HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

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

2. Osszetétel
Minden tabletta tartalmaz:

Hatoanyagok:
Amoxicillin 40 mg (45,91 mg amoxicillin trihidratnak felel meg)
Klavulansav 10 mg (11,91 mg kalium-klavulanatnak felel meg)

Segédanyag:
Eritrozin (127) 3,5 mg

Pettyes, rozsaszin, kerek, lapos tabletta lekerekitett élekkel, egyik oldalan bevésett vonallal, masik
oldalan SYNULOX felirattal.

A tabletta két egyenlo részre oszthato.
3. Célallat fajok
Kutya, macska.

4. Terapias javallatok

Kutya:

A kovetkezo fertdzések kezelésére:

- Borfertdzések (beleértve a feliiletes és a mély pyodermat is).

- Lagyrészfertdzések (beleértve az analis mirigygyulladast és talyogokat is)

- Hugyti fertézések.

- Légati fertézések.

- Bélrendszeri fertzések.

Parodontalis fertdzések (a fogakat koriilvevd szovetek fertdzései) mechanikus vagy sebészi
parodontalis kezelés mellett.

Macska:

A kovetkezo fert6zések kezelésére:

- Borfertézések (beleértve a feliiletes és a mély pyodermat is).

- Lagyrészfert6zések (beleértve az analis mirigygyulladast és talyogokat is)

- Hugyti fertézések.

- Léguti fertézések.

- Bélrendszeri fertzések.

- Parodontalis fertézések (a fogakat koriilvevd szovetek fertézései) mechanikus vagy sebészi
parodontalis kezelés mellett.

5. Ellenjavallatok

Nem adhat6 nyulnak, tengerimalacnak, hércsognek, mongol futdegérnek vagy mas kistestii
ndvényevoknek.



Nem alkalmazhat6 a hatdanyagokkal vagy a béta-laktdm csoportba tartozé mas anyagokkal vagy
barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.

Nem adhat6 lovaknak vagy kérddzo allatoknak.

Ne alkalmazza olyan allatoknal, amelyeknél a vesék siilyos mitkddési zavara all fenn, anuriaval
vagy oliguriaval.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:

Az amoxicillin/klavuldnsav és mas, a -laktdm csoportba tartozé antibiotikumok kozott
keresztrezisztenciat mutattak ki. Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat alaposan meg kell
fontolni, ha az érzékenységi vizsgalat a B-laktadm antibiotikumokkal szembeni rezisztenciat mutatott
ki, mert a készitmény hatékonysaga csokkenhet.

Ha az érzékenységi vizsgalat kizarolagos B-laktam rezisztenciat mutatott, de az
amoxicillin/klavulansav kombinaciora valé érzékenységet megerdsitették, az allatgydgyaszati
készitmény alkalmazasat mégis fontoldra lehet venni.

Nem alkalmazhato feltételezett vagy megerdsitett S. aureus (MRSA) és meticillinrezisztens S.
pseudintermedius (MRSP) fert6zések esetén, mivel az izolatumokat rezisztensnek kell tekinteni
minden B-laktam antibiotikummal szemben, beleértve az amoxicillin/klavuldnsavkombinaciot is.

Az allatgyogyaszati készitmény a Pseudomonas spp. torzsek altal okozott fertézésekkel szemben
hatastalan mivel azok rezisztensek a hatdéanyagra.

Kiilonleges oévintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazishoz:

A készitményt a célkorokozo(k) azonositisa és érzékenységi vizsgalat alapjan kell alkalmazni. Ha
ez nem lehetséges, a terapiat a jarvanyiigyi informaciok és a célkorokozok helyi/regionalis szintii
érzékenységével kapcsolatos adatok alapjan kell alkalmazni.

A készitményt a hivatalos, nemzeti és regiondlis antimikrobidlis irdnyelvekkel 6sszhangban kell
alkalmazni.

Az elsO vonalbeli kezeléshez az antimikrobialis rezisztencia szelekcidjanak alacsonyabb
kockézatdval rendelkezd antibiotikumot (alacsonyabb AMEG-kategéria) kell alkalmazni
amennyiben az érzékenységi vizsgalat arra utal, hogy ez a megkozelités valdszinilileg hatasos.

Az elsO vonalbeli kezeléshez az antimikrobialis rezisztencia szelekcidjanak kisebb kockazataval
jard, sziik spektrumu antibiotikum-terapiat kell alkalmazni, amennyiben az érzékenységi vizsgalat
arra utal, hogy ez a megkozelités valdsziniileg hatasos. A célszovetben talalhatd hatdanyagok
farmakokinetikajat szintén figyelembe kell venni.

A szisztémas antibiotikumok rutinszerii alkalmazasa bélfertézések esetén nem ajanlott.

Az antibiotikumokkal torténd oralis kezelés a gyomor-bélrendszer flordjanak zavardhoz vezethet,
kiillonosen hosszu tavu kezelés esetén.

Karosodott maj- és vesemukodésu allatok esetében az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
elott az dllatorvosnak mérlegelnie kell az eldny/kockazat aranvt, és az adagoldst gondosan
értékelnie kell.




Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A penicillinek és cefalosporinok lenyelés vagy borrel vald érintkezést kovetden talérzékenységet
(allergiat) okozhatnak. A penicillin ttlérzékenység keresztreakcioként cefalosporin
tulérzékenységet is okozhat, és forditva. Az emlitett anyagokkal szembeni tulérzékenységi reakcid
esetenként sulyos foku lehet.

Kertilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést a penicillinek/cefalosporinok iranti
ismert talérzékenység esetén. Viseljen kesztyiit amikor ezen készitmény alkalmazasa soran a borrel
val¢ érintkezés elkertilésére.

Ha az allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezés kdvetkeztében tiinetek alakulnanak ki, mint
pl. borkitités vagy tartds szemirritacio, orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét. Az arc, ajkak vagy szemkornyék megduzzadasa vagy a 1égzési nehézség
olyan sulyos tiinetek, amelyek siirgds orvosi ellatast igényelnek.

Alkalmazas utdn mosson kezet.

Az éllatgyogyaszati készitmény gyermekektdl valo tavoltartasa érdekében csak a sziikséges
mennyiségl tablettdk szabad kivenni a blisztercsomagolasbol és kizarolag akkor, amikor sziikséges.
A fel nem hasznalt résztablettakat azonnal vissza kell helyezni a nyitott buborékcsomagolasba és
vissza kell tenni a dobozba. A dobozt gyermekekt6l elzarva kell tartani. Véletlen lenyelés esetén
haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Vembhesség és laktacio:

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansdga nem igazolt vemhesség és laktacio idején.
Laboratoriumi vizsgalatok szerint (patkanyok, egerek) embriotoxikus vagy teratogén hatas jeleit
csak magas dozisoknal mutattak ki.

Kizarolag a kezelést végzd allatorvos altal elvégzett elony/kockazat elemzésnek megfeleléen
alkalmazhato.

Gyogyszerkolcsonhatés és egyéb interakcidk:
Az amoxicillin baktericid hatasat csokkentheti a bakteriosztatikus antibiotikumok egyidejii alkalmazasa.
A penicillinek fokozhatjak az aminoglikozidok hatasat.

Tuladagolas:
A fiatal kutyak és macskak 5 napon at naponta kétszer adott 40 mg amoxicillin és 10 mg

klavulansav/kg, illetve 60 mg amoxicillin és 15 mg klavuldnsav/kg adagot jol toleraltak.

A ’Mellékhatasok’. pontban felsoroltakon kiviil a tiladagolassal kapcsolatos mellékhatasok nem
fordultak eld a vonatkozo vizsgalatokban (a tiineti kezeléssel kapcsolatos informaciokért lasd a
mellékhatasokrol szolo részt is).

A penicillinek neurotoxikus hatdsa miatt a tiladagolas kézponti idegrendszeri tiineteket és
gorcsoket okozhat. Ilyen esetekben az allatgydgyaszati készitmény adagoldsat azonnal abba kell
hagyni, €s tlineti kezelést kell kezdeni.

7. Mellékhatasok

Kutya, macska

Gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

emésztérendszeri zavar! (pl. hanyas, hasmenés)

Nem gyakori (1 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nal jelentkezik):




tulzott nyalelvalasztas
anorexial?, letargia

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

tulérzékenységi reakcié® (pl. allergias bérreakciok, 6déma, anafilaxia)

1 A mellékhatas sulyossagatol fiiggéen a kezelést abba kell hagyni, és a felelds allatorvos altal
végzett eldny-kockézat értékelés alapjan tiineti kezelést kell kezdeni.

2 Nagyon ritka (<1 allat / 10 000 kezelt 4llat, beleértve az elszigetelt jelentéseket) macskaknal.

3 Stilyos lehet. Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat azonnal abba kell hagyni. Allergias
reakcio esetén alkalmazando intézkedések:

- anafilaxia: epinefrin (adrenalin) és gliitkokortikoidok adésa.

- allergias borreakciok: antihisztaminok és/vagy gliikkokortikoidok adasa.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehet6vé 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 errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati
utasitas végén talalhato elérhet6ségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren:
{https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance} keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és médja

Szajon at torténd alkalmazas.

Adagolas: 10 mg amoxicillin és 2,5 mg klavulansav testtomeg-kilogrammonként, 12 o6ranként.
Légzoérendszeri fert6zések esetén az adagot meg lehet duplazni 20 mg amoxicillin és 5 mg

klavulansav testtomeg-kilogrammonként, 12 6ranként €s a kezelés 10 napig meghosszabbithato.

Adagolasi Gitmutat6:

Tablettak szama 12 oranként
Testtomeg (10 mg amoxicillin és 2,5 mg
(kg) klavulansav/testtomeg
kilogram)
1-2 0,5
>2-4 1
>4-6 1,5
>6-8 2
>8-10 2,5

A kezelés id6tartama:

Az esetek tobbségében 5-7 napos kezelés elegendo.

Kronikus fertdzések esetében sziikség lehet a kezelés meghosszabbitasara.

A klinikai vizsgalatok tapasztalatai szerint az alabbi kezelési id6tartamok javasolhatok:
Idiilt borbetegségek: 10-20 nap,

Idiilt holyaggyulladas: 10-28 nap.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo6 Gtmutatas
A megfeleld dozis kiszamitasahoz a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.

A tablettakat be lehet adni kozvetleniil az allat sz4jaba vagy 6sszetorve kis mennyiségii eledelbe
keverve is beadhato.




10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nem értelmezhetd.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

25 °C alatt tarolando.

Szaraz helyen tartando.

A fel nem hasznalt fél tablettakat a bliszerben kell tartani az eredeti csomagolasban

Ezt az allatgydgyaszati készitményt csak a dobozon az Exp utan feltlintetett lejarati idén beliil
szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

A tabletta felezése utan felhasznalhato: 24 6ra.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazéasa
utan keletkezd hulladékokat az allatgydgyészati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak ¢€s a

nemzeti hulladékgytjtési eléirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen moédon semmisitse meg a tovabbiakban nem
sziikséges allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

13. Az allatgyégyaszati készitmények besorolasa
Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.
14, A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések

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

10 tabletta kartondobozban (1 bliszter x 10 tabletta)
100 tabletta kartondobozban (10 bliszter x 10 tabletta)

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatinak datuma
2025. oktober 29.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (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,



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

Csorsz u. 41.
Tel.; +36 1 224 5200

A gyartési tételek felszabaditaséért felelds gyarto:
Haupt Pharma Latina S.r.1.

Borgo san Michele,

ss 156km 47, 600 Latina, Olaszorszag

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



