A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Synulox palatable 250 mg tabletta kutyak és macskak részére A.U.V.
2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 tabletta tartalmaz:
Hat6anyagok:
Amoxicillin (trihidrat formajaban) 200 mg
Klavulansav (kalium-klavulanat formajaban) 50 mg*

*5% nem jelolt tobblettel

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb dsszetevok mindségi
Osszetétele

Eritrozin (127)

Magnézium-sztearat

Karboximetil-keményité-natrium

Kolloid szilicium-dioxid, vizmentes

Elesztd, szaritott

Mikrokristalyos celluloz

Pettyes, rozsaszin, kerek, lapos tabletta.
3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)
Kutya, macska.

3.2  Terapias javallatok célallat fajonként

Kutya és macska amoxicillin-klavulansav kombindciora érzékeny baktériumok okozta megbetegedések

gyogykezelésére az alabbiak szerint:

- staphylococcusok €s streptococcusok okozta borfertdzések (beleértve a feliiletes és a mély pyodermat is).

- staphylococcusok, streptococcusok, Escherichia coli és Proteus fajok okozta hugyuti fert6zések.

- staphylococcusok, streptococcusok és pasteurellak okozta felso- és also 1éguti fertézések.

- Escherichia coli és Proteus fajok okozta gyomor-bélrendszeri fert6zések.

- clostridiumok, staphylococcusok, streptococcusok, Bacteroides fajok és pasteurellak okozta
szajnyalkahartya fert6zések

- Escherichia coli és Pasteurella fajok okozta végbélmirigy gyulladas.

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhato penicillin/cefalosporin tilérzékenység esetén.

Mas penicillin szarmazékokhoz hasonléan nem adhatd nyulnak, tengerimalacnak, horcsdgnek és mongol
futoegérnek. Felhasznalasa koriiltekintést igényel egyéb kisragcsalok esetében.

Nem alkalmazhat6 a kombinacioval szembeni ismert rezisztencia esetén.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések
A készitmény alkalmazasakor figyelembe kell venni az antibiotikumok hasznalatara vonatkozo hivatalos,

nemzeti €s a helyi iranyelveket. Ajanlott a kezelés megkezdésekor megfelel6 antibiotikum-érzékenységi
vizsgalatot végezni, és a kezelést csak akkor folytatni, ha a kombinaciora valo érzékenység igazolodott. Ha
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ez nem lehetséges, a terapianak a helyi/regionalis szintl jarvanyiigyi informaciokon és a célkorokozok
érzékenységére vonatkozo ismereteken kell alapulnia. Az antimikrobialis rezisztencia szelekcidjanak
alacsonyabb kockézatat hordozo, sziik hatasspektrumu antibiotikumot kell hasznalni az elsé vonalbeli
kezeléshez, amennyiben az érzékenységi vizsgalat valosziniisiti ennek a modszernek a hatékonysagat.

A készitmény jellemzdinek 0sszefoglaldjaban leirt utasitdsoktol eltérd alkalmazas a keresztrezisztencia
lehetdsége miatt ndvelheti az amoxicillin/klavulansav kombindciora rezisztens baktériumok prevalenciajat,
¢és csokkentheti a béta-laktam antibiotikumokkal folytatott kezelés hatékonysagat.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a céldllatfajokban vald biztonsagos alkalmazéshoz

Maj- és veseelégtelenségben szenvedo allatok esetében koriiltekintéen kell a dozist meghatarozni.

Az ellenjavallatokndl nem emlitett kistestli ndvényevok esetében a készitmény alkalmazasa 6vatossagot
igényel.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

A penicillinek és cefalosporinok lenyelés vagy borrel valo érintkezést kovetoen talérzékenységet (allergiat)
okozhatnak. A penicillin tulérzékenység keresztreakcioként cefalosporin tilérzékenységet is okozhat, és
forditva.

Az emlitett anyagokkal szembeni tilérzékenységi reakcio esetenként stlyos foku lehet.

- Keriilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel val6 érintkezést a penicillinek/cefalosporinok iranti ismert
tulérzékenység esetén.

- Az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasakor 6vatosan kell eljarni, keriilni kel a kdzvetlen érintkezést és
be kell tartani az ajanlott elévigyazatossagi szabalyokat.

- Ha a készitménnyel valo érintkezés kovetkeztében tiinetek alakulnanak ki, mint pl. bérkiiités, orvoshoz kell
fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét. Az arc, ajkak vagy szemkornyék
megduzzadasa vagy a 1€gzési nehézség olyan sulyos tiinetek, amelyek siirgés orvosi ellatast igényelnek.

A kornyezet védelmére irdnyulo kiilonleges 6vintézkedések:
Nem értelmezhetd.

3.6 Mellékhatasok

Célallat faj: Kutya, macska

Nagyon ritka allergias reakcio (allergias 6déma, anafilaxias sokk,

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1- | csaldnkiiités)*

nél jelentkezik, beleértve az izolalt étvagytalansag?, hanyéas?, hasmenés, gyomor-bélflora zavara?
eseteket is):

! Penicillinekre/cefalosporinokra érzékeny allatokban.

2 Féleg hosszan tartd kezelés esetén. Ilyen esetekben a készitmény hasznalatat abba kell hagyni és tiineti
terapiat kell alkalmazni.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehet6vé teszi az allatgydgyaszati készitmény biztonsagossaganak
folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson keresztiil kell elkiildeni a
forgalomba hozatali engedély jogosultja felé, vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil az
illetékes nemzeti hatosag felé. A vonatkozo elérhetéségeket lasd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, lakticio vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas

Vemhesség és laktacio ideje alatt alkalmazhato.

3.8 Gyodgyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Bakteriosztatikus hatast antibiotikumokkal egytitt nem alkalmazhato.




3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas
Kizarolag szajon at alkalmazhato.

Adagolas: az ajanlott adag 12,5 mg/ttkg, naponta kétszer.

Alkalmazasi itmutatd: Az allatgyogyaszati készitményt a beteg allatok gyakran kézbdl is szivesen
elfogadjak. A tabletta &sszetorve, kis mennyiségii eledelbe keverve is beadhato.

Az esetek tobbsége, mint a bor-, hugytti- és gyomor-bél fertdzések, 5-7 napos kezelésre jol reagal. Az
allatgyogyészati készitmény alacsony toxicitdsa miatt, sziikség esetén az elhtizodo esetekben, kiilondsen a
1égz0szervek megbetegedéseiben, az adag megduplazhato.

Bizonyos megbetegedések esetén, mint pl. a kutyak gennyes borgyulladasa vagy idiilt holyaggyulladasa, a
baktériumos fert6zottség csak masodlagos szerepet jatszik az egyéb korokok mellett. Az alapbetegség
diagnosztizalasa és kezelése mellett az ilyen esetek hosszll idotartamu antibakterialis kezelést igényelnek.
Ilyen koriilmények kozott a kezelés id6tartamat a kezeld allatorvos hatarozza meg, és annyi ideig kell
tartania, amig a baktériumos megbetegedés teljesen meg nem gyogyul.

A klinikai vizsgélatok tapasztalatai szerint tdjékoztato jelleggel az alabbi kezelési iddtartamok javasolhatok:
Idiilt borbetegségek: 10-12 nap,

Idiilt holyaggyulladas: 10-28 nap,

Légzoszervi megbetegedések: 8-10 nap

Az allatgyogyaszati készitmény nem hatékony a Pseudomonas fajokkal szemben.

A megfelel6 dozis kiszamitasadhoz és az aluldozirozas elkeriilése érdekében a testtdmeget a lehetd
legpontosabban kell meghatarozni.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

Az allatgydgyaszati készitmény alacsony toxicitasu a célallatfajokra. Véletlenszeri tiladagolas esetén
nemkivanatos mellékhatasokat nem lehetett megfigyelni.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak korlatozasat
is a rezisztencia kialakulasi kockdzatinak mérséklése érdekében

Nem értelmezheto.
3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nem értelmezhetd.

4.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QIO1CRO02
4.2 Farmakodinamia

Az amoxicillin széles spektrumu, baktericid aktivitassal rendelkez6 antibiotikum.

A baktériumok penicillinekkel szembeni rezisztencijat a B-laktamaz enzimek megléte okozza azaltal, hogy
lebontjak az antibiotikumot még mieldtt az a baktériumokra hatni tudna. Az allatgyogyaszati készitményben
1év6 klavulansav megakadalyozza ezt a védekez6 mechanizmust azaltal, hogy inaktivalja a B-laktamazokat,
érzékennyé téve ezaltal a mikroorganizmusokat az amoxicillin irant.

Az allatgyogyaszati készitmény in vitro koriilmények kozott szamos, klinikailag fontos aerob €s anaerob
baktériummal szemben hatékony, mint pl.:

Gram-pozitivak: Staphylococcusok (B-laktamaz termel6 torzsekkel szemben is), Clostridiumok,
Actinomycesek, Peptostreptococcusok, Streptococcusok, Enterococcusok.

Gram-negativak: Bacteroides fajok (B-laktamaz termel6 torzsekkel szemben is), Escherichia coli (B-
laktamaz termel6 torzsekkel szemben is), Bordetella bronchiseptica, Campylobacter fajok, Fusobacterium
necrophorum, Klebsielldak, Pasteurelldk, Proteus fajok.



4.3 Farmakokinetika

Szajon at adva az amoxicillin és a klavansav ellenall a gyomorsavnak, és mintegy 70-90%-ban felszivodik.
Megoszlasuk a szervezetben jo, a legtobb szovetbe eljutnak, de a kozponti idegrendszerbe csak annak
gyulladasa esetén penetralnak. A vizelettel valasztodnak ki.

5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fébb inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

5.2 Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhato: 2 év.

5.3 Kiilonleges tarolasi eldirasok

25 °C alatt tarolando.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és Gsszetétele

1x10 db vagy 10x10 db tabletta foliacsikban, papirdobozban.
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyégyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa utan
keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi el6irdsoknak és a nemzeti
hulladékgytjtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Zoetis Hungary Kft.

7.  AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

2905/1/11 MgSzH ATI (1x10 tabletta)
2905/2/11 MgSzH ATI (10x10 tabletta)

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA
A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 1998.februar 19.

9. A KESZiTMENY JELLEMZ(”)}NEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2023. oktdber 6.
10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unids adatbazisaban
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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