B. ULOTKA INFORMACY JNA



ULOTKA INFORMACY JNA

Synulox Tabletki 500 mg, (400 mg + 100 mg)/tabletke, tabletki dla psow

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

Podmiot odpowiedzialny;
Plizer Trading Polska Sp. z 0.0.
ul. Postgpu 178

(02-676 Warszawa

Wytworca:

Haupt Pharma Latina S.r.1.

S8 156 km 47,000

04100 Borgo San Michele (Latina)
Wlochy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJINEGO

Synulox Tabletki 500 mg, (400 me + 100 me i tabletke, tabletki die psdw

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH) 1 INNYCH SUBSTANCJI

Amoksycylina (w postaci amoksyeyliny trojwodnej) 400 mg /tabletkg
Kwas klawulanowy (w postaci potasu klawulanianu) 100 mg/tabletke

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Infekeje wywolane przez drobnoustroje wrazliwe, a w szezegdInosci:

- cakazenia skory 1 tkanek mickkich;

- zakazenia ukladu moczowego:

- zakazenia drég oddechowyceh:

- zakazenia przewodu pokarmowego:

- zakazenia z¢hOw i tkanck otaczajacych.

Produkt jest skuteczny w zwalczaniu infekeji powodowanych roznymi Gram-dodatnimi, Gram-
ujemnymi patogenami bakleryjnymi. zardwno tenowymi jak i beztlenowymi. wlaczajac w to szezepy
produkujace beta-laktamaze (np. Staphviococcus sp., Escherichia coli. Pastewrella multocida, Proteus
mirabilis, Enierobacter sp.. Prevotella sp.. Streprococeus sp., Bacteraides sp.. Klebsiella sp..
Pseudomonas sp.).

S PRZECIWWSKAZANIA
Nic stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na antybiotyki B-laktamowe,

Ni¢ stosowa¢ u krdlikdw. swinek morskich, chomikdw 1 gerhili.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE
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Amoksycylina jest substancjg o bardzo niskiej toksycznosci zarowno dla psow i kotéw. Jednakze, jesli
wyslapia objawy dziatan niepozadanych takie jak np. zabhurzenia ze strony uktadu pokarmowego,
nalezy wdrozy¢ leczenie objawowe.

O wystapieniu dzialan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobhserwowaniu jakichkolwick
niepokojacych objawow nic wymienionych w ulotee (w tym réwniez objawdw u czlowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomic¢ wiasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produkidw Leczniczych, Wyrobdw Medyceznych i Produktow Biobojezych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobrac ze strony internetowej hitp:/www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Welerynaryinych).

7 DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies.

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

Rekomendowana dawka w preypadku wickszosci infekgji o 12,5 mg polaezonyceh substancji
czynnych/kg m.c. dwa razy dziennie. stosowane przez 5 — 7 dni. W przypadkach przewleklych oraz
nawracajacych. gdzie moze dochodzic do uszkodzenia tkanek. koniecznym moze byé wydluzenic
terapil, tak by umozliwic regeneracje uszkodzonyeh tkanek, W przypadku przewlektyceh choréb skiry
terapig nalezy kontynuowac przez 10— 20 dni, w przypadku przewleklego zapalenia pecherza
moczowego przez 10 — 28 dni, a w przypadku schorzen ukladu oddechowego preez 8 — 10 dni.

Dawkowanic Masa ciala [iczba tabletek
praktyczne:
11 -20kg Ve tabletki
21 -40 kg 1 tabletka
41 - 60 kg 12 labletki
61 —80 kg 2 tabletki

Ze wrgledow bezpieczenstwa zaleca si¢ umicszezenic przepolowione), niczuzytej tabletki w blistrze.

9.  ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Stosowad zgodnie z informacjami podanymi w ninigjszej ulotce informacyjne;j.

10, OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywac w (emperaturze ponizej 25°C.

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie uzywaé po upltywie terminu waznosei podanego na etykiecie.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA
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Specialne srodki ostroznosci dolvezace slosowania u zwierzal

Wskazana jest ostroznos¢ w przypadku stosowania u innych matych zwierzat roélinozernych.
Jesli to mozliwe, produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki badan lekowrazliwosci.
Nieprawidlowe stosowanie produktu moze prowadzic¢ do wzrostu czestotliwasei wystgpowania
hakterii opornych na ampicyling 1 zmnicjszenia skuleeznosei leczenia innymi antybiotykami -
laktamowymi na skutek mozliwej opornodei krzyzowej.,

Specialne srodki ostroznosci dla 0sob podajacych produkl leczniczy welerynaryjny zwierzglom
Penicyliny i cefalosporyny mogg wywotywaé reakeje nadwrazliwosci (alergig) po ich podaniu
parenteralnym, po przypadkowym dostaniu sig do drdg oddechowych, spozyciu oraz kontakeie ze
skora. Nadwrazliwos¢ na penicyliny moze prowadzic¢ do krzyzowej nadwrazliwosci na cefalosporyny i
odwrotnie. Reakeja alergiczna na e substancje moze w nickiorych przypadkach by¢ powazna.

Osoby o znanej nadwrazliwosci lub osoby, kiorym zalecano unikanie kontaklu z tego rodzaju
substancjami, nie powinny mie¢ kontaktu » tym produkiem.

Nalezy bardzo ostroznie postgpowac z produktem, podejmujac wszelkic zalecane srodki 0stroznosci,
by unikngd preypudkowego narazenia na dzialanie produktu.

Jesh w o wyniku przypadkowego kontaktu 7 produkiem rozwinety si¢ objawy 1akie jak wysvpka na
skirze. nalezy skonsultowac si¢ 7 lekarzem medycyny pokazujac mu opakowanie produkiu lub ulotke
informacyjng. Obrzek twarzy, ust, okolic oczn tab wudnosct w oddychaniu sq znacznie
powaznicjszymi objawami i mogg wymagac natychmiasiowe] interwencii medycezne;j.

Nalezy umy¢ rgee po zastosowaniu produkiu,

Stosowanic w ciazy. laktacii lub w okresie niesnosci
Produkt moze by¢ slosowany w okresie cigzy lub laklacji.

Interakcie z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakeii
Chloramfenikol. makrolidy i tetracykliny mogg obnizy¢ dzialanie przeciwbakieryjne penicylin 7z uwagi
na wywotywanic szybkiego efektu bakteriostatycznego.

Przedawkowanie (objawy. sposdh postgpowania przy udzielaniu natychmiastowe] pomocy oraz
odtrutki). jesli konieczne

Produkt cechuje si¢ szerokim marginesem bezpieczenstwa. Podawanie psom dawek czterokrotnie
wyzszych niz zalecane przez 8 dni nie prowadzito do wystapienia dziatan niepozadanych.

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

[.ekow nie nalezy usuwad do kanalizacji ani wyrzucaé do Smieci.
O sposoby usuniecia bezuzylecznych lekdw zapytaj lekarza weterynarii. Pozwoli to lepsza ochrong

srodowiska,

14, DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIE] ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produkiu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowaé si¢ z podmiotem odpowicdzialnym.



