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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Synulox 50 mg, comprimate pentru cini si pisici i

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat contine:

Substante active:

Amoxicilind 40,0 mg
(sub forma de amoxiciling trihidrat 45,9 mg)
Acid clavulanic 10,0 mg
(sub formad de clavulanat de potasiu 11,9 mg)
Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Stearat de magneziu

Glicolat amidono-sodic

Siliciu coloidal

Drojdie uscata

Pigment de eritrosind (E127)

Celuloza microcristalind

Comprimate circulare de culoare roz, cu o renuri centrala.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Céini si pisicl.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Produsul medicinal veterinar este recomandat la cdini si pisici in tratamentul urmatoarelor afectiuni:
afectiuni ale pielii (piodermite profunde si superficiale); infectii ale tractusului urinar; infectii ale
cdilor respiratorii superioare si inferioare; enterite; infectii ale cavitatii bucale (gingivite); infectii ale
tesuturilor moi (abcese si abcese ale glandelor perianale), determinate de germeni sensibili la actiunea
substantelor active.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeazi la iepuri, porci de Guineea si cobai.

Nu se utilizeazi la alte ierbivore de talie mica.

3.4 Atentioniri speciale

Nu exista.



3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si se bazeze pe testarea susceptibilitatii bacteriilor
izolate de la animale. Daca acest lucru nu este posibil, terapia va trebui sa aiba la bazd informatiile
epidemiologice locale despre susceptibilitatea bacteriilor tintd. La utilizarea produsului medicinal
veterinar trebuie respectate politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale. Utilizarea
produsului medicinal veterinar in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei
bacteriilor rezistente la actiunea substantelor active si la sciderea eficientei tratamentului din cauza

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Penicilinele si cefalosporinele pot determina aparitia de hipersensibilitate (alergie) dupd ingestie sau
contact cutanat. Hipersensibilitatea la peniciline poate fi asociatd cu sensibilitatea incrucisata fatd de
cefalosporine si invers. Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi grave.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la substantele active trebuie sa evite contactul direct cu
produsul medicinal veterinar.

In cazul contactului accidental cu pielea, se va spila locul cu apd si sdpun.

Se va manipula acest produs medicinal veterinar cu mare atentie pentru a se preveni expunerea prin
asigurarea tuturor mésurilor de precautie.

Daci apar simptome ca urmare a expunerii la acest produs medicinal veterinar, cum ar fi: mancarimi
ale pielii, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.
Umflarea fetei, buzelor sau ochilor sau dificultiti in respiratie sunt simptome mult mai serioase si
necesitd ingrijire medicald imediata.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Caini si pisici:

Foarte rare Diaree, voma, reactie alergica cutanati, anafilaxie

(<1 animal / 10 000 de animale tratate,
inclusiv raportarile izolate):

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din
prospect pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si de lactatie.




3.8  Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu trebuie administrate concomitent cu antibiotice bacteriostatice.
3.9 Ciide administrare si doze o

Administrare orala.
Doza recomandati este de 12,5 mg /kg greutate corporala. \
Frecventa dozirii: doza standard de 12,5 mg/kg greutate corporal, de dou ori pe zi. ﬁj}

Pentru marea majoritate a infectiilor, inclusiv cele ale pielii, tractului urinar si gastrointestinal, doza
prezentatd este foarte eficace. in cazurile refractare la tratament, mai ales in caz de infectii respiratorii,
s-au obtinut rezultate foarte bune prin administrarea unei doze duble de 25 mg /kg greutate corporala,
de doud ori pe zi.

Durata tratamentului
Cazurile de rutind — pentru toate tipurile de infectii — intre 5 si 7 zile de tratament.

Cazurile cronice sau refractare

fn aceste cazuri, in care sunt prezente distrugeri tisulare masive, poate fi necesari o durati mai mare a
tratamentului care si ofere suficient timp pentru refacerea tesutului afectat. Pe baza testarilor clinice,
se recomandd urmatoarele perioade de timp ca durati a tratamentului:

Afectiuni cronice ale pielii: 10 — 12 zile;

Cistitd cronicd: 10 — 28 de zile;

Afectiuni respiratorii: 8 — 10 zile.

Acest produs medicinal veterinar este eficace si impotriva infectiilor cu Klebsiella dar nu este indicat

utilizarea lui in cazul infectiilor cu Pseudomonas spp. Frecvent, comprimatele sunt acceptate in

momentul in care sunt administrate din ména, chiar in cazul ciinilor si pisicilor bolnave. In mod
alternativ, comprimatele pot fi amestecate cu hrana.

Majoritatea cazurilor de rutina raspund in circa 5 - 7 zile de terapie. Datoritd profilului redus de

toxicitate, doza poate fi dublaté daci se doreste, in cazurile refractare.

In anumite indicatii, de exemplu piodermita canind si cistita cronicd, infectiile bacteriene pot fi o

cauzi secundara pentru alte patologu Pentru astfel de cazuri poate fi necesari o terapie antibacteriani

pe termen lung ca supliment. in astfel de circumstante durata totald a tratamentului trebuie si fie la
discretia medicului veterinar.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Daca apar tulburari gastro-intestinale, tratamentul trebuie sa fie simptomatic.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu e cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QJO1CRO02



4.2 Farmacodinamie

Amoxicilina este un antibiotic cu spectru larg activ impotriva unei game variate de bacterii Gram-
pozitive si Gram-negative. Totusi, multe bacterii importante din punct de vedere clinic produc B-
lactamaze, enzime care distrug acest antibiotic. Acidul clavulanic inactiveaza aceste enzime, facand
aceste micro-organisme susceptibile la amoxicilina.

Gram-pozitive: Stafilococi (inclusiv tulpinile producitoare de B-lactamaze), Clostridii, Actinomiceti,
 Peptostreptococcus spp.; Streptococi, Enterococi;

Gram-negative: Bacteroides spp. (inclusiv tulpinile producatoare de B-lactamaze); Escherichia coli
(inclusiv tulpinile producitoare de B-lactamaze); Salmonella (inclusiv tulpinile producétoare de B-
lactamaze); Bordetella bronchiseptica; Campylobacter spp.; Fusobacterium necrophorum; Klebsiele;
Pasteurele; Profeus spp.

Noti: Acest produs nu este indicat in cazuri ce implicd Pseudomonas spp.

4.3  Farmacocinetica

Cele doudi componente, amoxicilina si acidul clavulanic, sunt absorbite rapid determinind concentratii
de amoxicilina i acid clavulanic In ser, urind si tesuturi, similar situatiei in care sunt administrate
fiecare separat. Amoxicilina si acidul clavulanic difuzeaza rapid in cele mai multe tesuturi si fluide, cu
exceptia tesutului cerebral si lichidului cefalorahidian, ce vor fi penetrate de amoxicilind, cénd
meningele este inflamat. Cea mai mare parte a amoxicilinei este excretatd neschimbatd prin urina.
Penetrarea acidului clavulanic in lichidul cefalorahidian nu este cunoscut in acest moment.
Aproximativ 15% din doza de acid clavulanic administratd este excretata prin urind in primele 6 ore.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

In lipsa studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra la temperaturd mai micd de 25°C.
A se pastra in loc uscat.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Blister x 10 comprimate. Comprimatele sunt ambalate in blister din folie de aluminiu laminata/film de
polietilend de joasa densitate (in interior) intr-o cutie de carton.

Dimensiuni de ambalaj:

Cutie din carton, 1 blister x 10 comprimate.
Cutie din carton, 100 blistere x 10 comprimate.
Cutie din carton, 500 blistere x 10 comprimate.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.
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5.5  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sajra

deseunlor provenite din utilizarea acestor produse P

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150471

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autoriziri: 23.07.2006

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

LL.AAAA

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton x 1 blister, 100 blistere, S00 blistere

’T DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Synulox 50 mg, comprimate

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat contine:

Substante active:
Amoxicilind (sub forma de amoxicilina trihidrat) 40,0 mg
Acid clavulanic (sub forma de clavulanat de potasiu) 10,0 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 comprimate

| 4.  SPECIITINTA

Caini si pisici.

| 5.  INDICATI

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orala.

| 7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

’ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai mica de 25°C.
A se péstra In loc uscat.



10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

150471

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Blister x 10 comprimate x 50 mg

‘71. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Synulox

¢ U

(

E. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Fiecare comprimat contine:
Amoxicilind 40,0 mg
Acid clavulanic 10,0 mg

[3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numr}

4.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL
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i 3] Denumirea produsului medicinal veterinar

Synulox 50 mg, comprimate pentru céini si pisici

% Compozitie

Fiecare comprimat contine:

Substante active:

Amoxicilind (sub forma de amoxicilind trihidrat) 40,0 mg
Acid clavulanic (sub forma de clavulanat de potasiu) 10,0 mg

Comprimate circulare de culoare roz, cu o renurd centrald.

3 Specii tinta

CAini si pisici.

4, Indicatii de utilizare

Produsul medicinal veterinar este recomandat la cdini si pisici in tratamentul urmitoarelor afectiuni:
afectiuni ale pielii (piodermite profunde si superficiale); infectii ale tractusului urinar; infectii ale
cailor respiratorii superioare si inferioare; enterite; infectii ale cavititii bucale (gingivite); infectii ale
tesuturilor moi (abcese si abcese ale glandelor perianale), determinate de germeni sensibili la actiunea
substantelor active.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la iepuri, porci de Guineea si cobai.

Nu se utilizeazi la alte ierbivore de talie mica.

6.  Atentioniri speciale

Atentioniri speciale:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea In sigurant la speciile tinta:

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si se bazeze pe testarea susceptibilitatii bacteriilor
izolate de la animale. Daci acest lucru nu este posibil, terapia va trebui si aiba la baza informatiile
epidemiologice locale despre susceptibilitatea bacteriilor tintd. La utilizarea produsului medicinal
veterinar trebuie respectate politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale. Utilizarea
produsului medicinal veterinar in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei
bacteriilor rezistente la actiunea substantelor active si la sciderea eficientei tratamentului din cauza

posibilititii de aparitie a rezistentei incrucisate.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Penicilinele si cefalosporinele pot determina aparitia de hipersensibilitate (alergie) dupé ingestie sau
contact cutanat. Hipersensibilitatea la peniciline poate fi asociata cu sensibilitatea incrucisatd fatd de
cefalosporine si invers. Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi grave.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la substantele active trebuie s evite contactul direct cu
produsul medicinal veterinar.




In cazul contactului accidental cu pielea, se va spala locul cu apa si sapun.

Se va manipula acest produs medicinal veterinar cu mare atentie pentru a se preveni expunerca prin
asigurarea tuturor misurilor de precautie.

Dacé apar simptome ca urmare a expunerii la acest produs medicinal veterinar, cum ar fi: méncanmr
ale pielii, solicitati imediat sfatul medicului si si prezentati medicului prospectul produsului- sau
eticheta. Umflarea fetei, buzelor sau ochilor sau dificultiti in respiratie sunt simptome mult mal
serioase i necesita ingrijire medicald imediati.

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si de lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu trebuie administrate concomitent cu antibiotice bacteriostatice.

Supradozare:
Daca apar tulburiri gastro-intestinale, tratamentul trebuie si fie simptomatic.

Incompatibilititi majore:
In lipsa studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

sspe

Evenimente adverse

Caini si pisici:

Foarte rare Diaree, voma, reactie alergica cutanata, anafilaxie

(<1 animal / 10 000 de animale tratate,
inclusiv raportiarile izolate):

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, vd rugdm si contactati mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

8  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Administrare orala.
Doza recomandati este de 12,5 mg /kg greutate corporala.
Frecventa dozarii: doza standard de 12,5 mg/kg greutate corporald, de doui ori pe zi.

Pentru marea majoritate a infectiilor, inclusiv cele ale pielii, tractului urinar si gastrointestinal, doza
prezentata este foarte eficace. In cazurile refractare la tratament, mai ales in caz de infectii respiratorii,
s-au obtinut rezultate foarte bune prin administrarea unei doze duble de 25 mg /kg greutate corporala,
de doua ori pe zi.

Durata tratamentului
Cazurile de rutind — pentru toate tipurile de infectii — intre 5 si 7 zile de tratament.
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Cazurile cronice sau refractare

In aceste cazuri, in care sunt prezente distrugeri tisulare masive, poate fi necesara o duratd mai mare a
tratamentului care si ofere suficient timp pentru refacerea tesutului afectat. Pe baza testérilor clinice,
se recomandi urmatoarele perioade de timp ca duratd a tratamentului:

Afectiuni cronice ale pielii: 10 — 12 zile;

Cistitd cronici: 10 — 28 de zile;

Afectiuni respiratorii: 8 — 10 zile.

Acest produs medicinal veterinar este eficace si impotriva infectiilor cu Klebsiella dar nu este indicatd
utilizarea Iui in cazul infectiilor cu Pseudomonas spp. Frecvent, comprimatele sunt acceptate 1n

momentul in care sunt administrate din ména, chiar in cazul cinilor si pisicilor bolnave. In mod
alternativ, comprimatele pot fi amestecate cu hrana.

Majoritatea cazurilor de rutind raspund in circa 5 - 7 zile de terapie. Datoritd profilului redus de
toxicitate, doza poate fi dublata daca se doreste, in cazurile refractare.

fn anumite indicatii, de exemplu piodermita canind si cistita cronica, infectiile bacteriene pot fi o
cauzi secundard pentru alte patologii. Pentru astfel de cazuri poate fi necesara o terapie antibacteriand
pe termen lung ca supliment. in astfel de circumstante durata totald a tratamentului trebuie sa fie la
discretia medicului veterinar.

Recomandiiri privind administrarea corecta

Nu exista.

10, Perioade de asteptare

fonb A

Nu e cazul.

Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperatura mai micé de 25°C.

A se pastra 1n loc uscat.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcata pe cutia din carton si blister
dupa Exp. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.
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Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

150471

Dimensiuni de ambalaj:

Cutie din carton, 1 blister x 10 comprimate.
Cutie din carton, 100 blistere x 10 comprimate.

Cutie din carton, 500 blistere x 10 comprimate.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.

18 Data ultimei revizuiri a prospectului
LL/AAAA

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1,

1348 Louvain-La-Neuve,

Belgia

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Haupt Pharma Latina S.r.1

Strada Statale 156 Dei Monti Lepini Km 47,600
Latina

04100

[talia

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Zoetis Roméania S.R.L.,

Expo Business Park, 54A Aviator Popisteanu, Cladirea 2, Etaj 1-3, Sector 1, Bucuresti, 012095 — RO
Tel: +40785019479

Email: zoetisromania@zoetis.com

17. Alte informatii



