HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgydgyaszati készitmény neve

Synulox palatable 50 mg és 250 mg tabletta kutyak és macskak részére A.U.V.
Synulox palatable 500 mg tabletta kutyak részére A.U.V.

2. Osszetétel

1 tabletta tartalmaz:

Hatoanyagok:
Synulox palatable 50 mg | Synulox palatable 250 Synulox palatable 500
mg mg
Amoxicillin (trihidrat 40 mg 200 mg 400 mg
formajaban)
Klavulansav (kalium- 10 mg* 50 mg* 100 mg*
klavulanat formdjaban)

*5% nem jelolt tobblettel
Pettyes, rozsaszin, kerek, lapos tabletta.
3. Célallat fajok

50 és 250 mg: Kutya, macska.
500 mg: Kutya

4. Terapias javallatok

Kutya és macska amoxicillin-klavulansav kombindciora érzékeny baktériumok okozta megbetegedések
gyogykezelésére az alabbiak szerint:

- staphylococcusok €s streptococcusok okozta borfertdzések (beleértve a feliiletes és a mély pyodermat is).

- staphylococcusok, streptococcusok, Escherichia coli és Proteus fajok okozta hugyuti fertézések.

- staphylococcusok, streptococcusok és pasteurellak okozta felso- és also 1égiti fertézések.

- Escherichia coli és Proteus fajok okozta gyomor-bélrendszeri fert6zések.

- clostridiumok, staphylococcusok, streptococcusok, Bacteroides fajok és pasteurellak okozta
szajnyalkahartya fert6zések

- Escherichia coli és Pasteurella fajok okozta végbélmirigy gyulladas.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhato penicillin/cefalosporin tilérzékenység esetén.

Mas penicillin szarmazékokhoz hasonléan nem adhatd nyulnak, tengerimalacnak, horcsdgnek és mongol
futoegérnek. Felhasznalasa koriiltekintést igényel egyéb kisragcsalok esetében.

Nem alkalmazhat6 a kombinacidval szembeni ismert rezisztencia esetén.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:

A készitmény alkalmazasakor figyelembe kell venni az antibiotikumok hasznalatara vonatkoz6 hivatalos,
nemzeti és a helyi iranyelveket. Ajanlott a kezelés megkezdésekor megfeleld antibiotikum-érzékenységi
vizsgalatot végezni, és a kezelést csak akkor folytatni, ha a kombinaciora valo érzékenység igazolodott.
Ha ez nem lehetséges, a terapianak a helyi/regionalis szintii jarvanyiigyi informaciokon és a célkorokozok
érzékenységére vonatkozo ismereteken kell alapulnia. Az antimikrobialis rezisztencia szelekciojanak
alacsonyabb kockazatat hordozo, sziik hataspektrumu antibiotikumot kell hasznalni az elsé vonalbeli
kezeléshez, amennyiben az érzékenységi vizsgalat valoszinlsiti ennek a modszernek a hatékonysagat.
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A készitmény jellemzdinek Osszefoglalojaban leirt utasitasoktol eltérd alkalmazas a keresztrezisztencia
lehetdsége miatt ndvelheti az amoxicillin/klavulansav kombinaciora rezisztens baktériumok prevalenciajat,
¢és csokkentheti a béta-laktam antibiotikumokkal folytatott kezelés hatékonysagat.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

Maj- és veseelégtelenségben szenvedo allatok esetében koriiltekintéen kell a dozist meghatarozni.

Az ellenjavallatoknal nem emlitett kistestli novényevok esetében a készitmény alkalmazasa Ovatossigot
igényel.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

A penicillinek és cefalosporinok lenyelés vagy borrel valo érintkezést kdvetden tilérzékenységet (allergiat)
okozhatnak. A penicillin talérzékenység keresztreakcioként cefalosporin tulérzékenységet is okozhat, és
forditva.

Az emlitett anyagokkal szembeni tilérzékenységi reakcio esetenként sulyos foku lehet.

- Keriilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést a penicillinek/cefalosporinok irdnti ismert
tulérzékenység esetén.

- Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasakor ovatosan kell eljarni, keriilni kell a kdzvetlen érintkezést és
be kell tartani az ajanlott elévigyazatossagi szabalyokat.

- Ha a készitménnyel valo érintkezés kdvetkeztében tiinetek alakulndnak ki, mint pl. bérkiiités, orvoshoz kell
fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét. Az arc, ajkak vagy szemkornyék
megduzzadasa vagy a 1€gzési nehézség olyan sulyos tiinetek, amelyek siirgés orvosi ellatast igényelnek.

Vemhesség és laktacio:
Vembhesség ¢és laktacio ideje alatt alkalmazhato.

Gyogyszerkolesonhatas és egyéb interakciok:
Bakteriosztatikus hatast antibiotikumokkal egyiitt nem alkalmazhaté.

Tuladagolas:
Az allatgyogyaszati készitmény alacsony toxicitasu a célallatfajokra. Véletlenszerii tuladagolas esetén

nemkivanatos mellékhatasokat nem lehetett megfigyelni.

7. Mellékhatasok

Célallat faj: Kutya, macska (50 mg és 250 mg)
Kutya (500 mg)

Nagyon ritka (10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is):

allergias reakcio (allergias 6déma, anafilaxias sokk, csalankiiités)*

étvagytalansag?, hanyas?, hasmenés, gyomor-bélflora zavara?

! Penicillinekre/cefalosporinokra érzékeny allatokban.
2 Féleg hosszan tartd kezelés esetén. Ilyen esetekben a készitmény hasznalatat abba kell hagyni és tiineti
terapiat kell alkalmazni.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos nyomon
kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy
ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse err6l a kezeld allatorvost! A mellékhatasokat a
forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhatod
elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren: {https://portal.nebih.gov.hu/-
/pharmacovigilance} keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja
Kizarélag szajon at alkalmazhato.

Adagolas: az ajanlott adag 12,5 mg/ttkg, naponta kétszer.
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Alkalmazasi itmutatd: Az esetek tobbsége, mint a bor-, hugyuti- és gyomor-bél fertézések, 5-7 napos
kezelésre jol reagalnak. Az allatgyogyaszati készitmény alacsony toxicitasa miatt, sziikség esetén az
elhuz6do esetekben, kiilondsen a 1égzdszervek megbetegedéseiben, az adag megduplazhato.

Az allatgyogyaszati készitményt a beteg allatok gyakran kézbdl is szivesen elfogadjak. A tabletta Osszetorve,
kis mennyiségli eledelbe keverve is beadhato.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo utmutatas

Bizonyos megbetegedések esetén, mint pl. a kutydk gennyes bdrgyulladasa vagy idiilt holyaggyulladésa, a
baktériumos fert6zottség csak masodlagos szerepet jatszik az egyéb korokok mellett. Az alapbetegség
diagnosztizalasa ¢s kezelése mellett az ilyen esetek hosszll idétartamu antibakterialis kezelést igényelnek.
Ilyen koriilmények kozott a kezelés id6tartamat a kezeld allatorvos hatarozza meg, és annyi ideig kell
tartania, amig a baktériumos megbetegedés teljesen meg nem gyogyul.

A klinikai vizsgalatok tapasztalatai szerint tajékoztato jelleggel az alabbi kezelési tartamok javasolhatok:
Idiilt borbetegségek: 10-12 nap,

Idiilt holyaggyulladas: 10-28 nap,

Légzoszervi megbetegedések: 8-10 nap

Az allatgyogyaszati készitmény nem hatékony a Pseudomonas fajokkal szemben.

A megfeleld dozis kiszamitasahoz és az aluldozirozas elkeriilése érdekében a testtomeget a lehetd

legpontosabban kell meghatarozni.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nem értelmezhetd.

11, Kiilonleges tarolasi 6vintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

25 °C alatt tarolando.

Ezt az allatgydgyaszati készitményt csak a dobozon az Exp utan feltiintetett lejarati idon beliil szabad
felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

12, Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa utan
keletkezd hulladékokat az allatgyogydszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a nemzeti
hulladékgytijtési elirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

Kérdezze meg a kezeld allatorvost, hogy milyen modon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges
allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések

Synulox palatable 50 mg tabletta A.U.V.

2904/1/11 MgSzH ATI (1x10 tabletta)
2904/2/11 MgSzH ATI (10x10 tabletta)



Synulox palatable 250 mg tabletta A.U.V.
2905/1/11 MgSzH ATI (1x10 tabletta)
2905/2/11 MgSzH ATI (10x10 tabletta)

Synulox palatable 500 mg tabletta A.U.V.

2906/1/11 MgSzH ATI (5x2 tabletta)

2906/2/11 MgSzH ATI (50x2 tabletta)

Synulox palatable 50 mg és 250 mg: 1x10 db vagy 10x10 db, Synulox palatable 500 mg: 5x2 db vagy 50x2
db tabletta foliacsikban, papirdobozban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma

2023. oktober 6.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhet6 el a készitmények unids adatbazisdban
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok bejelentése
céljabol:

Zoetis Hungary Kft.

1124 Budapest,

Csorszu. 41.

Tel.: +36 1 224 5200

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
Haupt Pharma Latina S.r.l.

Borgo san Michele,

ss 156km 47, 600 Latina, Olaszorszag

Az allatgyodgyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjahoz.

17. Tovabbi informaciok
Nincs.


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

