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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyogyaszati készitmény neve

Synulox RTU 140/35 mg/ml szuszpenzios injekcié szarvasmarhak, sertések, kutyak és macskak részére
AU.V.

2. Osszetétel

1 ml készitmény tartalmaz:

Hatdéanyag:

Amoxicillin (amoxicillin-trihidrat formajaban) 140 mg
Klavulansav (kdlium-klavulanat formajaban) 35mg
Segédanyagok:

Frakcionalt kokuszolaj

Tortfehér vagy halvany barnassarga szinii szuszpenzio.

3. Célallat fajok

Szarvasmarha, sertés, kutya, macska.

4. Terapias javallatok

Szarvasmarha, sertés, kutya és macska:
Amoxicillin-klavulansav kombinaciora érzékeny kérokozok okozta megbetegedések gyogykezelésére.

A készitmény hatékony az alabbi korokozokkal szemben:

Gram-pozitiv baktériumok: Actinomyces bovis, Clostridium spp., Corynebacterium spp., Peptostreptococcus
spp., Staphylococcuis spp., Streptococcus spp.

Gram-negativ baktériumok: Actinobacillus lignieresi, A. pleuropneumoniae, Bacteroides spp., Bordatella
bronchiseptica, Campylobacter spp., Escherichia coli, Fusobacterium necrophorum, Haemophilus spp.,
Klebsiella spp., Moraxella spp., Pasteurella spp., Proteus spp., Salmonella spp.

Klinikailag az alabbi megbetegedések kezelésére javasolt:
Szarvasmarha:
Légzdszervi megbetegedések, lagyszoveti fertdzések, iziilet- és koldok fertdzések, togygyulladas,

méhgyulladas.

Sertés:
Légzdszervi megbetegedések, kolibacillozis, MMA szindréma.

Kutya, macska:
Léguti-, hugyti-, bor- és lagyszoveti fertézések (talyogok, pyoderma, gingivitisz, paraproktitisz).

5. Ellenjavallatok
Nem alkalmazhato a hatéanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

Nyul, tengerimalac, horcsog €s kistestli novényevok a készitménnyel nem kezelhetok!

6. Kiilonleges figyelmeztetések
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Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz:
Kezelés utan a beadas helyét enyhén meg kell masszirozni. Csak tokéletesen szaraz tiit és fecskenddt szabad
alkalmazni, mert a nedvesség hatasara a klavulansav kicsapodik és potenciald hatdsa megsziinik.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkoz6 kiilonleges dvintézkedések:

Az allatgydgyaszati készitményt penicillinekre ismerten ttlérzékeny személyek nem alkalmazhatjak.
Véletlen borre kertilés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét. Az arc, az ajkak vagy a szemek duzzanata, illetve a 1égzési nehézségek jelentkezése
sulyos tiinetnek mindsiilnek, és azonnali orvosi ellatast igényelnek.

A készitmény hasznalatat kdvetden kezet kell mosni.

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges évintézkedések:
Nem értelmezhet6.

Vembhesség és laktacio:
Vembhesség és laktacio ideje alatt alkalmazhato.

Tuladagolas:
Az allatgyogyaszati készitmény széles terapias savval rendelkezik. Tuladagolasa soran esetenként helyi

reakcid fordulhat €ld.

Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek:
Nem értelmezhetd.

7. Mellékhatasok

Szarvasmarha, sertés, kutya, macska:

Nagyon ritka
(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is)

Tulérzékenységi reakcid

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos nyomon
kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy
ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A mellékhatasokat a
forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati utasitds végén talalhato
elérhet6ségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren keresztiil (https://portal.nebih.gov.hu/-
/pharmacovigilance).

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas médszere és modja

Intramuszkularis vagy szubkutan alkalmazasra.

Altalanos adagja 8,75 mg hatéanyag/ttkg (7 mg amoxicillin és 1,75 mg klavulansav), azaz 1 ml injekci6/20
ttkg. A kezelést 3-5 egymast kdvetd napon, naponta egyszer kell végezni.

Toégygyulladas esetén az alabbi adagolas alkalmazando:

Synulox RTU 140/35 mg/ml szuszpenzios injekcié A.U.V.: 1 ml/20 ttkg naponta egyszer, 3-5 napon at.
Synulox LC t6gyinfiizio: egy fecskendonyi a fert6zott togynegyedbe 12 6ranként, 3 alkalommal.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo6 utmutatas

Hasznalat el6tt felrazando.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido


https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance
https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance

12

Szarvasmarha:

Hus és egyéb ehetd szovetek: 28 nap
Tej: 48 6ra
Sertés:

Hus és egyéb ehetd szovetek: 19 nap

Synulox LC-vel val6 egyiittes alkalmazas esetén:

Szarvasmarha:

Hus és egyéb ehetd szovetek: 42 nap

Tej: 60 ora (5 fejés)
11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
25°C alatt tarolando. Fagyastol 6vni kell.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon az Exp. utan feltiintetett lejarati idon beliil szabad
felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolséd napjara vonatkozik.

A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhato: 28 nap.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges évintézkedések
A gyodgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa utan
keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirdsoknak és a nemzeti
hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

13. Az allatgyégyaszati készitmények besorolasa

Kizardlag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgydgyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szamac(i) és a Kiszerelések

2338/1/23 NEBIH ATI (10 ml)
2338/2/23 NEBIH ATI (40 ml)
2338/3/23 NEBIH ATI (50 ml)
2338/4/23 NEBIH ATI (100 ml)
2338/5/23 NEBIH ATI (6 x 10 ml)
2338/6/23 NEBIH ATI (6 x 50 ml)
2338/7/23 NEBIH ATI (6 x 100 ml)
2338/8/23 NEBIH ATI (12 x 40 ml)

10 ml, 40 ml, 50 ml vagy 100 ml injekcios iiveg karton dobozban.
6 x 10 ml, 6 x S0 ml, 6 x 100 ml, 12 x 40 ml injekcids tiveg hungarocell dobozban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba
15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma
2023. augusztus 28.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unids adatbazisaban
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatisok bejelentése
céljabol:

Zoetis Hungary Kft. 1124 Budapest, Csorsz u. 41

Tel.: +36 1 224 5200

A gyéartési tételek felszabaditasaért felelds gyartd:
Haupt Pharma Latina S.r.I.

Borgo san Michele,

ss 156km 47, 600 Latina, Olaszorszag

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez.

17. Tovabbi informaciok
Nincs.



