoku
celmi. Ja iesp€jams, veterinararstiem jacensas izmantot Saura spektra antibiotikas. Neatbilstosa zalu
lietosana var palielinat pret beta-laktama antibiotikam rezistentu bakteriju parsvaru un samazinat
arst€Sanas efektivitati ar 3-laktama antibiotikam iesp&jamas krusteniskas rezistences del.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstésanai

Penicilini un cefalosporini var izraisit paaugstinatas jutibas reakcijas (alergija) péc injekcijas,
inhalacijas, nokltiSanas gremosanas trakta vai péc saskares ar adu. Paaugstinata jutiba pret
peniciliniem var izraisit krustenisko reakciju pret cefalosporiniem un otradi. Alergiskas reakcijas pret
$tm vielam reizém var bt smagas.

Nerikojieties ar $Tm zal€m, ja Jums ir zinama paaugstinata jutiba vai ja esat bridinats nestradat ar
sadiem lidzekliem.

Rikojieties ar §Tm zalém ar lielu ripibu, lai izvairitos no saskares, ieverojot piesardzibu un visus
ieteiktos piesardzibas pasakumus.
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Ja pec saskares attistas tadi simptomi, ka izsitumi uz adas, Jums jameklé medictiska palidziba un
jauzrada lietoSanas instrukcija vai iepakojuma mark&ums arstam. Sejas, lGipu vai acu pietikums vai
apgritinata elposana ir loti nopietni simptomi, un nepiecieS§ama steidzama mediciniska palidziba.
Nomazgat rokas péc $o zalu lietoSanas.

13. TPASI NORADIJUMI RICIBAI AR NEIZLIETOTAM VETERINARAM ZALEM VAI
TO ATKRITUMIEM, JA TADI IR

Jebkuras veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar vietéjo normativo aktu prasibam.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS PAMACIBA PEDEJO REIZI TIKA APSTIPRINATA

Jaaizpilda nacionalaja valst

15. CITA INFORMACIJA

Jdaizpilda naciondlaja valstt
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