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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Synulox palatable tablete, 250 mg, za pse i macke

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
1 tableta sadrzava:

Djelatne tvari:
Amoksicilin (u obliku amoksicilin trihidrata) 200 mg
Klavulanska kiselina (u obliku kalijeva klavulanata) 50 mg

Pomocéne tvari:
Potpuni popis pomo¢nih tvari vidi u odjeljku 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Tableta.
Okrugla, ruzicasta tableta s razdjelnim urezom.

4. KLINICKE POJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste Zivotinja

Pas, macka.

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

Veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) se primjenjuje za lije¢enje sljedecih infekcija pasa i
macaka:

- infekcije koze, ukljucujuéi duboke i povrsinske piodermije;

- infekcije mekih tkiva, npr. apscesi i upale analnih vrecica;

- infekcije u usnoj Supljini, npr. gingivitis;

- infekcije mokracnog i spolnog sustava;

- infekeije diSnog sustava, npr. bakterijske upale gornjih i donjih disnih prohoda;

- zeluCano-crijevne infekcije, osobito enteritisi.

4.3 Kontraindikacije

VMP se ne smije primjenjivati kuni¢ima, ¢inc¢ilama, zamor¢ic¢ima, hrécima i drugim malim
monogastri¢nim biljojedima.

VMP se ne smije primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatne tvari ili na bilo koju od pomoénih
tvari.

4.4  Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja

Nema.
4.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivotinjama

VMP je ucinkovit u suzbijaju infekcija uzrokovanih bakterijom Klebsiella spp.. no nije u¢inkovit
protiv bakterija Pseudomonas spp.
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Ne preporucuje se primjena VMP-a Zivotinjama s teskim ostec¢enjima bubrega uz pojavu oligurije ili
anurije.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
Zivotinjama

Penicilini i cefalosporini mogu uzrokovati alergijske reakcije nakon injiciranja, inhaliranja, unosa
kroz usta ili dodira s kozom. Preosjetljivost na peniciline moze dovesti do krizne reakcije na
cefalosporine i obrnuto. Alergijske reakcije na te spojeve ponekad su vrlo teske.

Osobe preosjetljive na B-laktamske antibiotike ne smiju rukovati VMP-om. Treba izbjegavati dodir
VMP-a s kozom, a nakon primjene treba oprati ruke. Ako se nakon dodira s antibiotikom razviju
znakovi kao Sto je crvenilo koZe, treba zatraZiti savjet/pomo¢ lijecnika i pokazati mu uputu. Edem
lica, usnica ili okoline o¢iju te otezano disanje znatno su tezi simptomi i zahtijevaju hitnu lije¢nicku
intervenciju.

4.6 Nuspojave (ucestalost i ozbiljnost)

Vrlo rijetko se u Zivotinja mogu javiti reakcije preosjetljivosti na peniciline (npr. koZne reakcije).
U rijetkim slu¢ajevima primjena VMP-a mozZe uzrokovati Zelucano-crijevne poremecaje (povracanje,
proljev, anoreksija).

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Eeste (viSe od 1 na 10 Zivotinja kojima je primijenjen VMP pokazuju nuspojavu(e))

- Ceste (vise od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 100 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)

- manje Ceste (vise od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 1000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)

- rijetke (viSe od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 10000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)

- vrlo rijetke (manje od 1 Zivotinje na 10000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP, ukljucujuéi
izolirane slucajeve).

4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

VMP se moze primijeniti tijekom graviditeta i laktacije.

4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Nisu poznate.

4.9 Koli¢ine koje se primjenjuju i put primjene

VMP se primjenjuje kroz usta. Bolesni psi i macke Cesto iz ruke vlasnika sami uzmu tablete. Tablete
se smiju izmrviti i primijeniti primijeSane s malo hrane.

Doza VMP-a je 12,5 mg/kg t.m., 2 puta na dan.

U tablici su navedene doze pojedinih veli¢ina Synulox palatable tableta s obzirom na tjelesnu masu
psa i macke.
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Za vec¢inu infekcija kao $to su upale koze, mokracnog i probavnog sustava, doze navedene u tablicama
su uc¢inkovite. No, ukoliko je rije¢ o ,tvrdokornim™ i kroni¢nim infekcijama, posebice diSnog sustava,
uspjeh lijeCenja poboljsat ¢e se primjenom dvostruko vece doze, tj. 25 mg/kg t.m. 2 puta na dan.
Antimikrobno lije¢enje u pravilu traje 5-7 dana.

U sluc¢ajevima teskih oStecenja tkiva i kroni¢nih infekcija, ponekad je nuZno produZziti lijeCenje.
Temeljem klini¢kih iskustava u takvim slu¢ajevima preporucuje se sljedece trajanje lijecenja:

- kroni¢ne infekcije koze 10-12 dana
- kroniéni cistitis 10-28 dana
- infekcije disnog sustava 8-10 dana

4.10. Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuZno

Toksi¢nost VMP-a za ciljne vrste je vrlo mala. Kod slu¢ajnog predoziranja ne o€ekuje se pojava
Stetnih ucinaka.

4.11. Karencija(e)
Nije primjenjivo.
5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska grupa: antimikrobni lijekovi za opéu primjenu; antibiotici za opéu primjenu; f-
laktamski antibiotici, penicilini; kombinacija penicilina, ukljucujuci inhibitore B-laktamaza;
amoksicilin i inhibitor enzima

ATCvet kod: QJOICRO2
5.1 Farmakodinamicka svojstva

Kombinacija amoksicilin/klavulanska kiselina Sirokog je antimikrobnog spektra, a baktericidno
djeluje protiv &estih uzroénika infekcija u pasa i macaka. Osnova rezistencije mikroorganizama prema
mnogim penicilinskim antibioticima su B-laktamaze, enzimi koji razgrade antibiotik prije nego osteti
bakteriju. Kalijev klavulanat sprjeava taj obrambeni sustav bakterija inaktiviraju¢i njihove B-
laktamaze. Stoga su mnogi uzro¢nici infekcija osjetljivi na brzo djelovanje amoksicilina u
koncentracijama koje on redovito postize u organizmu.

Antimikrobni spektar VMP-a in vitro obuhvaca brojne klini¢ki vazne aerobne i anaerobne bakterije
ukljucujuci:

- gram-pozitivne bakterije: Staphylococcus (ukljucujuci sojeve koji proizvode B-laktamaze),
Clostridium, Arcanobacterium (Corynebacterium), Peptostreptococcus i Streptococcus spp.

- gram-negativne bakterije: Bacteroides spp., E. coli i Salmonella spp. (ukljucujuci sojeve koji
proizvode B-laktamaze), Bordetella bronchiseptica, Campylobacter spp., Fusobacterium
necrophorum, Klebsiella, Pasteurella i Proteus spp.

5.2 Farmakokineticki podaci
Nakon primjene kroz usta, amoksicilin i klavulanska kiselina se vrlo dobro apsorbiraju. Ravnomjerno
se¢ raspodjeljuju u organizmu i dobro prodiru na mjesta Cestih infekcija gdje postizu visoke

koncentracije. 1z organizma se eliminiraju najve¢im dijelom mokra¢om te izmetom.

Svojstva koja se ti¢u zasStite okolisa
Nema opasnosti ako se pripravak koristi u skladu s uputom.
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6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomoénih tvari
Magnezijev stearat

Natrijev Skroboglikolat

Silicijev dioksid, koloidni bezvodni
Kvasac, suhi

Eritrozin (E127)
Celuloza, mikrokristali¢na

6.2 Glavne inkompatibilnosti

Nisu poznate.

6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 2 godine.
6.4 Posebne mjere pri cuvanju

VMP treba Cuvati pri temperaturi do 25°C.
VMP treba ¢uvati na suhom mjestu.

6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja
Aluminijski blister od laminirane fleksibilne aluminijske folije i polietilena niske gustoée s 10 tableta.

Kartonska kutija s 10 tableta od 250 mg u aluminijskom blisteru.
Kartonska Kkutija s 100 tableta od 250 mg u aluminijskim blisterima.
Kartonska kutija s 250 tableta od 250 mg u aluminijskim blisterima.

1 aluminijski blister s 10 tableta od 250 mg u oznacenoj plasti¢noj vrecici u kojoj se nalazi i uputa o
VMP-u.

Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.

6.6 Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrijebljenog veterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilo koji neupotrijebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom
tih veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s lokalnim propisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Zoetis B.V. Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2

10000 Zagreb

Republika Hrvatska
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8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
UP/1-322-05/20-01/752

9.  DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA
Dana 03. prosinca 2020. godine.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Dana 03. prosinca 2020. godine.

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE I/ILI PRIMJENE

Nije primjenjivo.
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