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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého piipravku
SYNULOX Bolus 400 mg/100 mg potahované tablety
2 SloZeni

Kazda tableta obsahuje:

Lécivé latky:
Amoxicillinum (jako amoxicillinum trihydricum) 400,0 mg
Acidum clavulanicum (jako kalii clavulanas) 100,0 mg

Rizova, bikonvexni, potahovana tableta s pilici ryhou.

3. Cilové druhy zviirat

Telata.

4. Indikace pro pouziti

Lécba enteritid a onemocnéni pupku u telat, vyvolanych mikroorganismy citlivymi ke kombinaci
amoxicilinu s kyselinou klavulanovou.

S. Kontraindikace

Nepouzivejte u zvifat se znamou piecitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.
Veterinarni 1é¢ivy piipravek by nemél byt perordlné podavan kralikim a morcatim, kieckiim a
piskomiltim.

6. Zv1astni upozornéni

Zvl14astni upozornéni:
Nejsou.

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhti zvitat:

Pouziti pripravku by mélo byt zalozeno na kultivaci a stanoveni citlivosti mikroorganizmu pochazejicich
z vyskytlt pfipadi onemocnéni. Pokud to neni mozné, je nutné zalozit terapii na mistnich
epizootologickych informacich o citlivosti cilové bakterie.

Pro 1é¢bu prvni volby by meélo byt pouzito antibiotikum s uzkym spektrem ucinku s nizSim rizikem
selekce antimikrobialni rezistence (nizSi AMEG kategorie), pokud testovani citlivosti naznacuje
ucinnost tohoto pfistupu.

Pouziti ptipravku, které je odlisné od pokynii uvedenych v souhrnu udaji o ptipravku (SPC), mtze
zvysit prevalenci bakterii rezistentnich ke kombinaci amoxicilinu a kyseliny klavulanové a snizit

ucinnost terapie ostatnimi beta-laktamy z divodu mozné zktizené rezistence.

P11 pouziti tohoto pfipravku je nutno zohlednit oficialni celostatni a mistni pravidla antibiotické politiky.



Zv14stni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatam:

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo po koznim kontaktu vyvolat
precitlivélost (alergii). Pecitlivélost na peniciliny mtze vést ke zktizenym reakcim s cefalosporiny
a naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou byt v nékterych ptipadech vazné.

Lidé se znamou precitlivélosti na peniciliny a/nebo cefalosporiny by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim 1é¢ivym pripravkem.

Pokud se rozvinou postexpozi¢ni piiznaky jako kozni vyrazka, vyhledejte 1ékarskou pomoc a ukazte
ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati. Otok obliceje, rtli, o¢i nebo potize s dychanim
jsou vazné priznaky a vyzaduji okamzitou 1ékaiskou pomoc.

Po pouziti si umyjte ruce.

Biezost a laktace:
Neuplatiuje se.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a dal$i formy interakce:
Nejsou znamy.

Predavkovani:
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je velmi malo toxicky a je velmi dobfe tolerovan pii peroralnim podani.
Kratkodobé ptfedavkovani obvykle nevyvolava zadné nezddouci ucinky.

Zvlastni omezeni pouziti a zvlastni podminky pro pouziti:
Neuplatiuje se.

Hlavni inkompatibility:
Neuplatiiuje se.

7.  Nezadouci ucinky
Telata:
Nejsou znamy.

HIaseni nezadoucich ucinka je dulezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpecnosti pripravku. Jestlize
zaznamenadte jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci,
nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho lékate. Nezadouci
ucinky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuZzitim kontaktnich udaji uvedenych na
konci této piibalové informace nebo prostrednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinki:
Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a 16¢iv

Hudcova 232/56a

621 00 Brno

e-mail: adr@uskvbl.cz

http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani

Peroralni podani. 6,25 — 12,5 mg 1é¢ivych latek/kg zivé hmotnosti dvakrat denné (tj. 5-10 mg/kg z.hm.
amoxicilinu a 1,25-2,5 mg/kg z.hm. kyseliny klavulanové/kg zivé hmotnosti dvakrat denné).
Naptiklad 40 kg tele dostane % tablety dvakrat denné, ale v pripadé vazné infekce muze byt davka
dvojnasobna.

Lécba ma pokracovat jesté 12 hodin po vymizeni klinickych pfiznakli, maximalné 3 dny.

9. Informace o spravném podavani


mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

Zadné.

10. Ochranné lhiity

Maso: 9 dnd.

11. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce
a blistru po Exp. Doba pouzitelnosti konc¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostifednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1€Civy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatieni

napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravki se porad’te s vasim veterinarnim lékarem nebo
1ékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki
Veterindrni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.
14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/522/94-C

Velikost baleni:

25 kust blistri obsahujicich po 4 tablety.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
1/2025

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

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

16. Kontaktni Gidaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni tidaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ucinky:
Zoetis Ceska republika, s.r.o.

namesti 14. fijna 642/17

150 00 Praha 5



https://urldefense.com/v3/__https:/www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp__;!!NI2rKV_i!9b0S7R8ZCKHLbrnAobqaL950sD8TDHCQJVTF1RjxMuiRsE5YImMOQurC2RkUIWkvVv2fjHFetqC7J7yJKC2vyEQe9k0$
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Ceska republika
Tel.: +420 257 101 111
E-mail: infovet.cz(@zoetis.com

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Haupt Pharma Latina S.r.L

SS 156 KM 47, 600

041 00 Borgo San Michele (Latina)
Italie
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