SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Synulox 400 mg/100 mg tablety pre psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje:

Utinné latky:

Amoxicilin 400 mg (ako amoxicilin trihydrat 459,1 mg)
Kyselina klavulanova 100 mg (ako klavulanat draselny 119,14 mg)

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto
informacie délezité pre spravne podanie
veterinarneho lieku

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok
a inych zloziek

Magnéziumstearat

Sodny skrobovy glykolat

Mikrokrystalickd celuloza

Koloidny oxid kremicity, bezvody

Susené kvasnice

Monohydrat sodnej soli erytrozinu (E127) 35 mg

Skvrnité, ruzové, okrahle ploché tablety so skosenymi hranami, s deliacou ryhou na jednej strane
a napisom SYNULOX na druhej strane.

Tabletu mozno rozdelit’ na dve rovnaké Casti.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Psy:

Na liecbu

- koznych infekcii (vratane hlbokej a povrchovej pyodermie),

- infekcii makkych tkaniv (vratane analnej sakulitidy a abscesov),

- infekcii mocovych ciest,

- respiracnych infekeii,

- ¢revnych infekcii,

- parodontalnych infekcii ako doplnok k mechanickej alebo chirurgickej parodontalnej liecbe.

3.3 Kontraindikacie



Nepouzivat pri kralikoch, morc¢atach, Skre¢koch, pieskomiloch, ¢iné¢ilach alebo inych malych
bylinozravcoch.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢inné latky, iné latky zo skupiny betalaktamov alebo na
niektort z pomocnych latok.

Nepouzivat’ pri kotioch alebo prezuvavcoch.
Nepouzivat’ pri zvieratach so zavaznym poskodenim obliciek sprevadzanym anuriou alebo oliguriou.
3.4  Osobitné upozornenia

Bola preukazana skrizena rezistencia medzi amoxicilinom/kyselinou klavuldnovou a réznymi
antimikrobidlnymi latkami patriacimi do skupiny betalaktamov. Pouzitie veterinarneho lieku sa ma
starostlivo zvazit,, ak sa testovanim citlivosti preukazala rezistencia vo¢i inym antimikrobialnym
latkam zo skupiny betalaktdmov, pretoze jeho i¢innost’ sa moze znizit'.

Ak testovanie citlivosti preukazalo rezistenciu vo¢i samotnému betalaktamu, ale bola potvrdena
citlivost’ na kombinaciu amoxicilinu a kyseliny klavulanovej, lie¢ba veterinarnym liekom sa napriek
tomu moze zvazit.

Nepouzivajte v pripadoch podozrenia alebo potvrdenej infekcie sposobenej meticilin-rezistentnymi
kmenmi S. aureus (MRSA) a meticilin-rezistentnym S. pseudintermedius (MRSP), pretoze takéto
izolaty sa povazuju za rezistentné voci vSetkym betalaktdmom vratane kombinacii amoxicilinu

s kyselinou klavulanovou.

Veterinarny liek nema ziadny u¢inok proti infekciam spdsobenym baktériami Pseudomonas spp.
z dovodu ich prirodzenej rezistencie.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie pri cielovych druhoch:

Pouzitie veterinarneho lieku ma byt zaloZzené na identifikacii a testovani citlivosti ciel'ového patogénu
(ciel'ovych patogénov). Ak to nie je mozné, liecba ma byt’ zaloZena na epizootologickych
informaciach a znalostiach citlivosti cielovych patogénov na miestnej/regionalnej urovni.

Pouzivanie veterinarneho lieku ma byt v silade s oficidlnou, narodnou a regionalnou antimikrobialnou
politikou.

Ako liek prvej voI'by sa ma pouzit’ antibiotikum s niz§im rizikom selekcie antimikrobiélnej rezistencie
(niz8ia kategéria AMEG), ak testovanie citlivosti naznacuje pravdepodobnu ucinnost’ tohto pristupu.

Ako liek prvej vol'by sa ma pouzit’ izkospektralne antibiotikum s niz$im rizikom selekcie
antimikrobialnej rezistencie, ak test citlivosti naznac¢uje pravdepodobnil u¢innost’ tohto pristupu.
Moze sa zohl'adnit’ aj farmakokinetika G¢innych latok v cielovom tkanive.

Rutinné pouzivanie systémovych antibiotik pri crevnych infekciach sa neodporuaca.

Peroralna antibioticka liecba mo6Zze viest’ k naruSeniu gastrointestinalnej flory, najma v pripade
dlhodobej liecby.

V pripade renalnej alebo hepatalnej insuficiencie je potrebné zvazit' pouzitie veterinarneho lieku na
zaklade zhodnotenia pomeru prinosu a rizika veterinarnym lekarom.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:




Peniciliny a cefalosporiny mézu spdsobit’ precitlivenost’ (alergiu) po injekcii, inhalacii, poziti alebo
kontakte s pokozkou. Precitlivenost’ na peniciliny moze viest’ ku skrizenym reakciam na cefalosporiny
a naopak. Alergické reakcie na tieto latky mozu byt prilezitostne zavazné.

Osoby so znamou precitlivenost'ou na u¢innu latku by sa mali vyhnut’ kontaktu s veterinarnym liekom.
Pri manipuldcii s veterindrnym liekom pouzivajte osobné ochranné pomocky skladajtce sa z rukavic.

Ak sa u vas po expozicii objavia priznaky, ako napriklad koZzna vyrazka a pretrvavajuce podrazdenie
o¢i, ithned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo
obal. Opuch tvare, pier a o¢i alebo tazkosti pri dychani st zavaznejsie priznaky a vyzaduju si
okamzitu lekarsku pomoc.

Po manipulacii s veterinarnym liekom si umyte ruky.

Aby sa zabranilo pristupu deti k veterinarnemu lieku, z blistra vyberte len pozadovany pocet tabliet
bezprostredne pred pouzitim. NepouZité Casti tabliet vlozte spat’ do blistra a Skatulky a starostlivo
uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

V pripade ndhodného pozitia ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Psy:

Casté gastrointestinalna porucha’ (napr. vracanie, hnacka)
(1 az 10 zvierat/100 lieCenych zvierat):

Mene;j Casté hypersalivacia
(1 az 10 zvierat/1 000 lie¢enych zvierat): | anorexia’, letargia

Velmi zriedkavé hypersenzitivna reakcia” (napr. alergicka kozna
(< 1 zviera/10 000 liecenych zvierat, reakcia, anafylaxia)
vratane ojedinelych hldseni):

'V zavislosti od zavaznosti neZiaduceho G¢inku by sa mala lie¢ba prerusit a mala by sa zacat’
symptomaticka lieCba na zaklade postudenia prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.
?Moze byt zavazna. Vyzaduje sa okamzité prerusenie podavania veterindrneho lieku. Opatrenia, ktoré
sa maju prijat’ v pripade alergickej reakcie:

- anafylaxia: podat’ epinefrin (adrenalin) a glukokortikoidy,

- alergické kozné reakcie: podat’ antihistaminika a/alebo glukokortikoidy.

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpenosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzajt v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.

Gravidita a laktacia:

Laboratorne Stadie (pri potkanoch, mySiach) preukazali teratogénne a fetotoxické G¢inky len pri

vysokych davkach.
Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

3



3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Stubezné pouzivanie bakteriostatickych antimikrobidlnych latok méze inhibovat’ baktericidny uc¢inok
amoxicilinu.

Peniciliny m6zu zosilnit’ t€inok aminoglykozidov.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Peroralne pouzitie.

Davkovanie: 10 mg amoxicilinu a 2,5 mg kyseliny klavulanovej/kg Zivej hmotnosti kazdych 12 hodin.

Pri refraktérnych infekciach dychacich ciest mozno davku zdvojnasobit’ na 20 mg amoxicilinu a 5 mg
kyseliny klavulanovej/kg zivej hmotnosti kazdych 12 hodin a lie¢bu predlzit’ az na 10 dni.

Pokyny na davkovanie:

Pocet tabliet kazdych 12 hodin
Ziva hmotnost’ | (10 mg amoxicilinu a 2,5 mg
(kg) kyseliny klavulanovej/kg Zivej
hmotnosti)
>10-20 0,5
>20-40 1
>40-60 1,5
> 60 — 80 2

Trvanie liecby:
Vo vicsine pripadov postacuje liecba trvajica 5 az 7 dni.
Pri chronickych pripadoch moéze byt potrebna dlhsia liecba.

Na zaklade klinickych §tadii sa odporaca nasledujuce trvanie liecby:
- chronické kozné infekcie, 10 — 20 dni,
- chronicka cystitida, 10 — 28 dni.

Navod na pouzitie:
Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ ziva hmotnost’.

Tablety sa mdzu podavat’ priamo do ustnej dutiny zvierat alebo sa mézu rozdrvit’ a pridat’ do malého
mnozstva krmiva a ihned’ podat’.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)

Dévky do 40 mg amoxicilinu a 10 mg kyseliny klavulanovej/kg zivej hmotnosti pri mladych psoch
podavané dvakrat denne pocas 5 dni boli dobre tolerované. V prislusnych stadiach neboli
zaznamenan¢ ziadne neziaduce ucinky spojené s predavkovanim okrem tych, ktoré st uvedené v Casti
3.6 (informacie o symptomatickej liecbe pozri tiez v Casti o neziaducich u€inkoch).

V dosledku neurotoxicity penicilinov mdze predavkovanie viest’ k priznakom postihnutia centralneho
nervového systému a ku konvulziam. V takychto pripadoch je potrebné ihnd’ prerusit’ lieCbu
veterinarnym liekom a zacat’ symptomaticku liecbu.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom

obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

3.12 Ochranné lehoty



Netyka sa.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kéd: QJI01CRO2
4.2 Farmakodynamika

Veterinarny liek je kombinaciou amoxicilinu a kyseliny klavulanovej. Amoxicilin inhibuje
zosiet'ovanie peptidoglykanovej vrstvy prostrednictvom selektivnej a ireverzibilnej blokady roznych
enzymov zapojenych do tohto procesu (predovsetkym transpeptidaz), ¢im zabraiiuje tvorbe intaktne;j
bakterialnej bunkovej steny. Vysledkom je osmoticka nerovnovaha, ktora obzvlast’ postihuje baktérie
v logaritmickej faze rastu, ¢o vedie k 1yze bakterialnych buniek. U¢inok je preto baktericidny a zavisi
od casu, pocas ktorého su citlivé mikroorganizmy vystavené koncentraciam presahujucim minimalnu
inhibi¢nu koncentraciu. Kyselina klavuldnova mé podobnu Struktiaru ako beta-laktdmové antibiotika,
napriklad amoxicilin. M4 slaby antibakterialny Ui€inok, ale v porovnani s amoxicilinom ma vyssiu
afinitu k beta-laktamazam, enzymom produkovanym grampozitivnymi a gramnegativnymi baktériami,
ktoré inaktivuju beta-laktamové antibiotika hydrolytickym Stiepenim ich beta-laktdmového kruhu. Pri
sticasnom podani s amoxicilinom kyselina klavulanova rychlo, progresivne a ireverzibilne inaktivuje
beta-laktamazy vytvorenim stabilného komplexu molekula-enzym. To zabranuje inaktivacii
amoxicilinu beta-laktaméazami a v désledku toho sa rozsiruje spektrum G¢inku amoxicilinu o kmene,
ktoré ziskali rezistenciu prostrednictvom sekrécie plazmidovo kédovanej penicilinazy, ako aj o kmene,
ktoré st prirodzene rezistentné prostrednictvom tvorby chromozomovo sprostredkovanych beta-
laktamaz.

Medzi d’al§ie mechanizmy rezistencie voci beta-laktdmom patri modifikécia cielového miesta
antibiotika (proteiny viazuce penicilin), efluxné pumpy a zmeny permeability vonkaj$ej membrany.

4.3 Farmakokinetika

Amoxicilin sa po peroralnom podani dobre absorbuje z gastrointestinalneho traktu. Pri psoch je
biologicka dostupnost’ 60 — 70 %. Po absorpcii sa najvyssie koncentracie nachadzaju v oblickach
(moci), zI¢i a d’alej v peeni, plicach, srdci a slezine.

Distribtcia amoxicilinu do mozgovomiechového moku je nizka, pokial’ neddjde k meningitide.
Amoxicilin sa vylucuje hlavne oblickami (v nezmenenej forme mocom).

Kyselina klavulanova sa po peroralnom podani dobre absorbuje a ma podobné farmakokinetické
vlastnosti ako amoxicilin. Extracelularna distribucia kyseliny klavulanovej je rozsiahla, av§ak prestup
do mlieka a mozgovomiechového moku je ve’'mi obmedzeny. Kyselina klavuldnova sa vylucuje
oblickami v nezmenenej forme.

Niekol'’ko stadii zahtnajucich 54 psov, ktorym sa podaval veterinarny liek v davke 10 mg amoxicilinu
a 2,5 mg kyseliny klavulanovej na kg zivej hmotnosti, prinieslo nasledujuce vysledky:
- Pre amoxicilin sa ¢as dosiahnutia maximalnej koncentracie (Tmax) pohyboval od 1 do 2 hodin
s maximalnou koncentraciou (Cpay) V rozsahu 4,6 az 8,4 pg/ml. Eliminaény poléas (Ts,) bol od
0,85 do 1,42 hodiny.
- Pre kyselinu klavulanovi sa Cax pohybovala od 0,32 do 2 pg/ml, Tax 0d 0,5 do 2 hodin
a T, od 0,59 do 0,8 hodiny.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavazné inkompatibility
Neuplatiiuju sa.

5.2  Cas pouZitelnosti



Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po rozdeleni tablety: 24 hodin.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

Uchovavat’ na suchom mieste.

Zvy$nu polovicu tablety uchovavat’ v blistri v povodnej Skatuli.
5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Blistre z laminovanej hlinikove;j folie s foliou z nizkohustotného polyetylénu .
Velkosti baleni:

Kartonova skatul’a obsahujuca 10 tabliet (5 blistrov x 2 tablety)
Kartonova skatul’a obsahujuca 20 tabliet (10 blistrov x 2 tablety)
Kartonova $katul’a obsahujuca 100 tabliet (50 blistrov x 2 tablety)
Kartonova skatul’a obsahujuca 200 tabliet (100 blistrov x 2 tablety)

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre dany
veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika s.r.o.

7. REGISTRACNE CISLO(A)

96/089/MR/99-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 16/07/1999

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

01/2026

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databéze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTONOVA SKATULA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Synulox 400 mg/100 mg tablety pre psy

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda tableta obsahuje:

Amoxicilin 400 mg
(ako amoxicilin trihydrat 459,1 mg)
Kyselina klavulanova 100 mg
(ako klavulanat draselny 119,14 mg)

| 3. VEEKOST BALENIA

10 tabliet
20 tabliet
100 tabliet
200 tabliet

4.  CIECOVE DRUHY

Psy.

| 5. INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

Peroralne pouzitie.

| 7. OCHRANNE LEHOTY

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Tabletu po rozdeleni pouzit’ do 24 hodin.

| 9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.
Uchovavat’ na suchom mieste.



Zvys$nu polovicu tablety uchovavat’ v blistri v povodnej skatuli.

POUZIVATELOV*

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika s.r.o.

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/089/MR/99-S

| 15. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

BLISTER

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Synulox

| 2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Amoxicilin 400 mg

Kyselina klavulanova 100 mg

3. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Synulox 400 mg/100 mg tablety pre psy

2. ZloZenie

Kazda tableta obsahuje:

Utinné latky:

Amoxicilin 400 mg (ako amoxicilin trihydrat 459,1 mg)
Kyselina klavulanova 100 mg (ako klavulanat draselny 119,14 mg)

Pomocné latky:
Monohydrat sodnej soli erytrozinu (E127) 35 mg

Skvrnité, ruzové, okruhle ploché tablety so skosenymi hranami, s deliacou ryhou na jednej strane
a napisom SYNULOX na druhej strane.

Tabletu mozno rozdelit’ na dve rovnaké Casti.

Bt Cielové druhy

Psy.

4, Indikacie na pouzitie

Na liecbu

- koznych infekcii (vratane hlbokej a povrchovej pyodermie),

- infekcii makkych tkaniv (vratane analnej sakulitidy a abscesov),

- infekcii mocovych ciest,

- respiracnych infekeii,

- ¢revnych infekcii,

- parodontalnych infekcii ako doplnok k mechanickej alebo chirurgickej parodontalnej liecbe.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ pri kralikoch, morcatach, Skreckoch, pieskomiloch, ¢incilach alebo inych malych
bylinoZravcoch.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢inné latky, iné latky zo skupiny betalaktamov alebo na
niektortl z pomocnych latok.

Nepouzivat pri konoch alebo prezuvavcoch.

Nepouzivat pri zvieratach so zdvaznym poskodenim oblic¢iek sprevadzanym antriou alebo oligtiriou.
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6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Bola preukazana skrizena rezistencia medzi amoxicilinom/kyselinou klavuldnovou a réznymi
antimikrobidlnymi latkami patriacimi do skupiny betalaktamov. Pouzitie veterinarneho lieku sa ma
starostlivo zvazit,, ak sa testovanim citlivosti preukazala rezistencia vo¢i inym antimikrobialnym
latkam zo skupiny betalaktdmov, pretoze jeho ¢innost’ sa moze znizit'.

Ak testovanie citlivosti preukazalo rezistenciu vo¢i Samotnémubetalaktamu, ale bola potvrdena
citlivost’ na kombinaciu amoxicilinu a kyseliny klavulanovej, liecba veterinarnym liekom sa napriek
tomu moze zvazit.

Nepouzivajte v pripadoch podozrenia alebo potvrdenej infekcie sposobenej meticilin-rezistentnymi
kmenmi S. aureus (MRSA) a meticilin-rezistentnym S. pseudintermedius (MRSP), pretoze takéto
izolaty sa povazuju za rezistentné voci vSetkym betalaktdmom vratane kombindcii amoxicilinu

s kyselinou klavulanovou.

Veterinarny liek nema ziadny G¢inok proti infekciam sposobenym baktériami Pseudomonas spp.
vzhl'adom na ich prirodzenu rezistenciu.

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri cielovych druhoch:

Pouzitie veterinarneho lieku ma byt’ zaloZzené na identifikécii a testovani citlivosti cielového patogénu
(ciel'ovych patogénov). Ak to nie je mozné, liecba ma byt zaloZena na epizootologickych
informaciach a znalostiach citlivosti cielovych patogénov na miestnej/regionalnej urovni.

Pouzivanie veterinarneho lieku mé byt v stilade s oficidlnou, narodnou a regionalnou antimikrobialnou
politikou.

Ako liek prvej voI'by sa ma pouzit’ antibiotikum s niz§im rizikom selekcie antimikrobiélnej rezistencie
(nizsia kategoria AMEG), ak testovanie citlivosti naznacuje pravdepodobnt u€¢innost’ tohto pristupu.

Ako liek prvej voI'by sa ma pouzit’ izkospektralne antibiotikum s niz$im rizikom selekcie
antimikrobialnej rezistencie, ak test citlivosti naznac¢uje pravdepodobnil u¢innost’ tohto pristupu.
Moze sa zohl'adnit’ aj farmakokinetika ucinnych latok v cielovom tkanive.

Rutinné pouzivanie systémovych antibiotik pri ¢revnych infekciach sa neodporuca.

Peroralna antibioticka liecba moze viest’ k naruseniu gastrointestinalnej flory, najma v pripade
dlhodobej liecby.

V pripade renalnej alebo hepatalnej insuficiencie je potrebné zvazit’ pouzitie veterinarneho lieku na
zaklade zhodnotenia pomeru prinosu a rizika veterinarnym lekarom.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:

Peniciliny a cefalosporiny mézu spdsobit’ precitlivenost’ (alergiu) po injekcii, inhalacii, poziti alebo
kontakte s pokozkou. Precitlivenost’ na peniciliny moze viest’ ku skrizenym reakciam na cefalosporiny
a naopak. Alergické reakcie na tieto latky mozu byt’ prileZitostne zavazné.

Osoby so znamou precitlivenost’ou na G¢innu latku by sa mali vyhnat kontaktu s veterinarnym liekom.
Pri manipuldcii s veterinarnym liekom pouzivajte osobné ochranné pomocky skladajice sa z rukavic.

Ak sa u vas po expozicii objavia priznaky, ako napriklad kozna vyrazka a pretrvavajuce podrazdenie
o¢i, ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukézte lekarovi pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov alebo
obal. Opuch tvare, pier a o¢i alebo tazkosti pri dychani st zavaznejsie priznaky a vyZaduju si

okamzitu lekarsku pomoc.

Po manipulacii s veterinarnym liekom si umyte ruky.
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Aby sa zabranilo pristupu deti k veterinarnemu lieku, z blistra vyberte len pozadovany pocet tabliet
bezprostredne pred pouzitim. NepouZité Casti tabliet vlozte spat’ do blistra a Skatulky a starostlivo
uchovavajte mimo dohl'adu dosahu deti.

V pripade nahodného pozitia ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal.

Gravidita a laktacia:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.

Laboratorne stadie (pri potkanoch, mysiach) preukazali teratogénne a fetotoxické U¢inky len pri
vysokych davkach.

Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakecii:
Stubezné pouzivanie bakteriostatickych antimikrobialnych latok méze inhibovat’ baktericidny ucinok
amoxicilinu.

Peniciliny m6zu zosilnit’ t¢inok aminoglykozidov.

Predavkovanie:

Dévky do 40 mg amoxicilinu a 10 mg kyseliny klavulanovej/kg zivej hmotnosti pri mladych psoch
podavané dvakrat denne pocas 5 dni boli dobre tolerované. V prislusnych stadiach neboli
zaznamenané ziadne neziaduce ucinky spojené s predavkovanim okrem tych, ktoré su uvedené

Vv Casti ,,Neziaduce ucinky* (informacie o symptomatickej liecbe st uvedené aj v ¢asti o neziaducich
ucinkoch).

V dosledku neurotoxicity penicilinov mdze predavkovanie viest’ k priznakom postihnutia centralneho
nervového systému a ku konvulzidm. V takychto pripadoch je potrebné ihned’ prerusit’ liecbu
veterinarnym liekom a zacat’ symptomaticki liecbu.

7. Neziaduce ucinky

Psy:

Casté (1 az 10 zvierat/100 lie¢enych zvierat):

" T T . -
gastrointestinalna porucha™ (napr. vracanie, hnacka)

Menej Casté (1 az 10 zvierat/ 1 000 lie¢enych zvierat):

hypersalivacia
anorexia’, letargia

Velmi zriedkavé (< 1 zviera/10 000 lieGenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

e 2 T, . .
hypersenzitivna reakcia® (napr. alergicka kozna reakcia, anafylaxia)

'V zavislosti od zavaznosti neziaduceho G&inku by sa mala lie¢ba prerusit a mala by sa zacat’
symptomaticka lie¢ba na zaklade posudenia prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.
?Moze byt zavazna. Vyzaduje sa okamzité prerudenie podavania veterindrneho lieku. Opatrenia, ktoré
sa ma prijat’ veterinarny lekar v pripade alergickej reakcie:

- anafylaxia: podat’ epinefrin (adrenalin) a glukokortikoidy,

- alergické kozné reakcie: podat’ antihistaminiké a/alebo glukokortikoidy.

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpec¢nosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce Gcinky, aj tie, ktoré esSte nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze veterinarny liek je neuc¢inny, kontaktujte
v prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce uc¢inky mézete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o
registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomnej informéacie alebo
prostrednictvom narodného systému hlésenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a liegiv

Biovetska 34
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949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a spésob podania lieku
Peroralne pouzitie.
Davkovanie: 10 mg amoxicilinu a 2,5 mg kyseliny klavulanovej/kg zivej hmotnosti kazdych 12 hodin.

Pri refraktérnych infekciach dychacich ciest mozno davku zdvojnasobit’ na 20 mg amoxicilinu a 5 mg
kyseliny klavulanovej/kg zivej hmotnosti kazdych 12 hodin a liecbu predlzit’ az na 10 dni.

Pokyny na dédvkovanie:

Pocet tabliet kazdych 12 hodin
Ziva hmotnost’ | (10 mg amoxicilinu a 2,5 mg
(kg) kyseliny klavulanovej/kg Zivej
hmotnosti)
>10-20 0,5
>20-40 1
>40-60 1,5
>60-80 2

Trvanie liecby:
Vo vicsine pripadov postacuje liec¢ba trvajica 5 az 7 dni.
Pri chronickych pripadoch méze byt potrebna dlhsia liecba.

Na zaklade klinickych §tadii sa odporaca nasledujuce trvanie liecby:

- chronické kozné infekcie, 10 — 20 dni,

- chronicka cystitida, 10 — 28 dni.

9. Pokyn o spravnom podani

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ Zivii hmotnost’.

Tablety sa mdzu podavat’ priamo do Ustnej dutiny zvierat alebo sa mézu rozdrvit’ a pridat’ do malého
mnozstva krmiva a okamzite podat’.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

Uchovavat’ na suchom mieste.

Zvysnu polovicu tablety uchovavajte v blistri v pévodnej skatuli.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po Exp. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.
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Cas pouzitelnosti po rozdeleni tablety: 24 hodin.

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre dany
veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spoésobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad'te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
96/089/MR/99-S

Kartonova skatul’a obsahujuca 10 tabliet (5 blistrov x 2 tablety)
Kartonova skatul’a obsahujuca 20 tabliet (10 blistrov x 2 tablety)
Kartonova $katul’a obsahujuca 100 tabliet (50 blistrov x 2 tablety)
Kartonova $katul’a obsahujuca 200 tabliet (100 blistrov x 2 tablety)

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informéacie pre pouzivatel’ov

01/2026

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:
Zoetis Ceska republika, s.r.o.

namésti 14. fijna 642/17

150 00 Praha

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:

Haupt Pharma Latina S.r.1.

Strada Statale 156 Dei Monti Lepini Km 47,600
Latina

04100

Taliansko
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