SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Synulox 40 mg/10 mg tablety pre psy a mac¢ky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje:

Utinné latky:

Amoxicilin (ako amoxicilin trihydrat) 40 mg

Kyselina klavulanova (ako klavulanat draselny) 10 mg

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych AL e . . .
dolezité pre spravne podanie veterinarneho

zloZiek lieku
Monohydrat sodnej soli erytrozinu (E127) 3,5mg
Magnéziumstearat

Natriumglykolat

Koloidny oxid kremicity

Susené kvasnice

Mikrokrystalicka celuloza

Skvrnité, ruzové, okrahle ploché tablety so skosenymi hranami, deliacou ryhou na jednej strane
a napisom Synulox na druhe;j strane.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy a macky.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Infekéné ochorenia respiracnej, traviacej a mocovej sustavy a kozné ochorenia (vratane pyodermii).
3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢inné latky alebo na niektorti z pomocnych latok.
Nepodavat’ kralikom, mor¢atam, $kreckom a malym hlodavcom.

3.4 Osobitné upozornenia
Liek nep6sobi proti Pseudomonas spp.

35 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Synulox 40 mg/10 mg tablety pre psy a macky




Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u ciel'ovych druhov:

Pouzitie lieku ma byt zalozené na kultivacii a testovani citlivosti mikroorganizmov pochadzajucich z
ohnisk ochorenia. Ak to nie je mozné, lieCba ma vychadzat’ z miestnych epizootologickych tidajoch o
citlivosti cielovej baktérie.

Na liecbu prvej linie by sa malo pouzit' antibiotikum s tzkym spektrom s niz§im rizikom selekcie
antimikrobidlnej rezistencie (nizSia kategéria AMEG), ak testovanie citlivosti naznacuje ucinnost’
tohto pristupu.

Pouzitie lieku, ktory sa 1isi od pokynov uvedenych v tomto sthrne charakteristickych vlastnosti lieku
(SPC), mdze zvysit vyskyt baktérii rezistentnych voci kombindacii amoxicilinu a kyseliny klavuldnove;j
a znizit’ u¢innost’ lieCby inymi beta-laktdmami v dosledku moznej skrizenej rezistencie.

Pri pouzivani tohto lieku je potrebné zohl'adnit’ narodnu a miestnu antibioticku politiku.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:

Peniciliny a cefalosporiny mozu zapriCinit’ precitlivenost’ (alergiu) po injekcii, inhalacii, poziti alebo
kontakte s kozou alebo ofami. Precitlivenost’ na peniciliny méze viest' ku skrizenym reakcidm na iné
cefalosporiny a naopak. Alergické reakcie na tieto latky mozu byt niekedy vazne, preto je potrebné
vyhybat’ sa priamemu kontaktu.

Osoby so znamou precitlivenostou na peniciliny a cefalosporiny by sa mali vyhnut kontaktu
S veterinarnym liekom.

Ak sa u vas po expozicii prejavia symptomy, napriklad kozna vyrazka, vyhladajte lekarsku pomoc
a lekarovi ukazte toto upozornenie. Opuch tvare, pier a o¢i alebo t'azkosti pri dychani st zavaznejSie
priznaky a vyzaduju si okamzitu lekarsku pomoc.

Po manipulacii s veterinarnym liekom si umyte ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.
3.6 Neziaduce tucinky

Psy, macky:

Vel'mi zriedkavé hnacka, vracanie

(u menej ako 1 z 10 000 lieCenych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoznhuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hldsenia sa maji zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo prisluSnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislusné kontaktné tdaje sa nachadzaji aj v Casti 16 pisomnej informacie pre
pouzivatelov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:

Veterinarny liek sa moze pouzit’ pocas gravidity a laktacie.
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3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Veterinarny liek nepodavat’ sucasne s bakteriostatickymi antibiotikami (chloramfenikol, makrolidy,
tetracykliny ...); mézu inhibovat’ antibakteridlny uU¢inok penicilinov z doévodu rychleho nastupu
bakteriostatického ucinku.

3.9 Cesty podania a davkovanie
Peroralne pouzite; priamo do dutiny ustnej alebo v krmive.

Vseobecna davka je 10 mg amoxicilinu a 2,5 mg kyseliny klavulanovej na kg Zivej hmotnosti, ¢o
predstavuje 1 tabletu na 4 kg Zivej hmotnosti, 2-krat denne po dobu 5 — 7 dni.

Pri hmotnosti zvierat'a:
1-2Kkg 0,5 tablety,
>2-4Kkg 1 tableta,
>4-6kg 1,5 tablety,
>6-8kg 2 tablety,
>8-10kg 2,5 tablety.

Pri tazsich infekciach respiracnej stistavy sa moze pouzit’ dvojnasobna davka, t. j. 20 mg amoxicilinu

a 5 mg kyseliny klavuldnovej na kg zivej hmotnosti, 2-krat denne.

Dlhsia liecba sa odportca pri chronickych dermatitidach 10 — 20 dni, chronickej cystitide 10 — 28 dni,

chronickych respiraénych ochoreniach 8 — 10 dni.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)

Toxicita veterinarneho lieku je velmi nizka, psy a macky liek velmi dobre znaSaju. Predavkovanie

obvykle nevyvolava ziadne neziaduce ucinky. Ak sa objavia, napr. priznaky gastrointestindlneho

podrazdenia, liecba by mala byt symptomaticka.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cie’om obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12  Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kod: QJI01CR0O2

4.2 Farmakodynamika

Amoxicilin:

Je dobre uvedeny mechanizmus, ktorym sa -laktdmové antibiotikum viaZe na proteiny podiel’ajice sa
na vystavbe bakterialnej bunkovej steny a ktory spdsobi lyzu bunky. V pripade grampozitivnych

baktérii moézu B-laktamy volne prechadzat peptidoglykanovou vrstvou na miesto pdsobenia na
cytoplazmatickt membranu. Pri gramnegativnych baktériach je na vonkajsej strane peptidoglykanovej
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vrstvy hydrofobna bariéra. Siroké spektrum B-laktamovych antibiotik umozituje prenikat’ cez tito
bariéru malymi pormi v tejto Strukture.
Existuju tri hlavné mechanizmy rezistencie baktérii:
- produkcia enzymov B-laktamaz,
- nepriepustnost’ bunkovej steny modifikdciou malych porov a
- modifikacia sekvencii aminokyselin na rozhrani cytoplazmatickej membrany, kde dochadza
k vystavbe bunkovej steny.

Kyselina klavulanova:

Pokial' nie st pritomné inhibitory Specifickych enzymov s [-laktamazovou aktivitou, B-laktamazy
vytvaraju s antibiotikami komplexy alebo rozrusuju ich B-laktamovy kruh. V oboch pripadoch
dochadza k strate antibakterialnej aktivity.

Kyselina klavulanova ma B-laktamovy kruh, ktorého $truktara je identifikovana B-laktamazami ako
typ ,,penicilinu”. Interakcia enzym/klavulanat je ireverzibilnd a spdsobuje depléciu enzymovych
molekul.

In vitro je liek u¢inny proti Sirokému spektru klinicky dolezitych aerobnych a anaerdbnych baktérii:
Grampozitivne:

Staphylococcus spp. (vratane kmeniov produkujicich B-laktamazu)

Clostridium spp.

Actinomyces spp.

Peptostreptococcus spp.

Streptococcus spp.

Enterococcus spp.

Gramnegativne:
Bacteroides spp. (vratane kmenov produkujucich B-laktamazu) Escherichia coli (vratane kmefiov

produkujucich B-laktamazu) Salmonella spp. (vratane kmenov produkujtcich B-laktamazu) Bordetella
bronchiseptica

Campylobacter spp. Fusobacterium necrophorum Klebsiella spp.

Pasteurella spp.

Proteus spp.

4.3 Farmakokinetika

Amoxicilin aj kyselina klavulanova sa po peroralnej aplikacii rychle absorbuji a dobre distribuuji
Vv tkanivach. Vyluc€uju sa hlavne moCom.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Nie su zname.

5.2 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

54 Charakter a zloZenie vnutorného obalu
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Blistre z hlinikovej folie po 10 tabletach. Vonkajsi obal: papierova Skatulka. Prilozena pisomna
informacia pre pouzivatel'ov.

Velkost balenia: 1 x 10,2 x 10, 10 x 10, 25 x 10, 50 x 10 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materiilov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materidlu sa riad’te systémom

spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika s.r.o.

7. REGISTRACNE CiSLO

96/181/94-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE(A)

Datum prvej registracie: 28/04/1994

9.  DATUM POSLEDNEJ REViZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

08/2023

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku si dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova Skatul’ka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Synulox 40 mg/10 mg tablety pre psy a macky

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda tableta obsahuje:

Amoxicilin (ako amoxicilin trihydrat) 40 mg
Kyselina klavulanova (ako klavulanat draselny) 10 mg
3. VELKOST BALENIA

1x10thl/2x 10 tbl /10 x 10 tbl / 25 x 10 thl / 50 x 10 tbl

4. CIECOVE DRUHY

Psy a macky.
5. INDIKACIE
6. CESTY PODANIA

Peroralne podanie.

7. OCHRANNE LEHOTY

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

| 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

10. _ OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV"

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.

[11.  OZNACENIE ,,.LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

112.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHECADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

113. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII
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Zoetis Ceska republika s.r.o.

|14. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

96/181/94-S

|15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {Cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{Blistre z hlinikovej folie}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Synulox

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

50 mg
40 mg/10 mg

3. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku
Synulox 40 mg/10 mg tablety pre psy a macky
2. ZloZenie

Kazda tableta obsahuje:

U&inné latky:
Amoxicilin (ako amoxicilin trihydrat) 40 mg
Kyselina klavulanova (ako klavulanat draselny) 10 mg

Pomocné latky:
Monohydrat sodnej soli erytrozinu (E127) 3,5 mg

Skvrnité, ruzové, okrithle ploché tablety so skosenymi hranami, deliacou ryhou na jednej strane
a napisom Synulox na druhej strane

3. Ciel’ové druhy

Psy a macky.

4. Indikacie na pouzitie

InfekEné ochorenia respiracnej, traviacej a mocovej sustavy a kozné ochorenia (vratane pyodermii).
In vitro je liek G¢inny proti Sirokému spektru klinicky dolezitych aerébnych a anaerébnych baktérii:

Grampozitivne:
Staphylococcus spp. (vratane kmetiov produkujucich B-laktamazu)

Clostridium spp.
Actinomyces spp.
Peptostreptococcus spp.
Streptococcus spp.
Enterococcus spp.

Gramnegativne:

Bacteroides spp. (vratane kmenov produkujucich -laktamazu)
Escherichia coli (vratane kmenov produkujicich B-laktamazu)
Salmonella spp. (vratane kmenov produkujucich B-laktamazu)
Bordetella bronchiseptica

Campylobacter spp.

Fusobacterium necrophorum Klebsiella spp.

Pasteurella spp.

Proteus spp.

5. Kontraindikacie
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢inné latky alebo na niektorti z pomocnych latok.

6. Osobitné upozornenia
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Osobitné upozornenia:
Liek nep6sobi proti Pseudomonas spp.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u ciel'ovych druhov:

Pouzitie lieku ma byt zalozené na kultivacii a testovani citlivosti mikroorganizmov pochddzajucich z
ohnisk ochorenia. Ak to nie je mozné, lieCba ma vychadzat’ z miestnych epizootologickych idajoch o
citlivosti cielovej baktérie.

Na liecbu prvej linie by sa malo pouzit' antibiotikum s tzkym spektrom s niz§im rizikom selekcie
antimikrobidlnej rezistencie (nizSia kategoria AMEQG), ak testovanie citlivosti naznacuje ucinnost’
tohto pristupu.

Pouzitie lieku, ktory sa 1isi od pokynov uvedenych v tomto suhrne charakteristickych vlastnosti lieku
(SPC), moze zvysit’ vyskyt baktérii rezistentnych vo¢i kombinacii amoxicilinu a kyseliny klavulanovej
a znizit ucinnost’ lieCby inymi beta-laktdimami v dosledku moznej skrizenej rezistencie.

Pri pouzivani tohto lieku je potrebné zohl'adnit’ narodnti a miestnu antibioticku politiku.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Peniciliny a cefalosporiny mdzu zapriéinit’ precitlivenost’ (alergiu) po injekcii, inhalacii, poziti alebo
kontakte s kozou alebo ocami. Precitlivenost’ na peniciliny méze viest' ku skrizenym reakciam na iné
cefalosporiny a naopak. Alergické reakcie na tieto latky mozu byt niekedy vazne, a preto je potrebné
vyhybat’ sa priamemu kontaktu.

Osoby so znamou precitlivenostou na peniciliny a cefalosporiny by sa mali vyhnut kontaktu s
veterindrnym liekom. Ak sa u vas po expozicii prejavia symptomy, napriklad kozna vyrazka,
vyhl'adajte lekarsku pomoc a lekarovi ukazte toto upozornenie. Opuch tvare, pier a o¢i alebo t'azkosti
pri dychani su zavaznejSie priznaky a vyzaduju si okamzitu lekarsku pomoc.

Po manipulacii s veterinarnym liekom si umyte ruky.

Gravidita a laktacia:
Veterinarny liek sa moze pouzit’ pocas gravidity a laktacie.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Veterinarny liek nepodavat’ si¢asne s bakteriostatickymi antibiotikami (chloramfenikol, makrolidy,
tetracykliny ...); mdzu inhibovat antibakteridlny tc¢inok penicilinov z dévodu rychleho nastupu
bakteriostatického ucinku.

Predavkovanie:

Toxicita veterinarneho lieku je vel'mi nizka, psy a macky liek vel'mi dobre znasaju. Predavkovanie
obvykle nevyvolava ziadne vedl'ajsie ucinky. Ak sa objavia, napr. priznaky gastrointestinalneho
podréazdenia, lieCba by mala byt’ symptomaticka.

Osobitné obmedzenia pouZzivania a osobitné podmienky pouzivania:
Neuplatiiuju sa.

Zavazné inkompatibility:
Neuplatiiuju sa.

7. NeZiaduce ucinky

Psy a macky:

Velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

hnacka, vracanie

Synulox 40 mg/10 mg tablety pre psy a macky 10




Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti liecku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce u¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych
udajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlésenia:
www.uskvbl.sk

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Peroralne pouzite; priamo do dutiny tstnej alebo v krmive.

Vseobecna davka je 10 mg amoxicilinu a 2,5 mg kyseliny klavulanovej na kg zivej hmotnosti, ¢o
predstavuje 1 tabletu na 4 kg Zivej hmotnosti, 2-krat denne po dobu 5 — 7 dni.

Pri hmotnosti zvierat'a:
1-2kg 0,5 tablety,
>2-4kg 1 tableta,
>4-6kg 1,5 tablety,
>6-8kg 2 tablety,
>8-10kg 2,5 tablety.

Pri tazsich infekciach respira¢nej ststavy sa moze pouzit’ dvojnasobna davka t. j. 20 mg amoxicilinu
a 5 mg kyseliny klavulanovej na kg zivej hmotnosti, ¢o predstavuje 1 tabletu na 2 kg zivej hmotnosti
2-krat denne.

Dlhsia liecba sa odportéa pri chronickych dermatitidach 10 — 20 dni, chronickej cystitide 10 — 28 dni,
chronickych respiraénych ochoreniach 8 — 10 dni.

9. POKYN O SPRAVNOM PODAN{

Ziadne.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na Skatuli po Exp. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterindrneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spétného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym
lekarom alebo lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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14, Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia

96/181/94-S

Velkost balenia: 1 x 10, 2 x 10, 10 x 10, 25 x 10, 50 x 10 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouzivatelov
08/2023

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze a kontaktné udaje na
hlasenie podozrenia na neziaduce u¢inky:

Zoetis Ceska republika, s.r.o.

namésti 14. fijna 642/17

150 00 Praha

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Haupt Pharma Latina S.r.l.

SS 156 Km Monti Lepini 47,

600, 041 00 Borgo San Michele (Latina)
Taliansko
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