A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Synulox palatable 500 mg tabletta kutyak részére A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Minden tabletta tartalmaz:
Hatoanyagok:
Amoxicillin

Klavulansav

Segédanyagok:

400 mg (459,1 mg amoxicillin trihidratnak felel meg)
100 mg (119,14 mg kalium-klavulanatnak felel meg)

A segédanyagok és egyéb osszetevok
mindségi osszetétele

Mennyiségi osszetétel, amennyiben ez az
informacio elengedhetetlen az
allatgyogyaszati készitmény helyes
alkalmazasahoz

Magnézium-sztearat

Karboximetil-keményit6-natrium

Mikrokristalyos celluléz

Kolloid szilicium-dioxid, vizmentes

Elesztd, szaritott

Mikrokristalyos celluléz

35 mg

Pettyes, rozsaszin, kerek, lapos tabletta lekerekitett élekkel, egyik oldalan bevésett vonallal, masik

oldalan SYNULOX felirattal.

A tabletta két egyenld részre oszthato.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Kutya.

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

A kovetkezd fert6zések kezelésére:

- Borfertézések (beleértve a feliiletes és a mély pyodermat is).
- Lagyrészfert6zések (beleértve az analis mirigygyulladast és talyogokat is)

- Hugyuti fertézések.
- Légati fertézések.
- Bélrendszeri fertGzések.

3.3 Ellenjavallatok

Parodontalis fertdzések mechanikus vagy sebészi parodontalis kezelés mellett.
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Nem adhat6 nytlnak, tengerimalacnak, horcsdgnek, mongol futéegérnek vagy mas kistestii
novényevoknek.

Nem alkalmazhat6 a hatbanyagokkal vagy a béta-laktam csoportba tartozé mas anyagokkal vagy
barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.

Nem adhat6 lovaknak vagy kérddzo allatoknak.

Ne alkalmazza olyan allatoknal, amelyeknél a vesék siilyos miikddési zavara all fenn, anuriaval
vagy oliguriaval.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Az amoxicillin/klavuldnsav és mas, a -laktdm csoportba tartozé antibiotikumok kozott
keresztrezisztenciat mutattak ki. Az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasat alaposan meg kell
fontolni, ha az érzékenységi vizsgalat a B-laktadm antibiotikumokkal szembeni rezisztenciat mutatott
ki, mert a készitmény hatékonysaga csokkenhet.

Ha az érzékenységi vizsgalat kizarolagos B-laktam rezisztenciat mutatott, de az
amoxicillin/klavulansav kombinaciora vald érzékenységet megerdsitették, az allatgyogyaszati
készitmény alkalmazasat mégis fontoldra lehet venni.

Nem alkalmazhat6 feltételezett vagy megerdsitett S. aureus (MRSA) és meticillinrezisztens S.
pseudintermedius (MRSP) fert6zések esetén, mivel az izolatumokat rezisztensnek kell tekinteni
minden B-laktam antibiotikummal szemben, beleértve az amoxicillin/klavuldnsavkombinaciot is.

Az allatgyogyaszati készitmény a Pseudomonas spp. torzsek altal okozott fertézésekkel szemben
hatastalan mivel azok rezisztensek a hatdéanyagra.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

Kiilonleges évintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz

Az allatgyogyaszati készitményt a célkérokozo(k) azonositasa és érzékenységi vizsgalat alapjan kell
alkalmazni. Ha ez nem lehetséges, a terapiat a jarvanyiigyi informaciok és a célkorokozok
helyi/regionalis szintli érzékenységével kapcsolatos adatok alapjan kell alkalmazni.

Az allatgvogyaszati készitménvt a hivatalos, nemzeti és regiondlis antimikrobidalis irdnyelvekkel
Osszhangban kell alkalmazni.

Az els6 vonalbeli kezeléshez az antimikrobialis rezisztencia szelekcidjanak alacsonyabb
kockézatdval rendelkez6 antibiotikumot (alacsonyabb AMEG-kategoria) kell alkalmazni,
amennyiben az érzékenységi vizsgalat arra utal, hogy ez a megkozelités valdszinuleg hatasos.

Az elsO vonalbeli kezeléshez az antimikrobialis rezisztencia szelekcidjanak kisebb kockazataval
jard, sziik spektrumu antibiotikum-terapiat kell alkalmazni, amennyiben az érzékenységi vizsgalat
arra utal, hogy ez a megkozelités valdsziniileg hatasos. A célszévetben talalhatd hatdanyagok
farmakokinetikajat szintén figyelembe kell venni.

A szisztémas antibiotikumok rutinszerii alkalmazasa bélfertézések esetén nem ajanlott.

Az antibiotikumokkal torténd oralis kezelés a gyomor-bélrendszer flérdjanak zavardhoz vezethet,
kiillonosen hosszu tavu kezelés esetén.
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Karosodott maj- és vesemitkodést allatok esetében az allatgydevaszati készitmény alkalmazdsa
elott az allatorvosnak mérlegelnie kell az elony/kockazat aranvyt, és az adagolast gondosan
értékelnie kell.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A penicillinek és cefalosporinok lenyelés vagy borrel vald érintkezést kovetden tulérzékenységet
(allergiat) okozhatnak. A penicillin tilérzékenység keresztreakcioként cefalosporin
tulérzékenységet is okozhat, és forditva. Az emlitett anyagokkal szembeni talérzékenységi reakcio
esetenként stulyos foku lehet.

Kertilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést a penicillinek/cefalosporinok iranti
ismert tilérzékenység esetén. Viseljen kesztylit amikor ezen készitmény alkalmazésa soran a borrel
val¢ érintkezés elkertilésére.

Ha az allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezés kovetkeztében tiinetek alakulnanak ki, mint
pl. borkitités vagy tartos szemirritacid, orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét. Az arc, ajkak vagy szemkornyék megduzzaddsa vagy a 1égzési nehézség
olyan sulyos tiinetek, amelyek siirgds orvosi ellatast igényelnek.

Alkalmazas utdn mosson kezet.

Az éllatgyogyaszati készitmény gyermekektdl valo tavoltartasa érdekében csak a sziikséges
mennyiségl tablettdk szabad kivenni a blisztercsomagolasbol és kizarolag akkor, amikor sziikséges.
A fel nem hasznalt résztablettakat azonnal vissza kell helyezni a nyitott buborékcsomagolasba és
vissza kell tenni a dobozba. A dobozt gyermekekt6l elzarva kell tartani. Véletlen lenyelés esetén
haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

A kornyezet védelmére iranyulo kiillonleges ovintézkedések:

Nem értelmezheto.

3.6 Mellékhatasok

Célallat faj: Kutya

Gyakori emésztérendszeri zavar! (pl. hanyas, hasmenés)

(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de
kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Nem gyakori tulzott nyalelvalasztas

(1 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, anorexial?, letargia
de kevesebb mint 10-nal jelentkezik):

Nagyon ritka talérzékenységi reakcio® (pl. allergias bérreakciok, ddéma,
(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint | anafilaxia)

1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is):

1 A mellékhatas sulyossagatol fiiggden a kezelést abba kell hagyni, és a felelds 4llatorvos altal
végzett elony-kockazat értékelés alapjan tiineti kezelést kell kezdeni.
2 Nagyon ritka (<1 allat / 10 000 kezelt allat, beleértve az elszigetelt jelentéseket) macskaknal.
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3 Stilyos lehet. Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat azonnal abba kell hagyni. Allergias
reakcio esetén alkalmazando intézkedések:

- anafilaxia: epinefrin (adrenalin) és gliitkokortikoidok adésa.

- allergias borreakciok: antihisztaminok és/vagy gliikkokortikoidok adasa.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyogyaszati 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 hatdsag felé. A vonatkoz6 elérhetdségeket lasd a
hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas
Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansdga nem igazolt vemhesség és laktacié idején.

Vemhesség és laktacio:

Laboratoriumi vizsgalatok szerint (patkanyok, egerek) embriotoxikus vagy teratogén hatas jeleit
csak magas d6zisoknal mutattak ki.

Kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elény/kockazat elemzésnek megfeleléen
alkalmazhato.

3.8  Gyogyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Az amoxicillin baktericid hatasat csokkentheti a bakteriosztatikus antibiotikumok egyidejii alkalmazasa.
A penicillinek fokozhatjak az aminoglikozidok hatéasat.

3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas

Szajon at torténd alkalmazas.

Adagolas: 10 mg amoxicillin és 2,5 mg klavulansav testtomeg-kilogrammonként, 12 éranként.

Légzoérendszeri fert6zések esetén az adagot meg lehet duplazni 20 mg amoxicillin és 5 mg
klavulansav testtomeg-kilogrammonként, 12 6ranként €s a kezelés 10 napig meghosszabbithato.

Adagolasi itmutat6:

Tablettak szama 12 éranként
Testtomeg (10 mg amoxicillin és 2,5 mg
(kg) klavulansav/testtomeg
kilogram)
>10-20 0,5
>20-40 1
>40-60 1,5
>60-80 2

A kezelés id6tartama:

Az esetek tobbségében 5-7 napos kezelés elegendd.

Kronikus fertézések esetében sziikség lehet a kezelés meghosszabbitasara.

A klinikai vizsgalatok tapasztalatai szerint az alabbi kezelési id6tartamok javasolhatok:
Idiilt borbetegségek: 10-20 nap,

Idiilt holyaggyulladas: 10-28 nap.

Alkalmazasi utmutato:
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A megfeleld dozis kiszamitasahoz a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.

A tablettakat be lehet adni kozvetleniil az allat szajaba vagy 0sszetdrve kis mennyiségli eledelbe
keverve is beadhato.

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

A fiatal kutyak 5 napon at naponta kétszer adott 40 mg amoxicillin és 10 mg klavulansav/kg, illetve
60 mg amoxicillin és 15 mg klavulansav/kg adagot jol toleraltak.

A 3.6. pontban felsoroltakon kiviil a tiladagolassal kapcsolatos mellékhatasok nem fordultak el6 a
vonatkoz6 vizsgalatokban (a tlineti kezeléssel kapcsolatos informacidkért lasd a mellékhatasokrol
sz0l0 részt is).

A penicillinek neurotoxikus hatdsa miatt a tiladagolas kézponti idegrendszeri tiineteket és

gorcsoket okozhat. Ilyen esetekben az allatgydgyaszati készitmény adagolasat azonnal abba kell

hagyni, ¢€s tlineti kezelést kell kezdeni.

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 értelmezhetd.
3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nem értelmezhetd.

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

Az éllatgyogyaszati készitmény az amoxicillin és a klavulansav kombinacioja. Az amoxicillin
gatolja a peptidoglikan réteg keresztkotodését azaltal, hogy szelektiven és visszafordithatatlanul
blokkolja a folyamatban részt vevo kiilonboz6 enzimeket (elsdsorban a transzpeptidazokat), és igy
megakadalyozza az ép baktériumsejtfal kialakulasat. Ez ozmotikus egyensulyhianyt eredményez,
amely kiilonosen a novekedés logaritmikus fazisaban 1€évé baktériumokat érinti, €s végiil a
baktériumsejtek liziséhez vezet.Az amoxicillin a peptidoglikan szintézis utolso 1épésének
megzavarasaval megakadalyozza a baktériumok sejtfalanak kialakulasat. A hatas tehat baktericid,
és Osszefliggésben all azzal az idével, amely alatt az érzékeny organizmusok a minimalis gatlo
koncentracio6 feletti koncentracionak vannak kitéve. A klavulansav szerkezete hasonlo a béta-laktdm
antibiotikumokhoz, példaul az amoxicillinekhez. Gyenge antibakterialis hatasa van, de az
amoxicillinnel 6sszehasonlitva a béta-laktamazokhoz vald nagyobb affinitassal rendelkezik. Ezek
Gram-pozitiv és Gram-negativ baktériumok altal termelt enzimek, amelyek a béta-laktam gytir
hidrolitikus hasitasaval inaktivaljak a béta-laktam antibiotikumokat. Amoxicillinnel egyidejiileg
alkalmazva a klavulansav gyorsan, fokozatosan és visszafordithatatlanul inaktivalja a béta-
laktamazokat egy stabil molekula-enzim komplex kialakitasaval. igy megakadalyozza az
amoxicillin B-laktamazok altali inaktivalodasat és ennek eredményeként az amoxicillin spektruma
kiszélesedik, és magaban foglalja azokat a torzseket i1s, amelyek plazmidbodl szarmazdé penicillinaz
szekrécioja révén szereztek rezisztenciat, valamint azokat a torzseket, amelyek kromoszémalis ton
termelddo béta-laktamazok révén természetes rezisztenciaval rendelkeznek.
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A béta-laktamokkal szembeni rezisztencia egyéb mechanizmusai koz¢é tartozik az antibiotikum
célpontjanak (penicillin-koté fehérjék) modosulasa, az efflux pumpak ¢és a kiilsé membran
permeabilitdsanak valtozasai.

4.3 Farmakokinetika

Szajon at adva az amoxicillin jol felszivodik az emésztérendszerbdl. Kutydknal a biohasznosulés
60-70%. Felszivodas utan a legmagasabb koncentraciok a vesékben (vizelet), az epében, valamint a
majban, a tiidoben, a szivben és a 1épben talalhatok.

Az amoxicillin eloszlasa a cerebrospinalis folyadékban alacsony, kivéve, ha meningitis 1ép fel.

Az amoxicillin féként a vesék altal valasztodik ki (valtozatlan formaban a vizelettel).

A klavulansav oralis adagolas utan jol felszivodik, és farmakokinetikai tulajdonsagai hasonldak az
amoxicillinéhez. A klavulansav extracellularis eloszlasa kiterjedt, de a tejbe és a cerebrospinalis
folyadékba val6 atjutasa nagyon korlatozott. A klavulansav valtozatlan formédban kivalasztodik a
vesek altal.

54 kutyan végzett, 10 mg amoxicillin és 2,5 mg klavulansav/testtomeg-kilogramm dézisu
allatgyogyaszati készitmény alkalmazéasaval végzett tobb vizsgalat a kdvetkezd eredményeket
mutatta:
- Az amoxicillin esetében a maximalis koncentracio elérésének ideje (Tmax) 1 €s 2 ora kdzott
volt, a maximalis koncentracid (Cmax) pedig 4,6 és 8,4 mcg/ml kozott. Az atlagos eliminacios
felezési 1d6 (Tw) 0,85 és 1,42 ora kozott volt.
- A klavulansav esetében a Cmax 0,32 és 2 mcg/ml k6zott, a Tmax 0,5 és 2 6ra kozott, a Ty
pedig 0,59 és 0,8 6ra kozott volt.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
5.1 Fébb inkompatibilitasok
Nem értelmezheto.

5.2  Felhasznilhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolésu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 év.
A tabletta felezése utan felhasznalhat6: 24 ora.

5.3 Kiilonleges tarolasi eloirasok

25 °C alatt tarolando.
Szaraz helyen tartando.
A fel nem hasznalt fél tablettakat a bliszerben kell tartani az eredeti csomagolasban.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és Osszetétele

Alacsony denzitasu polietilén filmmel bevont laminalt aluminium féliacsikok.
Kiszerelés:

10 tabletta kartondobozban (5 bliszter x 2 tabletta)

100 tabletta kartondobozban (50 bliszter x 2 tabletta)

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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5.5 A fel nem hasznalt dllatgyégyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitisara vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazésa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a

nemzeti hulladékgytijtési eléirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Zoetis Hungary Kft.

7. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

2906/1/11 MgSzH ATI (5x2 tabletta)
2906/2/11 MgSzH ATI (50x2 tabletta)

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

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2025. oktdber 29.
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).


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

