SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

SYNULOX Bolus 400 mg/100 mg filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje:
Utinné latky:

Amoxicilin (ako amoxicilin trihydrat ) 400,00 mg
Kyselina klavulanova (ako klavulanat draselny ) 100,00 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zloZiek

Magnézium stearat

Sodna sol’ karboxymetylskrobu

Koloidny oxid kremicity

Mikrokrystalicka celuloza

Oxid titanicity (E171)

Koselinova Cerven (E124)

Azorubin (E122)

Oranzova zIt (E110)

Indigotin (E132)

Hydroxypropylmetylcelul6za E5

Hydroxypropylmetylceluloza E15

Makrogol 4000

Makrogol 6000

Ruzova, bikonvexna, filmom obalena tableta s poliacou ryhou.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Hovédzi dobytok (tel’ata).

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Liecba enteritid a ochoreni pupka teliat, spdsobenych mikroorganizmami citlivymi na kombinaciu
amoxicilin/kyselina klavulanova.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na a¢innt latku alebo na niektori z pomocnych latok.
Nepouzivat’ peroralne pri kralikoch, morcatach a malych hlodavcoch.

3.4 Osobitné upozornenia

Nie su.



3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie pri cielovych druhoch:

Pouzitie veterinarneho lieku ma byt zalozené na identifikacii a testovani citlivosti cielového(-ych)
patogénu(-ov). Ak to nie je mozné, liecba ma byt zalozend na epizootologickych informaciach a
znalostiach citlivosti cielovych patogénov na urovni farmy alebo na miestnej/regionalnej tirovni.

Pouzivanie veterinarneho lieku mé byt v stilade s oficidlnou, narodnou a regionalnou antimikrobialnou
politikou.

Ako lick prvej volby sa ma pouzit tzkospektralne antibiotikum s niz§im rizikom selekcie
antimikrobidlnej rezistencie (nizSia kategoéria AMEG), ak test citlivosti naznacuje pravdepodobnu
ucinnost’ tohto pristupu.

Pouzitie veterinarneho lieku, ktoré sa lisi od pokynov uvedenych v tomto sthrne charakteristickych
vlastnosti lieku (SPC), moze zvysit vyskyt baktérii rezistentnych voc¢i kombinacii amoxicilinu a
kyseliny klavulanovej a znizit’ u€innost’ liecby inymi beta-laktamami v dosledku moznej skrizenej
rezistencie.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:

Peniciliny a cefalosporiny mézu spdsobit’ precitlivenost’ (alergiu) po injekcii, inhalacii, poziti alebo
kontakte s kozou alebo ocami. Precitlivenost’ na peniciliny moze viest’ ku skrizenym reakciam na iné
cefalosporiny a naopak. Alergické reakcie na tieto latky moézu byt niekedy zavazne, a preto je
potrebné

vyhybat’ sa priamemu kontaktu.

Osoby so znamou precitlivenostou na peniciliny a cefalosporiny by sa mali vyhnat' kontaktu s
veterinarnym lickom. AK sa uvas po expozicii prejavia priznaky, napriklad koznd vyrazka,
vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov alebo obal.
Opuch tvére, pier a o¢i alebo t'azkosti pri dychani st zavaznejSie priznaky a vyzaduju si okamzita
lekarsku pomoc.

Po manipulcii s veterinarnym liekom si umyte ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Hovéadzi dobytok (tel'atd).

Nie s zname.

Hlésenie neziaducich ucinkov je dolezité. UmozZiluje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maji zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislusné kontaktné iidaje sa nachadzaju v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:

Neuplatiuje sa.
3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie su zname.



3.9 Cesty podania a davkovanie

Peroralne pouzitie.

6,25 — 12,5 mg ucinnych latok/kg z. hm. (t. j. 5 — 10 mg amoxicilinwkg z. hm. a 1,25 — 2,5 mg
kyseliny klavulanovej/kg z. hm.), dvakrat denne. Napr. ', tablety pre 40 kg tela, dvakrat denne.
V pripade tazkych infekcii sa méze davka zdvojnéasobit’. Liecba by mala pokracovat’ este 12 hodin po
zmierneni klinickych priznakov, maximalne po dobu 3 dni.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

Veterinarny liek je velmi malo toxicky aje dobre tolerovany po peroralnom podani. Kratkodobé
predavkovanie pri beznom zdkroku nevyvolava ziadne neziaduce ucinky.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vritane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.
3.12 Ochranné lehoty

Maiso a vnutornosti: 9 dni.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kéd: QI01CR02
4.2 Farmakodynamika

Amoxicilin:

Je dobre uvedeny mechanizmus, ktorym sa 3-laktamové antibiotikum viaze na proteiny podiel’ajuce sa
na vystavbe bakterialnej bunkovej steny a ktory spdsobi lyzu bunky. V pripade grampozitivnych
baktérii mézu P-laktdmy volne prechadzat peptidoglykdnovou vrstvou do miesta pdsobenia na
cytoplazmatickii membranu. Pri gramnegativnych baktériach je na vonkajSej strane peptidoglykanovej
vrstvy hydrofobna bariéra. Siroké spektrum B-laktdmovych antibiotik umoziuje prenikat’ cez tito
bariéru malymi poérmi v tejto Struktire.

Existuju tri hlavné mechanizmy rezistencie baktérii:

- produkcia enzymov B-laktamaz,

- nepriepustnost’ bunkovej steny modifikaciou malych porov a

- modifikicia sekvencii aminokyselin na rozhrani cytoplazmatickej membrany, kde dochadza k
vystavbe bunkovej steny.

Kyselina klavulanova:

Pokial’ nie st pritomné inhibitory S$pecifickych enzymov s B-laktamazovou aktivitou, pB-laktamazy
vytvaraju s antibiotikami komplexy alebo rozruSuju ich B-laktamovy kruh. V oboch pripadoch
dochadza k strate antibakterialnej aktivity.

Kyselina klavulanova ma B-laktamovy kruh ktorého Struktura je identifikovana p-laktamazami ako typ
“penicilinu”. Interakcia enzym/klavulanat je ireverzibilna a spdsobuje depléciu enzymovych molekul.

In vitro je veterinarny liek G¢inny proti Sirokému spektru klinicky doélezitych baktérii:
Grampozitivnych:

Staphylococcus spp. (vratane kmenov produkujucich -laktamazu)

Clostridium spp.

Corynebacterium spp.

Actinomyces bovis

Streptococcus spp.



Gramnegativnych:

Escherichia coli (vratane kmenov produkujucich B-laktamazu)

Salmonella spp. (vratane kmeniov produkujtcich B-laktamazu)

Klebsiella spp.

Proteus spp.

Pasteurella spp.

Fusiformis spp.

Haemophilus spp.

4.3  Farmakokinetika

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

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility

Nie s zname.

5.2  Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.
Uchovéavat’ na suchom mieste.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Blistre z hlinikovej folie (25 kusov) ulozené v papierovej Skatuli. Jeden blister obsahuje 4 tablety.
Prilozena pisomna informacia pre pouzivatelov.

Velkost balenia: 25 x 4 tablety.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodinovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatn¢ho odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika, s.r.o.

7. REGISTRACNE CISLO(A)

96/226/94-S



8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 28/04/1994

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

10/2025

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom licku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKATULA 25 x 4 tbl.

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

SYNULOX Bolus 400 mg/100 mg filmom obalené tablety

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Amoxicilin (ako amoxicilin trihydrat) 400,00 mg
Kyselina klavulanova (ako klavulanat draselny) 100,00 mg

3. VELEKOST BALENIA

25 x 4 tablety

4, CIECOVE DRUHY

Hovéadzi dobytok (tel’atd).

5. INDIKACIE

‘6. CESTY PODANIA

Peroralne pouzitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:

Maiso a vnutornosti: 9 dni.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

/9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.
Uchovavat’ na suchom mieste.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*




Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika, s.r.o.

14. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

96/226/94-S

115. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Blister

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

SYNULOX Bolus

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Amoxicilin 400,00 mg
Kyselina klavulanova 100,00 mg

3. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

SYNULOX Bolus 400 mg/100 mg filmom obalené tablety

2. ZloZenie

Kazda tableta obsahuje:

Utinné latky:

Amoxicilin (ako amoxicilin trihydrat) 400,00 mg
Kyselina klavulanova (ako klavulanat draselny) 100,00 mg

Ruzova, bikonvexna, filmom obalena tableta s poliacou ryhou.

3t Cielové druhy

Hovéadzi dobytok (tel’atd).

4. Indikécie na pouZitie

Liecba enteritid a ochoreni pupka teliat, spdsobenych mikroorganizmami citlivymi na kombinaciu
amoxicilin/kyselina klavulanova.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innt latku alebo na niektorti z pomocnych latok.
Nepouzivat’ peroralne pri kralikoch, morcatach a malych hlodavcoch.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Nie su.

Osobitné opatrenia na pouZivanie pri cielovych druhoch:

Pouzitie veterinarneho lieku ma byt zalozené na identifikacii a testovani citlivosti cielového(-ych)
patogénu(-ov). Ak to nie je mozné, liecba ma byt zaloZena na epizootologickych informaciach a
znalostiach citlivosti cielovych patogénov na urovni farmy alebo na miestnej/regionalnej tirovni.

Pouzivanie veterinarneho lieku mé byt’ v sulade s oficialnou, narodnou a regionalnou antimikrobialnou
politikou.

Ako liek prvej vol'by sa ma pouzit’ izkospektralne antibiotikum s niz$im rizikom selekcie
antimikrobialnej rezistencie (nizsia kategoria AMEG), ak test citlivosti naznacuje pravdepodobnu
ucinnost’ tohto pristupu.

Pouzitie veterinarneho lieku, ktoré sa lisi od pokynov uvedenych v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, mdze zvysit vyskyt baktérii rezistentnych voci kombinacii amoxicilinu a kyseliny
klavulanovej a znizit’ uc¢innost’ lie¢by inymi beta-laktdmami v désledku moznej skrizenej rezistencie.



Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratdm:

Peniciliny a cefalosporiny mozu spdsobit’ precitlivenost’ (alergiu) po injekcii, inhalacii, poziti alebo
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 zavazné, a preto je
potrebné vyhybat’ sa priamemu kontaktu.

Osoby so znamou precitlivenostou na peniciliny a cefalosporiny by sa mali vyhnat kontaktu s
veterinarnym lickom. Ak sa uvas po expozicii prejavia priznaky, napriklad koznd vyrazka,
vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.
Opuch tvare, pier a o¢i alebo tazkosti pri dychani su zavaznejSie priznaky a vyzaduju si okamzita
lekarsku pomoc.

Po manipulacii s veterinarnym lickom Si umyte ruky.

Gravidita a laktacia:
Neuplatiiuje sa.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:
Nie st zname.

Predavkovanie:
Veterinarny liek je vel'mi malo toxicky a je dobre tolerovany pri peroralnom podani. Kratkodobé
predavkovanie pri beznom zakroku nevyvolava Ziadne neziaduce ucinky.

Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZzivania:
Neuplatiiuju sa.

Zavazné inkompatibility:
Nie su zname.

7. Neziaduce ucinky
Hovéadzi dobytok (tel'atd).
Nie st zname.

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpe¢nosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie si uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatelov, alebo si myslite, ze veterinarny liek je net¢inny, kontaktujte v
prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce ucinky moézete oznamit aj drzitelovi rozhodnutia o
registracii prostrednictvom kontaktnych 1udajov na konci tejto pisomnej informacie alebo
prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav §tatnej kontroly veterinarnych biopreparétov a lie¢iv

Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Peroralne.

6,25 — 12,5 mg u¢innych latok/kg z. hm. (t. j. 5 — 10 mg amoxicilinu/kg z. hm. a 1,25 - 2,5 mg
kyseliny klavulanovej/kg 7. hm.), dvakrat denne. Napr. ' tablety pre 40 kg tel’a, dvakrat denne.

V pripade tazkych infekcii sa moze davka zdvojnasobit’.
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Liec¢ba by mala pokracovat eSte 12 hodin po zmierneni klinickych priznakov, maximalne po dobu
3 dni.
9. Pokyn o spravnom podani

Ziadne.

10. Ochranné lehoty

Maiso a vnutornosti: 9 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

Uchovavat’ na suchom mieste.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na skatuli po Exp.

Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

14, Registracné Cisla a vel’kosti baleni

96/226/94-S

Velkost balenia: 25 x 4 tablety.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZzivatelov

10/2025

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databéze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:
Zoetis Ceska republika, s.r.o.

namésti 14. fijna 642/17

150 00 Praha 5
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Ceska republika
Tel.: +420 257 101 111
E-mail: infovet.cz@zoetis.com

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

Haupt Pharma Latina S.r.1.

SS 156 Km Monti Lepini 47,600
041 00 Borgo San Michele (Latina)
Taliansko
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