
B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA 

Synulox Tabletki 500 mg, (400 mg 4 100 mg Vtabletke, tabletki dia pséw 

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY 

ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JEZELI JEST INNY 

Podmiot odpowiedzjalny: 

Pfizer Trading Polska $p. Z 0.0. 
ul. Postepu 17B 

(O2-676 Warszawa 

Wylworca: 

Haupt Pharma Latina S.r.l, 
ss 136 km 47.600 

04100 Borgo San Michele (Latina) 

Wlochy 

2, NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYIJINEGO 

Synulox Tabletki 500 me, (400 my H 100 me Vtabletke, tabletki dia psiw 

ad: ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ-YCH) LINNYCH SUBSTANCJI 

Amoksvcylina (w postaci amoksyeyliny trojwodrnej) 400 me /tabletke 

Kwas klawulanowy (w postaci potasu klawulanjanu) 100 me/tableike 

d, WSKAZANIA LECZNICZE 

Infekeje wywolane przez drobnoustroje wrazliwe. a w szczeglnosei; 

- ZakaZenia skory i Ikanek miekkich; 

- zakazenia ukladu mocZowegO; 
- Zakazenia drog oddechowych: 
- FakaZenia przewodu pokarmowega 

- ZakaZenia zebow i tkanek otaczajacych. 
Produk jest skuteczny w zwalczaniu infekcji powodowanych roznymi Gram-dodatnimi, Gram- 

ujemnymi patogenami bakteryjnymi. zar6wno tdenowymi jak i beztlenowymi. wtaczajac w to SZczepy 
produkujace beta-laktamaze (mp. $taphylococcus sp. Escherichia calt. Pasteurella multocida, Proteus 

mirabilis, Enterabacier sp.. Prevoiella sp. Steptococcus $p., Bacteroides sp.. Klebsiella sp. 

Pseudomonas sp.) 

8. PRZECIWWSKAZANIA 

Nie stosowaé w przypadku nadwrazliwosci na antybiotyki B-laktamowe. 
Nic stosowaé u krélikéw. $winek morskich. chomikdw i gerbili. 

6.  DZIALANIA NIEPOZADANE 
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Amoksycylina jest substancja o bardzo niskiej toksycznosei zaréwno dla psêw i kot6w. Jednakze, jesli 

wystapia objawy dzialan niepoZadanych takie jak np. Zaburzenia ze strony uktadu pokarmowego. 
nalezy wdrozyé leczenie objawowe. 

O wystapieniu dzialaf niepoZadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek 
niepokojacych objawêw nic wymienionych w ulotce (w tym r6wnieë# objawêw u czlowieka na skutek 
kontaktu z lekiem). nalezy powiadomié wiasciweeo lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub 

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych. Wyrobiw Medycznych i Produktow Biobijczych. 
Formularz zeloszeniowy nalezy pobraé ze strony internetowej bttps//www.urpl.gov.pl (Pion 
Produktéw Leczniczych Welerynaryinych). 

  

7 DOCELOWE GATUNKT ZWIERZAT 

Pics. 

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-D ISPOSOB PODANIA 

Rekomendowana dawka w przypadku wiekszosci infekrji to 12,5 me polaczonvych substandji 

czynnych/kg m.c. dwa razy dziennie, stosowane przez 5 — 7 dii. W przypadkach przewleklych oraz 

nawracajacych, gdzie moZze dochodziëé do uszkodzenia tkanek. koniecznym moze byë wydluZenie 
terapil, tak by umozlwi€ regeneracjt uszkadzonych tkanek. W przypadku przewlektych cferib skiry 

terapie nalezy kontynuowaé przez 10 — 20 dii. w przypadku przewleklego zapalenia pecherza 
moezowego przez 10 - 28 dni, a w przypadku sehorzet ukfadu oddechowego przez 8 — 10 dni. 

Dawkowanie Masa cjala Eiczba tabletek 
praktyczne: 

1 — 20 kg ; tabletki 

21-40 ke 1 tabletka 

41-60 kg VV: tabletki 
61-80 kg 2 tableiki 

Ze wigledéw bezpieczefstwa zaleca sie umieszezenie przepolowiondj. niezuzytej tabletki w blistrze. 

9.  ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA 

SLtosowat Zg0dnie z informacjami podanymi w niniejszej ulotce informacyjnej. 

10. OKRES KARENCJI 

Nie dolyczy. 

1. SZCZEGOLNE SRODKIOSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA 

Przechowywaé w temperaturze poniëej 25%. 
Przechowywat w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. 
Nie uZywaé po uplywie terminu wazno$ci podanego na etykiecie. 

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA 
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Specjalne srodki ostroZnosci dolvczace stosowania u Zwierzal 
Wskazana jest ostroznosc w przypadku stosowanjia u innych malych zZwierzat ro$linozernych. 
Jesli to mozliwe, produkt powinien byd stosowany w oparciu o wyniki badan lekowraZliwosci. 
Nieprawidlowe stosowanie produktu moze prowadzié do wzrostu czestotliwasci wystepowania 

hakterii opornych na ampicyling i Zmniejszenia skuleeznosei leezenia innymi antybiotykami f- 

laktamowvymi na skutek mozliwej opornosci krzyZowej. 

specjalne srodki ostroznosci dia osob podajacych produk leczniczy welerynaryjny #wiersetom 
Penicyliny i cefalosporyny moga wywotywat reakcje nadwrazliwo$ei (alergie) po ich podaniu 

parenteralnym, po przypadkowym dostaniu sie do drag oddechowych. spoZyciu oraz kontakcie ze 

skbra. Nadwrazliwo$é na penicyliny moëze prowadzié do krzyZowej nadwrazliwo$ci na cefalosporyny i 

odwrotnie. Reakcja alergiczna na te substancje moëze w niektérych przypadkach byé powazna, 

Osoby o znanej nadwrazliwosci lub osoby, kt6rym Zalecano unikanie kontaktu z teeo rodzaju 

substanejami, nie powimy mief kontaktu 7 tym produktem. 

NaleZzy bardzo ostroznie postepowat Z produktem. podejmujac w$zelkie zalecane srodki ostrozmaosci, 
by uniknaé przypadkowego narazenia na dzialanie produktu. 

Jesli w wyniku przypadkowego kontaktu Z produktem rozwinely sie objawy takie jak wysypka na 
skorze. naleZy skonsultowad sie 7 lekarsem medycyny pokazujac mu opakowanie produktu lub ulotke 

informaryjna. Obrzek toarzy, ast, okolie oz lub trudnesei w oddyohaniu sa snacznie 
pPowaZniejsZymi objawami i moga wymagae natychmiastowej interwenceji medyceznei. 

Nalezy umyé rece po zastosowaniuy produktu, 

SLOSOwanic w cigZv. laktacji lub w okresie niesnosei 

Produkt moze byé stosowany w okresie ciazy lub laktacji, 

Interakcje z innymi produktami lecznicZ#ymi lub inte rodzaje imterakcji 
Chloramfenikol. makrolidy i tetracykliny moga obnizyé dziatanie przeciwbakteryjne penicylin z uwagi 

na wywolywanie szybkiego efektu bakteriostatyczneso, 

Przedawkowanie (objawy. $posdb postepowania przy udzielaniu natvchmiastowei pomocy oraz 

odtruiki), jesli konieczne 
Produkt cechujc sie szerokim marginesem bezpieczenstwa. Podawanie psom dawek czterokrotnie 
wyZszych niz Zalecane przez 8 dni nie prowadzito do wystapienta dzialan niepoZadanych. 

  

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

Lekéw nie naleZy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci. 

O sposoby usuniecia bezuZylecznych lekiw zapytaj lekarza weterynarii. Pozwoli to lepsza ochrone 

srodowiska, 

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI 

15. INNE INFORMACJE 

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego. nalezy 

kontaktowaé sie z podmiotem odpowiedzialnym.


