SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

SYNULOX 400 mg/100 mg tablety pre psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiIVNE ZLOZENIE
1 tableta obsahuje:

U¢inné latky:

Amoxicillinum (ut amoxicillinum trihydricum) 400 mg

Acidum clavulanicum (ut kalii clavulanas) 100 mg

Pomocné latky:
Monohydrat sodnej soli erytrozinu (E127) 35 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tablety.

Skvrnité, ruzové, okrihle ploché tablety so skosenymi hranami, s deliacou ryhou na jednej strane
a napisom "Synulox” na druhej strane.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Psy.

4.2 Indikacie pre pouZzitie so Specifikovanim ciePového druhu

Infekéné ochorenia respiraénej, traviacej a mocovej sustavy, kozné ochorenia (vratane pyodermiti).
4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u zvierat so znamou precitlivenost'ou na penicilin.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Nie st zname.

4.5 Osobitné bezpefnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Liek nepdsobi proti Pseudomonas spp.

Nepodavat’ kralikom, morcatam, $kreckom a malym hlodavcom.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratim

Peniciliny a cefalosporiny mo6zu zapri¢init’ precitlivenost’ (alergiu) po injekcii, inhalacii, poZiti alebo
kontakte s kozou alebo o¢ami. Precitlivenost’ na peniciliny mdze viest’ ku skrizenym reakciam na iné
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cefalosporiny a naopak. Alergické reakcie na tieto latky mézu byt niekedy vazne, a preto je potrebné
vyhybat’ sa priamemu kontaktu.

Nemanipulujte s lickom, ak ste alergicky na zlozky v lieku.

Ak sa uvas po expozicii prejavia symptomy, napriklad kozna vyrazka, vyhladajte lekarsku pomoc
a lekarovi ukazte toto upozornenie. Opuch tvare, pier a oci alebo tazkosti pri dychani su zavaznejSie
priznaky a vyzaduju si okamzitt lekarsku pomoc.

Po manipulacii s liekom umyt’ ruky.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia a zavaZznost)

Vo vynimo¢nych pripadoch sa mozu vyskytnit’ gastro-intestinalne poruchy (hnacka, zvracanie).

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie

Liek sa moze bezpe¢ne pouzit’ v obdobi gravidity aj laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Liek nepodavat’ stiCasne s bakteriostatickymi antibiotikami (chloramfenikol, makrolidy, tetracykliny ...);
moézu inhibovat’ antibakteridlny u¢inok penicilinov, z dovodu rychleho nastupu bakteriostatického tcinku.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Vseobecna davka je 12,5 mg u¢innych latok /kg z.hm., t.j. 1 tableta/40 kg z.hm. 2-krat denne pocas 5—7
dni.

Pri tazsich infekciach respiracného systému sa moze pouzit’ dvojnasobna davka, t.j. 25 mg ucinnych latok
/kg z.hm. resp. 2 tablety/40 kg zZ.hm. 2-krat denne.

Dlhsia lie¢ba sa odporuca pri chronickych dermatitidach 10 — 20 dni, chronickej cystitide 10 — 28 dni,
chronickych respira¢nych ochoreniach 8 — 10 dni.

Sposob podania: peroralne, priamo do dutiny Ustnej alebo v krmive.

4.10 Predavkovanie (priznaky, antidota, ak je to potrebné)

Toxicita Synulox tbl. je vel'mi nizka a tablety psy a macky vel'mi dobre znasaji. Predavkovanie obvykle
nevyvolava ziadne vedl'ajsie i€inky. Ak sa objavia napr. priznaky gastrointestinalneho podrazdenia,
liecba by mala byt symptomaticka.

4.11 Ochranné lehoty

Netyka sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antibakterialna latka na systémové pouzitie - amoxicilin a enzymovy
inhibitor

ATC vet. kod: QJO1CRO2

51 Farmakodynamické vlastnosti

Amoxicilin:
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Je dobre uvedeny mechanizmus, ktorym sa -laktamové antibiotikum viaZze na proteiny podielajuce sa na
vystavbe bakterialnej bunkovej steny a ktory spdsobi lyzu bunky. V pripade grampozitivnych baktérii
moézu B-laktdmy vol'ne prechadzat’ peptidoglykdnovou vrstvou do miesta posobenia na cytoplazmaticka
membranu. Pri gramnegativnych baktérii je na vonkajsej strane peptidoglykanovej vrstvy hydrofobna
bariéra. Siroké spektrum B-laktamovych antibiotik umozZiuje prenikat’ cez tuto bariéru malymi pérmi v
tejto Struktuare.

Existuju tri hlavné mechanizmy rezistencie, ktorymi baktérie disponuju: produkcia enzymov -laktamaz,
nepriepustnost’ bunkovej steny modifikdciou malych pérov a modifikacia sekvencii aminokyselin na
rozhrani cytoplazmatickej membrany, kde dochddza k vystavbe bunkovej steny.

Kyselina klavulanova:

Pokial’ nie st pritomné inhibitory Specifickych enzymov s B-laktamazovou aktivitou, B-laktamazy
vytvaraju s antibiotikami komplexy alebo rozrusuju ich -laktdmovy kruh. V oboch pripadoch dochadza k
strate antibakterialnej aktivity.

Kyselina klavulanova ma pB-laktamovy kruh ktorého Struktara je identifikovana (-laktamazami ako typ
”penicilinu”. Interakcia enzym/klavulanat je ireverzibilné a spésobuje depléciu enzymovych molekul.

In vitro je liek u€inny proti Sirokému spektru klinicky dolezitych aerébnych a anaerébnych baktérii:
Grampozitivne:

Staphylococcus spp. (vratane kmenov produkujicich B-laktamazu)

Clostridium spp.

Actinomyces spp.

Peptostreptococcus spp.

Streptococcus spp.

Enterococcus spp.

Gramnegativne:

Bacteroides spp. (vratane kmenov produkujucich B-laktamazu)
Escherichia coli (vratane kmenov produkujucich B-laktamazu)
Salmonella spp. (vratane kmenov produkujucich B-laktamazu)
Bordetella bronchiseptica

Campylobacter spp.

Fusobacterium necrophorum

Klebsiella spp.

Pasteurella spp.

Proteus spp.

5.2 Farmakokinetické udaje

Amoxicilin aj kyselina klavulanova sa po peroralnej aplikacii rychle absorbuji a dobre distribuuji v
tkanivach. Vylucuju hlavne mocom.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Magnéziumstearat

Natriumglykolat

Koloidny oxid kremicity

Susené kvasnice

Monohydrat sodnej soli erytrozinu (E127)
Mikrokrystalicka celuloza

SYNULOX 500 mg tablety pre psy -3-



6.2 Inkompatibility

Nie st zname.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouziteInosti veterinarneho licku zabaleného v povodnom obale: 2 roky.

6.4 Osobitné bezpeénostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

6.5 Charakter a zloZenie vniitorného obalu

Blistre z hlinikovej folie po 2 tabletach. Vonkajsi obal: papierova skatul’ka. PriloZzena pisomna informacia
pre pouzivatel'ov.

Velkost balenia: 10, 20, 50, 100, 160 tbl.

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpefnostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované v sulade
S platnymi predpismi.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika, s.r.0., namésti 14. fijna 642/17, 150 00 Praha 5, Ceska republika
8. REGISTRACNE CiSLO

96/089/99 -S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/DATUM PREDLZENIA REGISTRACIE
16.7.1999/26.7.2005/6.2.2012

10.  DATUM REVIZIE TEXTU

11/2016

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Netyka sa.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{Papierova Skatul'ka} 10, (20, 50, 100, 160) thl.

1. NAZOV LIEKU

SYNULOX 400 mg/100 mg tablety pre psy

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY
1 tableta obsahuje:
U¢inné latky:
Amoxicillinum (ut amoxicillinum trihydricum) 400 mg
Acidum clavulanicum (ut kalii clavulanas) 100 mg

Pomocné latky:
Monohydrat sodnej soli erytrozinu (E127) 35 mg

3. LIEKOVA FORMA
Tablety.
4. VELKOST BALENIA

10, (20, 50, 100, 160 ) thl.

5. CIECOVY DRUH
Psy.
6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Infekéné ochorenia respiracnej, traviacej a mocovej sustavy, kozné ochorenia (vratane pyodermii).

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Peroralne, priamo do dutiny ustnej alebo v krmive.

8. OCHRANNA LEHOTA
Netyka sa.
9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.

[10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRiIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s platnymi predpismi.

13.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

[14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

[15.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika, s.r.0., namésti 14. fijna 642/17, 150 00 Praha 5, Ceska republika

[16.  REGISTRACNE CiSLO

96/089/99 -S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH

{Blistre z hlinikovej félie}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

SYNULOX 400 mg/100 mg tablety pre psy / Synulox 500 mg tablet

2. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
ZOETIS
3. DATUM EXSPIRACIE
EXP
4. CISLO SARZE

¢. Sarze / Lot

5. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata. / ad us. vet.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
SYNULOX 400 mg/100 mg tablety pre psy

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Zoetis Ceska republika, S.r.0., namésti 14. fijna 642/17, 150 00 Praha 5, Ceska republika

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarzi:
Haupt Pharma Latina S.r.l., SS 156 Km Monti Lepini 47,600, 041 00 Borgo San Michele (Latina),
Taliansko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

SYNULOX 400 mg/100 mg tablety pre psy

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY
1 tableta obsahuje:

U¢inné latky:

Amoxicillinum (ut amoxicillinum trihydricum) 400 mg

Acidum clavulanicum (ut kalii clavulanas) 100 mg

Pomocné latky:
Monohydrat sodnej soli erytrozinu (E127) 35 mg

Skvrnité, ruzové, okrithle ploché tablety so skosenymi hranami, s deliacou ryhou na jednej strane
a napisom "Synulox” na druhej strane.

4. INDIKACIA(-E)

Infekéné ochorenia respiracného systému, traviaceho a mocového traktu, kozné ochorenia (vratane
pyodermii).
Infekéné ochorenia respiracnej, traviacej a mocovej sustavy, kozné ochorenia (vratane pyodermit).

In vitro je liek u€inny proti Sirokému spektru klinicky délezitych aerobnych a anaerobnych baktérii:

Grampozitivne:

Staphylococcus spp. (vratane kmenov produkujucich -laktamazu)
Clostridium spp.

Actinomyces spp.

Peptostreptococcus spp.

Streptococcus spp.

Enterococcus spp.

Gramnegativne:
Bacteroides spp. (vratane kmenov produkujicich 3-laktamazu)

Escherichia coli (vratane kmenov produkujucich -laktamazu)
Salmonella spp. (vratane kmeniov produkujucich B-laktamazu)
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Bordetella bronchiseptica
Campylobacter spp.
Fusobacterium necrophorum
Klebsiella spp.

Pasteurella spp.

Proteus spp.

5. KONTRAINDIKACIE
Nepouzivat’ u zvierat so znamou precitlivenost’ou na penicilin.
6. NEZIADUCE UCINKY

Vo vynimo¢nych pripadoch sa mozu vyskytnit’ gastro-intestinalne poruchy (hnacka, zvracanie).

7. CIECOVY DRUH
Psy.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Vseobecna davka je 12,5 mg u¢innych latok/kg z.hm., t.j. 1 tableta/40 kg z.hm. 2-krat denne pocas 5—7
dni.

Pri tazsich infekcidch respiraéného systému sa moze pouzit’ dvojnasobna davka, tj. 25 mg ucinnych latok
/kg z.hm. resp. 2 tablety/40 kg z.hm. 2-krat denne.

DIhsia liecba sa odporuca pri chronickych dermatitidach 10 — 20 dni, chronickej cystitide 10 — 28 dni,
chronickych respiraénych ochoreniach 8 — 10 dni.

Sposob podania: peroralne, priamo do dutiny ustnej alebo v krmive.
9. POKYN O SPRAVNOM PODAN{

Ziadne.

10.  OCHRANNA LEHOTA

Netyka sa.

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZzivanie u zvierat:

Liek nep6sobi proti Pseudomonas spp.
Nepodavat’ kralikom, morcatam, $kreckom a malym hlodavcom.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:
Peniciliny a cefalosporiny mo6zu zapri¢init’ precitlivenost’ (alergiu) po injekcii, inhalacii, poZiti alebo

SYNULOX 500 mg tablety pre psy -9-



kontakte s kozou alebo o¢ami. Precitlivenost’ na peniciliny moze viest’ ku skrizenym reakciam na iné
cefalosporiny a naopak. Alergické reakcie na tieto latky mézu byt niekedy vazne, a preto je potrebné
vyhybat’ sa priamemu kontaktu.

Nemanipulujte s liekom, ak ste alergicky na zlozky v lieku.

Ak sa uvas po expozicii prejavia symptomy, napriklad kozna vyrazka, vyhl'adajte lekarsku pomoc
a lekdrovi ukazte toto upozornenie. Opuch tvare, pier a oci alebo tazkosti pri dychani su zavaznejSie
priznaky a vyzaduju si okamzitt lekarsku pomoc.

Po manipulacii s lickom umyt’ ruky.

Pouzitie pocas gravidity a laktacie:
Liek sa moze bezpe¢ne pouzit’ v obdobi gravidity aj laktacie.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:
Liek nepodavat’ sti¢asne s bakteriostatickymi antibiotikami (chloramfenikol, makrolidy, tetracykliny ...);
mozu inhibovat’ antibakterialny uc¢inok penicilinov, z dovodu rychleho nastupu bakteriostatického ucinku.

Predévkovanie (priznaky, antidotd, ak je to potrebné):
Predavkovanie obvykle nevyvolava ziadne vedlajsie ucinky. Ak sa  objavia napr. priznaky
gastrointestinalneho podrazdenia, lieCba by mala byt symptomaticka.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt’ zlikvidované
v sulade s platnymi predpismi.

14. ,DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Velkost’ balenia: 10, 20, 50, 100, 160 tabliet.
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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