VALMISTEYHTEENVETO
1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Synulox vet 40 mg/ml jauhe oraalisuspensiota varten koiralle ja kissalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Vaikuttavat aineet: mg / pullo mg/ml kdyttokuntoon saatettuna
Amoksisilliini 648,0 40,0
(amoksisilliinitrihydraattina) 743,8

Klavulaanihappo 162,0 10,0

(kaliumklavulanaattina) 193,0

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Jauhe oraalisuspensiota varten

Valmisteen kuvaus:

Jauhe: Léhes valkoista, helposti juoksevaa jauhetta.

Valmis suspensio: Tasa-aineinen valkoinen tai luonnonvalkoinen suspensio. Suspensio tuoksuu
hedelmaiiselta.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlajit

Koira ja kissa.

4.2 Kaiyttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Amoksisilliini-klavulaanihapolle herkkien bakteerien aiheuttamat tulehdukset, kuten iho- ja
pehmytkudosten, hengitysteiden, virtsateiden ja ruuansulatuskanavan tulehdukset.

4.3. Vasta-aiheet

Penisilliiniyliherkkyys. Ei sovi kaneille, marsuille, hamstereille tai muille pikkujyrsijoille.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Ei ole.

4.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Elidimii koskevat erityiset varotoimet

Ei oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eliinliikevalmistetta antavan henkilon on noudatettava

Beetalaktaamit (penisilliinit, kefalosporiinit) voivat aiheuttaa yliherkkyysreaktioita injisoituina,



hengitettyind, syOtyini tai ihokontaktin kautta. Joskus reaktiot voivat olla hengenvaarallisia. Jos olet
yliherkka beetalaktaameille, dla késittele valmistetta. Jos saat esim. ihottumaa, kasvojen, huulien tai
kurkunpidin turvotusta tai hengitysvaikeuksia, ota yhteys ladkériin.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Kissoilla on yksittéisissé tapauksissa raportoitu kuolaamista tai oksentamista valmisteen kayton
yhteydessi. Ndissd hyvin harvinaisissa tapauksissa kliiniset merkit paranivat nopeasti hoidon
keskeyttdmisen jélkeen.

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Voidaan kayttéa.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden lifikevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Ei tunneta.

4.9 Annostus ja antotapa

Suun kautta 10-20 mg/kg kahdesti paivéssd 5-7 pv. Tamé vastaa 0,25-0,5 ml/kg valmista suspensiota.
Ks my0s annostelutaulukko alla. Annos on laskettu amoksisilliinina.

Yksi tippa siséltdd 1,8 mg amoksisilliinid, joten annos tippoina on n. 5-10 tippaa/kg kahdesti paivissa.
Korkeampaa annosta (20 mg/painokilo kahdesti pdivassd) suositellaan erityisesti hengitysteiden
vaikeissa infektioissa. Kroonisten vaikeiden tulehdusten, kuten esim. syvin pyoderman hoidossa

voidaan kéyttdd useiden viikkojen hoitojaksoja.
Suspensio voidaan antaa erikseen tai ruokinnan yhteydessa.

Annostelutaulukko:

Eldimen paino Annostilavuus

(kg) (ml)

10 mg/kg 20 mg/kg

1 0,25 0,5
2 0,5 1,0
3 0,75 1,5
4 1,0 2,0
5 1,25 2,5
10 2,5 5,0
12 3,0 6,0
15 3,75 7,5

Oraalisuspension valmiiksi saattaminen

Ravista pulloa ennen sen avaamista, jotta jauheesta tulee irtonaista.

Avaa pullo poistamalla alumiinikorkki. Havitd alumiinikorkki avaamisen jélkeen.
Lisdd pulloon 15 ml vetta.

Sulje pullo pakkauksessa mukana olevalla muovisella annostelupipetilla.

Ravista.

Annostelu

Ravista pulloa hyvin.

Avaa pullo ja mittaa pipettiin eldinléddkérin méaradma méaira oraalisuspensiota. Mittaaminen tapahtuu
siten, ettd pipetin mustaa kumiosaa puristetaan sormien vélissi niin, ettd pipetin kérki on
oraalisuspension peittima. Kun puristaminen lopetetaan, oraalisuspensiota imeytyy pipettiin. Ylimaara
poistetaan puristamalla pipetin kumiosaa kevyesti.



Huuhtele pipetti huolellisesti puhtaalla haalealla vedelld valittomaésti annostelun jilkeen. Sulje pullo
kiertdamalld annostelupipetti kiinni.

4.10 Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastalisikkeet) (tarvittaessa)

Yliannostustapauksissa ei ole todettu haittavaikutukseen viittaavia oireita, koska valmiste on
penisilliinien tavoin turvallinen. Tarvittaessa annetaan oireenmukaista hoitoa. Vastalddketta ei ole
olemassa.

4.11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
Farmakoterapeuttinen ryhmaé: amoksisilliini ja entsyymi-inhibiittori, ATCvet-koodi: QJO1CRO2.
5.1 Farmakodynamiikka

Valmiste siséltdd amoksisilliinia ja klavulaanihappoa. Beetalaktaamien ryhméan kuuluva
amoksisilliini on bakterisidinen aminopenisilliini. Amoksisilliini, kuten muutkin beetalaktaamit, estia
glykopeptidipolymeerin muodostusta katalysoivien entsyymien toimintaa. Bakteerin soluseindma
sisdltidad peptidoglykaania, jonka synteesi estyy. Klavulaanihappo on penisilliinid rakenteellisesti
muistuttava synteettinen yhdiste, joka sitoutuu beetalaktaamaaseihin estden ndiden vaikutuksen.
Yhdistdmalld se amoksisilliiniin on saatu valmisteen teho laajennettua myds beetalaktamaasia
tuottaviin bakteereihin. Amoksisilliini-klavulaanihappo-yhdistelma tehoaa useimpiin grampositiivisiin
ja gramnegatiivisiin bakteereihin mukaanlukien anaerobiset bakteerit. Pseudomonas,
metisilliiniresistentit stafylokokit ja erddt Enterobacter-lajit ovat resistentteja.

Kohdebakteerien MIC-arvoja (mikrog/ml):

Grampositiiviset aerobiset bakteerit:

MICso MICy
Staphylococcus aureus 0,3 0,6
Staphylococcus intermedius 0,16 0,16
Streptococcus spp. 0,01-0,04 0,01-0,16
Enterococcus faecalis 0,63 0,63
Gramnegatiiviset aerobiset bakteerit: MICso MICy
Pasteurella multocida 0,08 0,32
Escherichia coli 4 8
Proteus mirabilis 1,25 1,25
Pseudomonas aeruginosa R* R
Anaerobiset bakteerit: MICso MICy
Bacteroides fragilis 0,5 0,5
Bacteroides melaninogenicus 0,5 1,0
Clostridium perfringens 0,1 0,5
Peptostreptococcus spp 0,125 0,5
Fusobacterium spp. 0,5 R

*R=resistentti



Resistenssin kehittyminen amoksisilliinin ja klavulaanihapon yhdistelmalle on vahaista. Kliinisesti
merkittivé resistenssi amoksisilliinille levida plasmidien vilitykselld varsinkin gramnegatiivisten
bakteerien keskuudessa ja perustuu beetalaktamaasituotannon lisdéintymiseen aikaisemmin herkilla
bakteereilla. Klavulaanihappo saattaa saada aikaan beetalaktamaasien tuotantoa herkissi Providencia-
ja Enterobacter-lajeihin kuuluvissa bakteereissa, mutta télla ei ole osoitettu olevan kliinistd merkitysta.

5.2 Farmakokinetiikka

Farmakokinetiikka ja metabolia koiralla:

Amoksisilliini ja klavulaanihappo imeytyvit hyvin suolistosta. Samanaikainen ruokinta ei vaikuta
imeytymiseen. Koiralla lddkeaineiden maksimipitoisuus seerumissa saavutetaan n. tunnin kuluessa, ja
se on amoksisilliinilla 7 mikrog/ml ja klavulaanihapolla 1,5 mikrog/ml. Pitoisuus seerumissa pysyy
tasolla > 1,5 mikrog/ml n. 4 tuntia. Pitoisuudet virtsassa ovat korkeita: amoksisilliinin pitoisuus 0-6
tunnissa on keskiméaérin 260 mikrog/ml ja 6-12 tunnissa 60 mikrog/ml, klavulaanihapon vastaavasti 57
mikrog/ml ja 8,5 mikrog/ml. Jakautuminen elimistdssé on laaja-alaista ja vaikutus ldhes riippumaton
kohdekudoksen pH:sta. Valmiste kulkeutuu huonosti infektoitumattomaan aivoselkdydinnesteeseen.
Amoksisilliinista 13 % ja klavulaanihaposta 19 % sitoutuvat plasman proteiineihin. Amoksisilliinin
puoliintumisaika seerumissa on runsas tunti ja klavulaanihapon vajaa tunti. Amoksisilliini ja
klavulaanihappo erittyvét pddasiassa munuaisten kautta, pienid méérid erittyy myds ulosteessa ja
hengitysilmassa. Keskimdarin 20 % amoksisilliinista ja 16 % klavulaanihaposta ovat erittyneet
virtsaan 24 tunnin kuluessa.

Farmakokinetiikka ja metabolia kissalla:

Kissalla imeytyminen on hieman nopeampaa. Amoksisilliinin maksimipitoisuus seerumissa, 8
mikrog/ml, saavutetaan tunnin kuluttua ja klavulaanihapon, 3 mikrog/ml, puolen tunnin kuluttua
annostelusta. Pitoisuus seerumissa pysyy tasolla > 1,5 mikrog/ml n. 4 tuntia. Pitoisuudet virtsassa ovat
korkeita: amoksisilliinin pitoisuus tunti annostelusta on keskiméarin 15 mikrog/ml ja 6 tuntia
annostelusta noin 380 mikrog/ml, klavulaanihapon vastaavasti 100 mikrog/ml ja 68 mikrog/ml.
Amoksisilliinista 13 % ja klavulaanihaposta 19 % sitoutuu plasman proteiineihin. Amoksisilliinin
puoliintumisaika seerumissa on 2 tuntia ja klavulaanihapon tunti. Amoksisilliini ja klavulaanihappo
erittyvat padasiassa munuaisten kautta, pienid maaria erittyy myds ulosteessa ja hengitysilmassa.
Keskiméérin 20 % amoksisilliinista ja 16 % klavulaanihaposta on erittynyt virtsaan 24 tunnin
kuluessa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Ksantaanikumi
Sakkariininatrium

Piidioksidi, kolloidinen, vedeton
Sukkiinihappo

Piidioksidi

Mansikka-aromi

Persikka-aromi

Sitruuna-aromi

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.
6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.



Ohjeiden mukaan kdyttokuntoon saatetun valmisteen kestoaika: 7 vrk.
6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Sailyta alle 25 °C.
Sailyta valmis suspensio jadkaapissa (2 — 8 °C).

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Tyypin III (Ph. Eur.) kirkas lasipullo, jonka tilavuus on 15 ml. Lasipullo on suljettu
metallikierrekorkilla, jossa on harmaa, epatasainen, klooributyylipohjaisesta materiaalista valmistettu
sisdpinta. Pakkauksessa on 1 ml:n pipetti, jossa mitta-asteikko 0,25 ml - 1 ml. Pipetti on valmistettu
LDPE-muovista ja se ei sisdlli lisdaineita.

Pakkauskoko: Pahvikotelo, jossa yksi 15 ml:n pullo ja yksi mitta-asteikolla varustettu pipetti.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttiméttomien lidkevalmisteiden tai niisti periisin olevien
jidtemateriaalien hivittimiselle

Kayttimattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on havitettava
paikallisten méirdysten mukaisesti.

7.  MYYNTILUVAN HALTIJA

Zoetis Finland Oy

Tietokuja 4

00330 Helsinki

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

11786

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

/UUDISTAMISPAIVAMAARA

6.6.1995/28.10.1999/ 30.5.2005

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

15.2.2021

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



