PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Synulox 40 mg/10 mg tablety pro psy a koc¢ky

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda tableta obsahuje:

Lécivé latky:

Amoxicillinum 40 mg (odpovida 45,91 mg amoxicillinum trihydricum)
Acidum clavulanicum 10 mg (odpovida 11,91 mg kalii clavulanas)

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek
a dalSich slozek

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro iFadné podani
veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Magnesium-stearat

Sodna siil karboxymethylskrobu

Mikrokrystalicka celulosa

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Susené 1é¢ivé kvasnice

Sodna siil erythrosinu (E127)

3,5 mg

Skvrnité rizové okrouhlé ploché tablety se zkosenymi hranami, s délici ryhou na jedné strané a napisem

SYNULOX na strané druhé.

Tabletu Ize rozdélit na dvé stejné ¢asti.

3.  KLINICKE INFORMACE
3.1 Cilové druhy zvirat

Psi a kocky.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Psi: Lécba

- koznich infekci (véetné hluboké a povrchové pyodermie),
- infekci mekkych tkani (véetné zanétu analnich vackl a abscesi),

- infekci mocovych cest,
- respiracnich infekci,
- sttevnich infekci,

- infekci parodontu jako doplnék mechanické nebo chirurgické 1é¢by parodontalniho onemocnéni.

Kocky: Lécba

- koznich infekei (véetné povrchové pyodermie),

- infekci mekkych tkani (véetné abscest),

- infekci mocovych cest,
- respiracnich infekei,
- stfevnich infekci,

- infekci parodontu jako dopln€k mechanické nebo chirurgické 1écby parodontalniho onemocnéni.



3.3 Kontraindikace
Nepouzivat u kralikli, mor¢at, kieckt, piskomild, ¢incil nebo jinych malych bylozravci.

Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na 1é¢ivé latky, jiné latky ze skupiny beta-laktami nebo na
nékterou z pomocnych latek.

Nepodavat konim nebo ptrezvykavcim.
Nepouzivat u zvifat s téZkou poruchou funkce ledvin provazenou anurii nebo oligurii.
3.4  Zvlastni upozornéni

Mezi kombinaci amoxicilin / kyselina klavulanova a jinymi antibiotiky patficimi do skupiny beta-
laktamti byla prokazana zkiizena rezistence. V piipadé, kdy byla testovanim citlivosti prokazana
rezistence k jinym antimikrobikim ze skupiny beta-laktaml, by pouziti veterinarniho Ié¢ivého
ptipravku mélo byt peclivé zvazeno z divodu mozné snizené ti¢innosti.

Pokud stanoveni citlivosti prokazalo rezistenci na samotny beta-laktam, ale byla potvrzena citlivost na
kombinaci amoxicilin / kyselina klavulanova, I1ze 1é¢bu veterinarnim 1éCivym ptipravkem piesto zvazit.

Nepouzivat v ptipadech suspektni ¢i potvrzené infekce vyvolané kmeny S. aureus rezistentnimi k
meticilinu (MRSA) a S. pseudintermedius rezistentnimi k meticilinu (MRSP), protoze takové izolaty je
tteba povazovat za rezistentni na vSechny beta-laktamy, vCetné kombinace amoxicilin/ kyselina

klavulanova.

Veterinarni 1é¢ivy pripravek neni u¢inny proti infekcim vyvolanym bakteriemi rodu Pseudomonas
spp. kvili jejich pfirozené rezistenci.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Pouziti veterinarniho lé¢ivého ptipravku by mélo byt zaloZeno na identifikaci a vysledku stanoveni
citlivosti cilového/ych patogenu/ti. Pokud to neni mozné, méla by byt 1é¢ba zalozena na
epizootologickych informacich a znalosti citlivosti cilovych patogenti na mistni/regionalni Grovni.

Pti pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku je nutno vzit v ivahu oficialni, ndrodni a mistni pravidla
antibiotické politiky.

Jako 1€k prvni volby by mélo byt pouzito antibiotikum snizSim rizikem selekce rezistence
k antimikrobikiim (niz§i AMEG kategorie), pokud stanoveni citlivosti nazna¢uje vhodnost tohoto
postupu pro zajisténi ¢innosti 1écby.

Jako 1€k prvni volby by mélo byt pouzito antibiotikum s izkym spektrem Uc¢inku s niz§im rizikem
selekce rezistence k antimikrobiktim, pokud stanoveni citlivosti nazna¢uje vhodnost tohoto postupu pro
zajisténi GCinnosti 1écby. Je rovnéz mozné vzit v ivahu farmakokinetiku 1é¢ivych latek v cilové tkani.

V ptipadech stfevnich infekci neni doporu€eno rutinni pouziti systémovych antibiotik.

Peroralni 1écba antibiotiky mize vést k naruSeni gastrointestinalni mikroflory, zejména je-li 1écba
dlouhodoba.

V piipadé rendlni nebo hepatalni insuficience by mél pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku posoudit
odpovédny veterinarni lékat z hlediska poméru ptfinost a rizik.



Zvl14astni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Peniciliny a cefalosporiny mohou zptsobit ptecitlivélost (alergii) po injekci, inhalaci, poziti nebo
kontaktu s kuzi. Precitlivélost na peniciliny muze vést ke zkiizenym reakcim s cefalosporiny a naopak.
Alergické reakce na tyto latky mohou byt v nékterych ptipadech vazné.

Lidé se znamou precitlivélosti na 1é¢ivou latku by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym
ptipravkem. Pti nakladani s veterinarnim Iécivym piipravkem by se mély pouZzivat osobni ochranné
prostiedky skladajici se z rukavic, aby se zabranilo kontaktu s pokozkou.

Pokud se u Vas po kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem objevi piiznaky, jako je kozni vyrazka
a pretrvavajici podrazdéni oci, vyhledejte ihned Iékarskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému Iékari. Otok obliceje, rtli nebo oc¢i nebo potize s dychdnim jsou vazné piiznaky

a vyzaduji okamzitou 1ékatrskou pomoc.

Po pouziti si umyjte ruce.

Aby se zabranilo pfistupu déti k veterinarnimu lécivému ptipravku, mél by byt z blistru vyjmut pouze
pozadovany pocet tablet, a to pouze v pfipade potieby. Nepouzitou Cast tablety uchovavejte

v otevieném blistru a ihned po pouziti ji vrat'te do krabic¢ky. Krabi¢ku uchovavejte mimo dohled

a dosah déti. V ptipad€ nahodného poziti vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc a ukazte pribalovou
informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Zv14stni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Psi a kocky:

Casté gastrointestinalni poruchy! (napf. zvraceni, prijem)
(1 az 10 zvitat / 100 oSetfenych zvirat):

M¢éné Casté nadmérné slinéni
(1 az 10 zvitat / 1 000 oSetfenych zvitat): | anorexie! 2, letargie

Velmi vzacné hypersenzitivni reakce’ (napf. alergicka kozni reakce,
(<1 zvite / 10 000 osetfenych zvitat, anafylaxe)
vcetné ojedinélych hlaseni):

'V zavislosti na zavaznosti neZzadouciho u¢inku je tieba 1é€bu ukoncit a zahajit symptomatickou 1é¢bu
na zakladé€ posouzeni poméru piinost a rizik odpovédnym veterinarnim 1ékarem.
2Velmi vzacné (< 1 zvife / 10 000 oSetfenych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni) u kocek.
3Mohou byt zavazné. Je nutné okamzité ukonceni podavani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku.
Opatteni, ktera je tfeba ptijmout v ptipadé alergické reakce:

- anafylaxe: podat adrenalin a glukokortikoidy.

- alergické kozni reakce: podat antihistaminika a/nebo glukokortikoidy.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu prostfednictvim narodniho
systému hlaSeni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1écivého pfipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.



Bfezost a laktace:

V laboratornich studiich (potkani, mysi) byly znamky embryotoxicity nebo teratogenity zjistény pouze
pii vysokych davkach.

Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékafem.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Baktericidni u¢inek amoxicilinu miize byt inhibovan soubéznym pouzivanim bakteriostatickych
antimikrobnich latek.

Peniciliny mohou zvySovat uc¢inek aminoglykosidu.

3.9 Cesty podani a davkovani

Peroralni podani.

Davkovani: 10 mg amoxicilinu a 2,5 mg kyseliny klavulanové/kg Zivé hmotnosti kazdych 12 hodin.

U refrakternich infekci dychacich cest 1ze davku zdvojnasobit na 20 mg amoxicilinu a 5 mg kyseliny
klavulanové/kg Zivé hmotnosti kazdych 12 hodin a [é€bu lze prodlouzit az na 10 dni.

Pokyny pro davkovani:

Pocet tablet kazdych 12 hodin
Ziva hmotnost | (10 mg amoxicilinu a 2,5 mg
(kg) kyseliny klavulanové/kg Zivé
hmotnosti)
1-2 0,5
>2-4 1
>4-6 1,5
> 6-8 2
>8-10 2,5

Doba trvani [écby:

Ve vétSing piipadi je dostacujici doba trvani 1€cby 5 az 7 dni.

U chronickych ptipadii mize byt nutna delsi doba 1é¢by.

Na zaklad¢ klinickych studii se doporucuje nasledujici doba trvani 1€cby:
Chronické kozni infekce, 10-20 dni.

Chronicka cystitida, 10-28 dni.

Navod k pouziti:
Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejptesnéji stanovit zivou hmotnost.

Tablety lze zvitatim podavat pfimo do tlamy, nebo je mozné je rozdrtit a piidat do malého mnozstvi
krmiva a ihned podévat.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Dévky do 40 mg amoxicilinu a 10 mg kyseliny klavulanové/kg a 60 mg amoxicilinu a 15 mg kyseliny
klavulanové/kg zivé hmotnosti, podavané dvakrat denné po dobu 5 dnti, byly u mladych pst

a mladych kocek dobie snaseny.

V ptislusnych studiich nebyly zaznamenany zadné jiné nezadouci ucinky spojené s predavkovanim
nez ty, které jsou uvedeny v bod¢ 3.6 (informace o symptomatické 1é¢b¢ viz také bod o nezadoucich
ucincich).

Vzhledem k neurotoxicité penicilini mtize predavkovani vést k ptiznakim centralniho nervového
systému a kfe¢im. V té€chto pripadech je tfeba 1éCbu veterinarnim 1é¢ivym piipravkem okamzité
ukoncit a zah4jit symptomatickou lécbu.



3.11 Zvlastni omezeni pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

3.12 Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QJO1ICRO2
4.2 Farmakodynamika

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek obsahuje amoxicilin a kyselinu klavulanovou.

Amoxicilin inhibuje zesitovani peptidoglykanové vrstvy selektivnim a nevratnym blokovanim
riznych enzymt, které se tohoto procesu ucastni (predevSim transpeptidaz), a tim zabranuje tvorbé
neporusené bakterialni bunécné stény. To ma za nasledek osmotickou nerovnovéahu, ktera ovliviuje
zejména bakterie v logaritmické fazi riistu, coz nakonec vede k lyze bakteridlnich bunék. U¢inek je
tedy baktericidni a souvisi s dobou, po kterou jsou citlivé organismy vystaveny koncentracim
prevySujicim minimalni inhibi¢ni koncentrace.

Kyselina klavulanové ma podobnou strukturu jako beta-laktamova antibiotika, napt. amoxicilin. Ma
slaby antibakterialni Gi€inek, ale ve srovnani s amoxicilinem ma vyssi afinitu k beta-laktamazam,
enzymim produkovanym grampozitivnimi a gramnegativnimi bakteriemi, které inaktivuji beta-
laktamova antibiotika hydrolytickym §tépenim jejich beta-laktamového kruhu. Pfi soubézném podani
s amoxicilinem kyselina klavulanova rychle, postupné a nevratn¢ inaktivuje beta-laktamazy
vytvorenim stabilniho komplexu molekula-enzym. Tim se zabrani inaktivaci amoxicilinu beta-
laktamazami a v dasledku toho se spektrum amoxicilinu rozsifuje tak, ze zahrnuje i kmeny, které
ziskaly rezistenci produkci plazmidové kédované penicilinazy, a kmeny, které jsou ptirozené
rezistentni v dusledku produkce chromozomaln¢ kodovanych beta-laktamaz.

Mezi dal$i mechanismy rezistence vii¢i beta-laktamim patii modifikace cilového mista antibiotika
(proteinti vazajicich penicilin), efluxni pumpy a zmény propustnosti vnéj$i membrany.

4.3 Farmakokinetika

Po peroralnim podani se amoxicilin dobte vstfebava z gastrointestinalniho traktu. U pst je biologicka
dostupnost 60—70 %. Po absorpci jsou nejvyssi koncentrace dosahovany v ledvinach (moci), zluci

a dale v jatrech, plicich, srdci a slezing.

Distribuce amoxicilinu do cerebrospinalni tekutiny je nizka, pokud neni ptitomen zdnét mozkovych
blan. Amoxicilin se vylucuje pfedev§im ledvinami (v nezménéné formé moci).

Kyselina klavulanova se po peroralnim podani dobfe vstfebava a ma podobné farmakokinetické
vlastnosti jako amoxicilin. V §iroké mife pronika do extracelularni tekutiny, nicméné€ penetrace do
mléka nebo cerebrospinalni tekutiny je nizka. Kyselina klavulanova se vylucuje ledvinami

v nezménéné podobé.

Psi
Rada studii zahrnujicich 54 psi, kterym byl veterinarni 16¢ivy piipravek podavan v davee 10 mg
amoxicilinu a 2,5 mg kyseliny klavulanové na kg Zivé hmotnosti, ukdzala nasledujici vysledky:
- U amoxicilinu se doba dosazeni maximalni koncentrace (T,.x) pohybovala v rozmezi 1 az
2 hodin, pfi¢emz maximalni koncentrace (C,,.) se pohybovala mezi 4,6 a 8,4 pg/ml.
Primérny polocas eliminace (T,) se pohyboval v rozmezi 0,85 az 1,42 hodiny.
- U kyseliny klavulanové se C,,,, pohybovala v rozmezi od 0,32 do 2 ug/ml, Ty, 0d 0,5 do
2 hodin a Ty, od 0,59 do 0,8 hodiny.



Kocky
Studie zahrnujici kocky, kterym byl veterinarni 1€¢ivy piipravek podavan v ddvce 10 mg amoxicilinu
a 2,5 mg kyseliny klavulanové/kg zivé hmotnosti, ukazaly nasledujici vysledky:
- U amoxicilinu byla Ty, 2 hodiny s C,,,, mezi 4,5 a 7,43 pg/ml. T,, se pohyboval mezi 0,97
a 1,44 hodiny.
- U kyseliny klavulanové byla Ty, 1 hodina s C,,,, v rozmezi 1,52 az 2,3 pg/ml. Ty, se
pohyboval od 0,5 do 0,9 hodiny.
5. FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility
Neuplatiuje se.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po rozdéleni tablety: 24 hodin.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teplot¢ do 25 °C.

Uchovavejte v suchu.

Zbylé nepouzité poloviny tablet vrat'te zpét do blistru a uchovavejte v krabicce.
5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Blistry z laminované hlinikové folie s folii z polyethylenu o nizké hustote.
Velikosti baleni:

Papirova krabicka obsahujici 10 tablet (1 blistr x 10 tablet)

Papirova krabicka obsahujici 100 tablet (10 blistri x 10 tablet)

Papirova krabicka obsahujici 250 tablet (25 blistrti x 10 tablet)

Papirova krabicka obsahujici 500 tablet (50 blistra x 10 tablet)

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravkii nebo
odpadu, které pochazi z téchto pripravki

Léciveé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro ptislusny
veterinarni 1é¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Ceska republika, s.r.o.

7.  REGISTRACNI CISLO(A)

96/1177/93-C



8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 5. 11. 1993

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

03/2026

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim léCivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkli Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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