PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

SYNULOX Bolus 400 mg/100 mg potahovan¢ tablety

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda tableta obsahuje:
Lécivé latky:

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

Kbvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich sloZek

Stearan hofe¢naty

Sodna siil karboxymethylskrobu (typ A)
Oxid kfemicity

Celulosa mikrokrystalicka

Oxid titani¢ity (E171)
Hydroxypropylmethylceluloza E5
Hydroxypropylmethylceluloza E15
Makrogol 4000

Makrogol 6000

Hlinity lak ponceau 4R (E124)
Hlinity lak azorubinu (E122)
Hlinity lak oranzové zluti (E110)
Hlinity lak indigokarminu (E132)

Riizova, bikonvexni, potahovana tableta s pilici ryhou.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Telata.

3.2 Indikace pro pouZziti pro kazdy cilovy druh zviiat

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

3.3 Kontraindikace

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

3.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.



3.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvitat:

Pouziti ptipravku by mélo byt zaloZzeno na kultivaci a stanoveni citlivosti mikroorganizmu
pochézejicich z vyskytl piipadii onemocnéni. Pokud to neni mozné, je nutné zalozit terapii na
mistnich epizootologickych informacich o citlivosti cilové bakterie.

Pro 1é¢bu prvni volby by melo byt pouzito antibiotikum s tizkym spektrem ucinku s niz§im rizikem
selekce antimikrobialni rezistence (niz§i AMEG kategorie), pokud testovani citlivosti naznacuje
ucinnost tohoto pfistupu.

Pouziti ptipravku, které je odlisné od pokynid uvedenych v tomto souhrnu tidaju o pripravku (SPC),
mize zvysit prevalenci bakterii rezistentnich ke kombinaci amoxicilinu a kyseliny klavulanové a snizit
ucinnost terapie ostatnimi beta-laktamy z diivodu mozné zkiizené rezistence.

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

Zvl1astni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo po koznim kontaktu vyvolat
precitlivélost (alergii). Precitlivélost na peniciliny mtze vést ke zkfizenym 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 piipravkem

Pokud se rozvinou postexpozicni priznaky jako kozni vyrazka, vyhledejte 1ékafskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékari. Otok obliceje, rtli, o¢i nebo potize s dychanim
jsou vazné priznaky a vyzaduji okamzitou lékatrskou pomoc.

Po pouziti si umyjte ruce.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ulinky

Telata:

Nejsou znamy.

HIlaseni nezadoucich ucinkd je dulezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu prostiednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete piibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky

Brezost a laktace:

Neuplatiuje se.
3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce
Nejsou znamy.

3.9 Cesty podani a davkovani



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

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

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

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je velmi malo toxicky a je velmi dobfe tolerovan pfi peroralnim podani.
Kratkodobé predavkovani pii bézném zakroku nevyvolava zadné nezadouci ucinky.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych piipravki, za Gicelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Maso: 9 dnu.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QJO1CRO2
4.2 Farmakodynamika

Amoxicilin:

Patfi mezi beta-laktamova antibiotika s baktericidnim uc¢inkem. Mechanismus, kterym se beta-
laktamové antibiotikum vaze na proteiny podilejici se na vystavbé bakterialni bunééné stény, a ktery
zpusobi lyzu buiiky, je dobfe popsan. V ptipad¢ grampozitivnich bakterii mohou beta-laktamy volné
prochézet peptidoglykanovou vrstvou do mista pisobeni. U gramnegativnich bakterii je na vnéj$i strané
peptidoglykanové vrstvy hydrofobni bariéra. Siroké spektrum beta-laktamovych antibiotik miize
pronikat pfes tuto bariérou malymi pory v této strukture.

Existuji tfi hlavni mechanizmy rezistence, kterymi bakterie disponuji: produkce enzymt beta-laktamaz,
nepropustnosti bunééné stény modifikaci malych port a modifikaci sekvenci aminokyselin na rozhrani
cytoplazmatické membrany, kde dochazi k vystavbé bunécné stény.

Kyselina klavulanova:

Pokud nejsou ptitomny inhibitory specifickych enzymu s beta-laktamazovou aktivitou, beta-laktamazy
vytvareji s antibiotiky komplexy nebo rozstépi jejich beta-laktamovy kruh. V obou piipadech dochazi
ke ztrat¢ antibakterialni aktivity.

Kyselina klavulanova ma beta-laktamovy kruh jehoz struktura je identifikovana beta-laktamazami
jako typ “’penicilinu”. Interakce enzym/klavulanat je ireversibilni a zptisobuje pokles mnozstvi
volnych molekul enzymu, které mohou atakovat betalakatamovy kruh amoxicilinu.

In vitro je kombinace amoxicilin/kyselina klavulanova ucinna proti Sirokému spektru klinicky
vyznamnych bakterii relevantnich k pfedmétnym indikacim vcetné:

Grampozitivnich bakterii:

Staphylococcus spp. (vEetné beta-laktamazu produkujicich kmeni)

Streptococcus spp.

Corynebacterium (Arcanobacterium) spp.



Actinomyces bovis

Gramnegativnich bakterii:

Escherichia coli (véetné vétSiny beta-laktamazu produkujicich kmentr)
Salmonella spp. (véetné vétsiny beta-laktamazu produkujicich kmenti)
Proteus spp.

Fusiformis spp.

Kombinace netcinkuje na kmeny Pseudomonas spp. a na vybrané kmeny gramnegativnich bakterii
produkujici urcité typy Sirokospektrych betalaktamaz.

4.3 Farmakokinetika

Amoxicilin a kyselina klavulanova se po aplikaci telatim a prasatiim dobte absorbuji a distribuuji do
tkani. Hlavni cesta vylucovani amoxicilinu a kyseliny klavulanové je moci.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Neuplatiuje se.

5.2 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Blistry z hlinikové folie (hlinikova folie/LDPE) (25 kusti) ulozené v kartonové krabici. Jeden blistr
obsahuje 4 tablety.

Soucasti baleni je ptibalova informace (vlozena do krabicky).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych piipravka nebo odpadu,
které pochazi z téchto pripravku

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1écivy ptipravek 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 piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Ceska republika, s.r.o.



7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/522/94-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace:13. 04. 1994

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

1/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi pfipravkt Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz

