ULOTKA INFORMACYJNA
Synergal Inj., 140 mg/ml + 35 mg/ml, zawiesina do wstrzykiwan dla psow, kotéw i bydia

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

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

Polska

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Norbrook Laboratories Ltd.

Station Works, Camlough Road

Newry, Co. Down

BT35 6JP, Irlandia Poinocna

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Amoksycylina (w postaci amoksycyliny trojwodnej) 140 mg/ml
Kwas klawulanowy (w postaci potasu klawulanianu) 35 mg/ml

4. WSKAZANIA LECZNICZE

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 migkkich, zapalenie macicy, zapalenia gruczotu
mlekowego,

- u psow i kotéw zakazenia uktadu oddechowego, moczowego, skory oraz tkanek migkkich (jak np.
zapalenie dzigset, zapalenie gruczoldw 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 (wiaczajac 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.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ u zwierzat nadwrazliwych na antybiotyki 3-laktamowe, kwas klawulanowy lub na
dowolng substancj¢ pomocnicza.
Nie wstrzykiwac dozylnie.



Nie stosowac u krolikow, swinek morskich, chomikow i1 gerbili.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

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 wystapienia reakcji alergicznych leczenie nalezy przerwac.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawdw u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wtasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych.
Formularz zgtoszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktoéw Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, pies, kot

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Produkt nalezy wstrzykiwa¢ domig$niowo lub podskornie u psow i kotow lub domig$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.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

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

10. OKRES KARENCJI

Bydto:
Tkanki jadalne: 42 dni
Mleko: 36 godzin

Pies, kot:
Nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Okres wazno$Ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.



12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u zwierzat:

Tak jak w przypadku innych antybiotykow zaleca sig, aby produkt stosowaé w przypadkach zakazen
wywotanych przez drobnoustroje, ktorych wrazliwos$¢ potwierdzono antybiogramem. Nieodpowiednie
stosowanie produktu moze by¢ przyczyna rozpowszechniania bakterii opornych na amoksycyling i
zmniejszania skutecznos$ci leczenia innymi antybiotykami 3-laktamowymi na skutek opornosci
krzyzowej.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Osoby uczulone na antybiotyki B-laktamowe powinny unika¢ kontaktu z produktem.

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

Ciaza i laktacja:
Produkt moze by¢ stosowany u samic ci¢zarnych lub w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Produkt z uwagi na bakteriobdjcze 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.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Poza sporadycznymi odczynami w miejscu iniekcji przypadkowe przedawkowanie nie powinno
prowadzi¢ do wystgpienia innych dziatan niepozadanych.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

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

13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usuni¢cia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15.  INNE INFORMACJE

Fiolki ze szkta typu Il zamykane korkami z gumy nitrylowej oraz aluminiowym uszczelnieniem
zawierajgce po 50 ml i 100 ml produktu.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.



W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z podmiotem odpowiedzialnym:

ScanVet Poland Sp. z o.0.
Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9
62-200 Gniezno

Polska

Tel. 61 426 49 20

Fax. 61 424 11 47
scanvet@scanvet.pl



mailto:scanvet@scanvet.pl

