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NAZME I'ERtNAIISKO-NtUI)tCtNSK()(; I'trorZV()r)A

Synulox palatable tablete, 250 mg, za pse i madke

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

I tableta sadriava:

200 nrg
50 nrg

Pomodne tvari:
Potpuni popis pomodnih wari vidi u odjeljku 6.1

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Tableta.
Okrugla, ruziaasta tableta s razdjelDim urezom.

4. KLIMdI(EP(NEDINOSTI

.l.l Ciljne vrslc Avotiaja

Pas, maaka.

4l Itrdikacije z{ primjeru, raveli ciljDe vBte livotitrjr

Veterinarsko-medicilski proizvod (VMP) se primjenjuje za lijedenje sljedciih infekcija pasa i
maEaka:
- infekcije ko2e, ukljuCujudi duboke i povrSinske piodermije;
- infekcije mekih tkiva, npr. apscesi i upale analnih vreaica;
- infekcije u usnoj Supljini, npr. giogivitis;
- infekcije mokainog i spolnog sustava;
- infekcije dianog sustava, npr. bakterijske upale gornjih i donjih diSnih prohoda;
- ieluiano-crijevne infekci je, osobito enreritisi.

1.4

Nema.

I'oscbnr upozorcnjn zrr svrkr o(l cili'rih vrslll;ir0tinin

l.s t'osrbnr rrierc ot)rcz.' prilik,,"r prin'jtnc

orilikonr orinricrrc !iilivotirrjanrn
VMPje utinkovit u suzbijaju infekciia uzrokovanih bakrcriio (/.,rrl(,//l/ spp.. no nije uiinkovir
proliv bakl€rija Pr.,rr./orro,rrs snp.

S\NULOX palalab)c rablere ?50 m8.

Kl. SAr tll'/l-122-05/20,01/752

URIIROT: i25-10/l)i,|9-20,1

t, t6

Djelatne tvarii
Amoksicilin (u obliku amoksicilin trihidrata)
Klavulanska kiselina (u obliku kalijeva klavulanala)

4.3 Kontraitrdikacije

VMP se ne smije primjenjivati kunidima, ainailama, zamoraiiima, hracima i drugim malim
monogastrianim biljojedima.
VMP se ne smije primjenjivati u sluaaju preosjetljivosli na djelalne ivari ili na bilo koju od pomodnih
tvari.



Ne preporuiujc se primjena VMP-a Zivotinjam:r s tcskim osteeenjima bubrega uz pojavu oligurije ili
anurije.

livotiniama
Penicilini icefalosporini mogu uzrokovnlialergijske rcakcije nakon injickanja, inhalnanja. unosa
kroz usla ili dodira s koiom. Prcosjctljivost na pcniciline nro2€ dovesli do kriZDe reakcije na
cefalosporine i obmuto. Alergijske reakcij€ na te spqieve ponekad su vrlo teske.
Osobc preosjetljive na 0-laktamskc antibiolike ne snliju rukovati VMP-om.'freba izbjegavati dodir
VMP-a s koiom, a nakon primjene treba oprati rukc. Ako se nakon dodira s antibiolikom razviju
znakovi kao ltoje crveni,o koze, treba zatraziti savje/pomod Iijednika i pokazati mu uputu. Edem
lica, usnica ili okoline oeiju te oteiano disanje znaho su teZi simptomi i zahtijevaju hitnu lijednidku
intervenciju.

.1.6 Nuspojrve (uaestalost i ozbiljnost)

Vrlo rijetko se u Zivotinja mogujavili reakcije preosjelljivosti na peniciline (npr. koZne reakcije).
U rijetkim sluiajevima primjena VMP-a moze uzrokovatiZ€ludanc.crijevne poremedajc (povradanje,
proljev, aDoreksta).

UEeslalost nuspojava je odredena sukl6dno sljededim pravilima:
- vrlo ieste (vise od I na l0 Zivotinja kojinaje primijenjen VMP pokazuju nuspojavu(e))
- 6este (vise od l, ali manje od l0 ,ivotinja na 100 zivotinja kojima je primijenjen VMP)
- manje deste (vise od l, ali manje od l0 zivolinja na 1000 zivotinja kojimaje primijenjen VMP)
- rijelke (vise od l, ali manje od l0 ,ivotinja na 10000 ,ivotinja kojimaje primijenjen VMP)
- vrlo rijetke (manje od I zivotinje na 10000 zivotinja kojima je primijenjen VMP, ukljuaujuii
izolirane sluCajeve).

4.7 Primjena tijekom graviditet ,laktacije ili nescnj,

VMP se moze primijeniti tijekom Sraviditeta i laktacije.

4.E Itrterrkcij€ s drugim medicinskim proizvodimr i drugi oblici interakcija

Nisu pomale.

4.9 Kolitine koje se primjcnjuju i pul primjene

VMP slr primjenjuje kroz usla. Bolesni psi i maEke aesto iz ruke vlasnika sanri uzmu tablele. Tablele
se smtu izrnrvili i primijeniti primijelan€ s malo hrane.

Doza VMP-a j€ 12.5 mEAg t.rn..2 puta na da .

U tablici su navedene doze pojedinih velidina Synulox palatable tableta s obzirom na tjelesnu masu

250 ms
0.5

!.5

>'10,50k

,]

Broj synulox palarable tableta koje sc

u10 na danLI U2Pas. madka
Tjelesna masa (kg)

>E IOK
,10 :0k
>20-l0k

SYNtILOX priut,ble rdblcre 250 otB.

Kl-ASA UP4,t22,0i/20-01/752

LlRIlROlr 52!10/0J19 l0-l
t' .ll)

t.i

lr l6

psa i madke.
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> 30 .10 ks



Za vciinu iifekcija kao iro su upale koze, mokra6nog i probavnog suslava, doze navedene u lablicama

su uainkovite. No, ukolikojc rijea o,,tvrdokomim" i kronianim infekcijama, posebice diinog suslava,

uspjeh lijedenj! poboljiat de s€ primjenon dvostruko ve6e doze, tj. 25 m8/kg t.m. 2 puta na dan.

A,rtimikrobno lijedenje u pravilu traje 5-7 dana.

U sluiajevima reskih ostedenja lkiva i kronitnih infekcija, ponekadje nuzno produziti lijeaenje-
'femeljem klinidkih iskustava u takvim sluaajevima preporuduje s€ sljede6e trajanje Iijetenja:
- kroniane inf€kcij€ koz€ l0-12 dana

- kroniani cistitis 10-28 dana

- infekcije disnog sustava 8-10 dana

4,10. PredoziraDje (simptomi, hitni postupci, atrridoli), ako ie nuroo

Toksiarosl VMP-a za ciljne vrsleie vrlo mala. Kod slu.ajnog predoziranja ne oaekuje se pojava

Stetnih uiinaka.

4.11. Karetrcija(e)

Nije primjcnjivo.

5. FARMAKOLOSKASVOJSTVA

Irarmakoterapijska grupa: antimik.ob i lijekovi za op6u primjenu; antibiotici za opiu primjenu; p-

laktamskiantibiotici, penicilini; konhinacija penicilina, ukljudujudi inhibitore P-laktamaza:
anroksicilin i inhibitor enzima

Kombinacija amoksicilin/klavulanska kiselina Sirokog je antimikobnog sp€ktra, a baktericidno
djeluje protiv destih uzroEnika infekcija u pasa i madaka. Osnova rezistencrje lnikoo.ganizama prema

mnogim penicilinskim antibioticima su 0-laktamaz€, enzimi koji razgrade antibiotik prije n€go osleti
bakteriju. Kalijev klavulanat sprjcaava taj obrambeni suslav bakterta inaktiviraju6i njihove 0-
laktamaze. Stoga su mnogi Uzrolnici infekcija osjetljivi na brzo djelovanjc amoksicilina u

koncenlracijama Loje on rcdovito postilc u organiznu.
Antimikrobni speklar VMP-a rr virc, obuhvada brojne kliniiki vaine aerobne i anaerobne bakterije
ukliuduiuii:
- gram-pozitivne bakterije: Staphylou,tccus luklueujuai sojeve koji proizvode 0-laktamaze),
Closoidiun, Arcanobacterim (Corynebdcteriunt). Peptostreplococcus i Streptococcus spp.
- gram-Degativne baklerije: Bacteroicles spp. E. coli i Salnonella spp. (ukljuduju6i sojeve koji
proizvode 0laktamaze), Bonletella hronchiseptica, Campylobacter spp., Fusobacterium
nectuphorun, Klebsielld, Pasleurella i Proleus spp.

5.2 t nrnr1lkokinetiiki p,xlnri

Svoistva koja se ritu z-aitite okoliia
Ncl|la opasnosli ako se pripravak koristi u skladu s upulom

sYNlll,oX palarablc rablcrc 250 mg

Kl ASA l]Pn,.r22,05/20-01/752

I Rlrllor 525-10/(}5.19-20-3

ATCvel k6d: QJolCR02

5.1 FarurakodimDiak svojstv.

Nakon prinrjenc kroz usta, amoksi.ilin i klurulanska kiselina se vrlo dobro apsorbiraju. Ravnomjerno
sc raspodjeljuju u organiznlu i dobrc prodiru na mjesla i€stih inl'ekcija gdje postiiu visoke
koncenlracije. lz organizma se elirniniraju najleiim dijelorn mokradom le izmetom.



6. FARMACEUTSKI PODACI

Magnezijev slearal
Natrijev Skroboglikolat
Silicijev dioksid, koloidni bezvodni
Kvasac, suhi
E itrozin (E127)
Celuloz., mikokristali6na

6.2 Gl.vneitrkotoprtibihGti

Nisu poznate.

6.3 Rok vrljanosti

Rok valjanosti veterinarskc.medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 2 godine.

6,4 Posebtre mjere pri luvanju

VMP treba auvati pritempemturi do 25oC.
VMP treba duvati na suhom mjestu.

6,5 Osobine i sestrv unulornjcg prkovrnja

Aluminijski blister od laminirane flcksibilne aluminijske folte i polietilena niske gustode s l0 tableta

Karlonska kutra s l0 tableta od 250 mg u aluminijskom blistenr.
Ka(onska kutija s l00lableta od 250 mg u aluminijskim blisterima.
Kartonska kutra s 250 tablcta od 250 mg u aluminijskirn blisterima.

I aluminijski blister s l0 tablela od 250 mg u ozradenoj plastidnoj vre6ici u kojoj se nalazi i upura o
VMP-u.

Ne momju sve velidine pakovanja bili u prometu

6.6 Posebne mjerc opreza prilikom odlaganja trcupotrijeblj€nog v€terinarsk{Fmedicinskog
proiTr!odr ili otpadnih materijala dobivenih primj€nom tih proizvoda

Bilo koji oeupotriicbliljni velerinarsko-medicirrski proizvod ili otpadni materijali dobivcni pflmjcnom
tih vel€rinarsko-mcdicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s lokalnin propisinra.

7. NoSI'I'T]I,,' oIX)IIIIEN,IA Z-A STAVL.IAN.IE TI PRoN'IET

Zoetis l).V. Podruznica Zagrcb za promidZbu
Petra Hektorovita l
I0000 Zag'Eb
l{epublika llrvalska

sYNlll.OX p.l.t.bl. r bl!'rc 150 mtl

KLASA. Ul,/l-.11.)rr5/.:o-01/751

URaRoJ: 525- l{l/(}5 l(I?G.l

6.1 Popis ponrodnih rvari
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8. BROJ(EVD ODOBRf,NJA ZA STAVIJANJE U PROMET

u P 11322-O5t20-0tn 52

I). DA'I'T]]\I I'ItVOC ODOBRf, N.'A/I'RODUL.IT]N.IA oI)oItIIENJA

Dana 03. prosinc, 2020. godin€-

IO. DATUM Rf,VIZIJE TEKSTA

D:rnr 03. prosinca 2020. godiDe.

ZABRANA PRODAJE, OPSKRSE VILI PRIMJEIIE

Nije primjenjivo.
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