CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Synergal Inj., 140 mg/ml + 35 mg/ml, zawiesina do wstrzykiwan dla psoéw, kotow i bydta

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna:

1 ml zawiesiny zawiera:
Amoksycylina 140 mg

(w postaci amoksycyliny trojwodnej)
Kwas klawulanowy 35 mg

(w postaci potasu klawulanianu)

Substancje pomocnicze:
Butylohydroksytoluen (E321) 0,08 mg/ml
Butylohydroksyanizol (E320) 0,08 mg/ml

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan
Kolor biaty do kremowego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo, pies, kot

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Kliniczne wskazania do stosowania produktu Synergal Inj. obejmuja zakazenia bakteriami
wrazliwymi na dziatanie amoksycyliny i kwasu klawulanowego, a w szczego6lnosci:

- u bydla - zakazenia uktadu oddechowego, tkanek miekkich, zapalenie macicy, zapalenia gruczotu
mlekowego,

- u psow i kotéw zakazenia uktadu oddechowego, moczowego, skory oraz tkanek migkkich (jak np.
zapalenie dziaset, zapalenie gruczoléw okotoodbytowych, ropne zapalenie skory).

Produkt dziata bakteriobdjczo wobec szerokiego spektrum bakterii o znaczeniu klinicznym u bydta,
psow i kotow. Wykazuje skuteczno$é in vitro przeciwko nastgpujacym bakteriom (w tym szczepom
produkujgcym B-laktamaze):

Bakterie Gram-dodatnie: Staphylococcus, Streptococcus (wtaczajac w to szczepy B-hemolityczne),
Actinomyces bovis, Clostridium, Corynebacterium, Peptostreptococcus spp.,

Bakterie Gram-ujemne: Campylobacter spp., Escherichia coli, Fusobacterium necrophorum,
Haemophilus spp., Klebsiella, Moraxella spp., Pasteurella, Proteus spp., Salmonella, Prevotella sp.,
Enterobacter sp, Actinobacillus lignieresi, Actinobacillus pleuropneumoniae, Bacteroides, Bordetella
bronchiseptica.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u zwierzat nadwrazliwych na antybiotyki 3-laktamowe, kwas klawulanowy lub na



dowolng substancj¢ pomocniczg.

Nie wstrzykiwa¢ dozylnie.

Nie stosowac u krolikow, swinek morskich, chomikow i gerbili.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Tak jak w przypadku innych antybiotykow zaleca sig, aby produkt stosowaé w przypadkach zakazen
wywotanych przez drobnoustroje, ktorych wrazliwos¢ potwierdzono antybiogramem. Nieodpowiednie
stosowanie produktu moze by¢ przyczyna rozpowszechniania bakterii opornych na amoksycyline i
zmniejszania skutecznos$ci leczenia innymi antybiotykami B-laktamowymi na skutek oporno$ci
krzyzowej.

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Osoby uczulone na antybiotyki B-laktamowe powinny unika¢ kontaktu z produktem.

Penicyliny i cefalosporyny moga wywotywac reakcje nadwrazliwos$ci (alergi¢) po wstrzyknieciu,
wdychaniu, spozyciu lub kontakcie ze skorg. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do
wystgpienia reakcji krzyzowych na cefalosporyny i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje
niekiedy moga by¢ powazne. Jesli po kontakcie z produktem pojawig si¢ objawy takie jak wysypka na
skorze, nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska i okaza¢ lekarzowi niniejsze ostrzezenia. Obrzek twarzy,
warg, powiek lub trudnosci z oddychaniem sg powazniejszymi objawami i wymagaja natychmiastowej
pomocy lekarskiej.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Produkt jest zawiesing olejowa, dlatego niekiedy w miejscu podania produktu, moze

wystapi¢ miejscowy odczyn tkankowy ustgpujacy samoistnie bez leczenia.

Bardzo rzadko mozna zaobserwowac¢ reakcje alergiczne po podaniu produktu (np. reakcje skorne,
anafilaksja). W przypadku wystgpienia reakcji alergicznych leczenie nalezy przerwac.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci
Produkt moze by¢ stosowany u samic ci¢zarnych lub w okresie laktacji.
4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produkt z uwagi na bakteriobojcze dziatanie nie powinien by¢ stosowany jednocze$nie z
antybiotykami o dziataniu bakteriostatycznym, z uwagi na mozliwo$¢ obnizania jego dzialania.
Nalezy ostroznie postgpowac z produktem, tak by nie dopusci¢ do kontaktu produktu pozostajacego w
opakowaniu z woda.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Produkt nalezy wstrzykiwa¢ domie$niowo lub podskornie u psow i kotow lub domig$niowo u bydta,
raz dziennie w dawce 7 mg amoksycyliny/kg m.c. oraz 1,75 mg kwasu klawulanowego/kg m.c., co
odpowiada podaniu 1 mililitra zawiesiny na 20 kg masy ciata zwierzgcia. Produkt podaje si¢ przez
okres 3 do 5 dni.

Przed uzyciem wstrzasnac.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne



Poza sporadycznymi odczynami w miejscu iniekcji przypadkowe przedawkowanie nie powinno
prowadzi¢ do wystapienia innych dziatan niepozadanych.

4.11 Okres (-y) karencji

Bydto:
Tkanki jadalne: 42 dni
Mleko: 36 godzin

Pies, kot:
Nie dotyczy

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne do stosowania ogdlnego, potaczenia penicylin
z inhibitorami B-laktamaz.
kod ATCvet: QJ01CR02

51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Amoksycylina:

Amoksycylina nalezy do kwasostabilnych, potsyntetycznych antybiotykéw B-laktamowych.
Mechanizm jej dziatania polega na wigzaniu si¢ z biatkami odpowiadajacymi za budowe $ciany
komorki bakteryjnej, co prowadzi do rozpadu komoérek drobnoustrojow. U bakterii Gram-dodatnich
B-laktamy swobodnie przenikajg warstwe peptydoglikanu do miejsca aktywnosci w btonie
cytoplazmatycznej. U bakterii Gram-ujemnych wystepuje bariera hydrofobowa na zewnatrz warstwy
peptydoglikanu. Antybiotyki B-laktamowe o szerokim spektrum dziatania majg zdolnos¢ do
przenikania tej bariery poprzez niewielkie pory w jej strukturze.

Kwas klawulanowy:

Kwas klawulanowy jest naturalnym metabolitem promieniowca Streptomyces clavuligerus. Struktura
kwasu klawulanowego zawiera pierscien B-laktamowy, ktory rozpoznawany jest przez enzymy
bakteryjne B-laktamazy. Enzymy te nieodwracalnie wigza si¢ z kwasem klawulanowym, w wyniku
czego zmniejsza si¢ ilos¢ wolnych enzymow, ktore moglyby obnizaé skutecznos¢ antybiotyku.

Opornos¢ bakteryjna:

Najwazniejszym typem opornosci bakterii na dziatanie penicylin jest produkowanie 3-laktamaz -
enzymoOw niszczacych pierscien -laktamowy antybiotyku.

Synergal Inj. jest potgczeniem amoksycyliny z kwasem klawulanowym, ktory jest naturalnym
inhibitorem B-laktamaz. Inaktywacja B-laktamaz przez kwas klawulanowy uwrazliwia oporne
szczepy na bakteriobojcze dzialanie amoksycyliny.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po domig$niowym jak i podskornym podaniu produktu u psow, kotéw i domie$niowym u bydta
amoksycylina i kwas klawulanowy charakteryzuja si¢ bardzo dobrym wchtanianiem i dobrg
dystrybucja do tkanek. Glowna droga wydalania amoksycyliny i kwasu klawulanowego sa nerki (w
postaci niezmienionej w moczu).

Bydto
Po podaniu domigsniowym Synergal Inj. w zalecanych dawkach czas eliminacji ty jest krotki i

wynosi dla amoksycyliny 1,5 godziny a dla kwasu klawulanowego 0,9 — 1,5 godziny. Maksymalne
stezenie w surowicy Cmax dla amoksycyliny wynosi okoto 3 pg/ml a dla kwasu klawulanowego

2 png/ml. Przy codziennym podawaniu produktu obserwowano zjawisko bioakumulacji ze
zwigkszonymi wartosciami Cmax PO 3. i 5. podaniu.



Psy

Po podaniu podskornym w zalecanych dawkach stezenie maksymalne Cmax wynosito 2,8+0,4ug/ml dla
amoksycyliny w 2 godziny po podaniu i 2,4+0,3 pg/ml po 30 minutach dla kwasu klawulanowego. Te
same warto$ci po podaniu domig§niowym wynosity: 5,0+0,4pg/ml dla amoksycyliny w 2 godziny po
podaniu i 2,940,5 pg/ml po 15 minutach dla kwasu klawulanowego.

Koty
Po podaniu podskornym w dawce 7 mg/kg maksymalne stezenie Cmax dla amoksycyliny wynosito

5,8+0,9 pg/ml po 3 godzinach od podania, natomiast po podaniu domig§niowym w tej dawce wartos¢
wynosita 8,0+0,8 pg/ml w 1 godzing po podaniu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Butylohydroksytoluen

Butylohydroksyanizol

Glikolu propylenowego dikaprylokapronian

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Wstrzykiwanie produktu zawierajacego kwas klawulanowy wymaga stosowania wytgcznie suchych
strzykawek i igiet. Nawet sladowe ilosci wody wprowadzone do opakowania leku powodujg zmiang
jego zabarwienia. Zawiesina zabarwiona na brazowo nie nadaje si¢ do uzytku.

6.3 OKkres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 1 rok
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

6.4 Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolki ze szkta typu 11 zamykane korkami z gumy nitrylowej oraz aluminiowym uszczelnieniem
zawierajagce po 50 ml i 100 ml produktu.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
Weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

ScanVet Poland Sp. z 0.0.
Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9
62-200 Gniezno

Polska

Tel. 61 426 49 20



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1524/04

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

27.12.2005 .

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy



