B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Synergal Tabl. 500 mg, 400 mg + 100 mg, tabletki dla pséw

2. Sklad

Kazda tabletka produktu zawiera:
Substancje czynne:

Amoksycylina 400 mg
(w postaci amoksycyliny tréjwodnej)
Kwas klawulanowy 100 mg

(w postaci potasu klawulanianu)

Okragla tabletka barwy r6zowej z zaznaczong linig i umieszczonym na spodniej stronie napisem
500°.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Pies

4, Wskazania lecznicze

Zaleca si¢ podawanie weterynaryjnego produktu leczniczego w zakazeniach bakteriami wrazliwymi
na dziatanie mieszaniny amoksycyliny i kwasu klawulanowego, wtaczajac w to:

Bakterie Gram-dodatnie: Staphylococcus spp. (facznie ze szczepami produkujgcymi beta-laktamazy),
Clostridium spp., Actinomyces spp., Peptostreptococcus spp., Streprococcus spp., Enterococcus spp.
Bakterie Gram-ujemne: Bacteroides spp. (facznie ze szczepami produkujgcymi beta-laktamazy),
Escherichia coli (facznie ze szczepami produkujacymi beta-laktmazy), Salmonella spp. (tacznie ze
szczepami produkujacymi beta-laktamazy), Bordetella bronchiseptica, Campylobacter spp.,
Fusobacterium necrophorum, Klebsiella spp., Pasteurella spp., Proteus spp.

Skutecznos$¢ zostala wykazana w leczeniu wielu chordb u psow, takich jak choroby skory (wlaczajac
w to powierzchowne i glgbokie ropne zapalenie skory), zakazenia drog moczowych, choroby dolnych
1 gornych drog oddechowych, zapalenie jelit, zakazenia w obrebie jamy ustnej (np. zapalenie dziaset),
zakazenia tkanek migkkich (np. ropnie i zapalenie gruczotéw okotoodbytowych).

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u zwierzat o znanej nadwrazliwos$ci na penicyliny lub inne antybiotyki beta-laktamowe.
Nie stosowa¢ u krolikéw, kawii domowych, chomikéw i gerbili.

Nie stosowa¢ u zwierzat z powaznymi zaburzeniami funkcji nerek z towarzyszacg anurig lub oliguria.
Nie stosowa¢ gdy podejrzewa si¢ oporno$¢ na potgczenie amoksycyliny i kwasu klawulanowego.
Nie stosowa¢ w leczeniu zakazen spowodowanych przez Pseudomonas spp.

6. Specjalne ostrzezenia
Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte o test lekowrazliwosci drobnoustrojow zgodnie z
obowigzujacymi zasadami dotyczacymi stosowania antybiotykoéw. Leczenie powinno by¢ wdrozone




jedynie w przypadku stwierdzenia wrazliwosci na potgczenie amoksycyliny z kwasem
klawulanowym.

Niewtlasciwe stosowanie produktu moze prowadzi¢ do zwickszenia wystgpowania bakterii opornych
na amoksycyling/kwas klawulanowy i zmniejszenia skutecznosci leczenia innymi antybiotykami

B3 -laktamowymi na skutek opornosci krzyzowe;.

Jako leczenie pierwszego rzutu powinny by¢ stosowane antybiotyki o waskim spektrum dziatania,
gdzie wyniki testow lekowrazliwos$ci sugeruja prawdopodobng skutecznos¢ przy takim postepowaniu.
U zwierzat z niewydolnoscig watroby lub nerek dawkowanie powinno by¢ ostroznie ustalone.

Zaleca si¢ ostrozno$¢ przy stosowaniu u matych zwierzat ro§linozernych innych niz te wymienione w
punkcie ‘Przeciwskazania’.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Penicyliny i cefalosporyny moga wywotywac reakcje nadwrazliwosci (alergie) po wstrzyknieciu,
wdychaniu, spozyciu lub kontakcie ze skdrg. Nadwrazliwos¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do
wystapienia reakcji krzyzowych na cefalosporyny i vice versa. Reakcje alergiczne na te substancje
sporadycznie moga by¢ powazne.

W celu uniknigcia narazenia z tym produktem nalezy obchodzi¢ si¢ bardzo ostroznie, stosujac sie do
wszystkich zalecanych §rodkéw ostroznosci.

Jesli po kontakcie z produktem pojawia si¢ objawy takie jak wysypka na skorze, nalezy zwrdcic si¢ o
pomoc lekarska i okaza¢ lekarzowi niniejsze ostrzezenia. Obrzek twarzy, warg, powiek lub trudnosci z
oddychaniem sg powazniejszymi objawami i wymagaja natychmiastowej pomocy lekarskiej.

Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

Cigza i laktacja:
Produkt moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Chloramfenikol, makrolidy, sulfonamidy i tetracykliny mogg hamowac antybakteryjny efekt penicylin
z powodu szybkiego dziatania bakteriostatycznego.

Podczas jednoczesnego stosowania z aminoglikozydami moze wystapi¢ synergizm polegajacy na
rozszerzeniu spektrum dziatania oraz obnizeniu MIC dla pierwotnie wrazliwych drobnoustrojow.

Przedawkowanie:

Po podaniu dawki trzykrotnie przekraczajacej zalecana przez 8 dni, a takze po podawaniu zalecane;j
dawki przez okres 21 dni nie obserwowano dziatan niepozadanych.

Jesli objawy si¢ pojawiaja, np. zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego, leczenie powinno by¢
objawowe.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane

7. Zdarzenia niepozadane

Pies:

Bardzo rzadko Reakcje alergiczne (np. reakcje skorne, anafilaksja)
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

*W przypadku wystapienia reakcji alergicznych leczenie nalezy przerwac.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia



braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan

Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie doustne.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawa¢ dwa razy dziennie, w dawce odpowiadajgce;j
12,5 mg substancji czynnych/kg m.c., co odpowiada podawaniu rano i wieczorem po 1 tabletce na
kazde 40 kg masy ciata zwierzecia.

Masa ciala (kg) Liczba tabletek do podania (2 x dziennie)
39-40 1
41-60 15
61-80 2
81-100 2,5
ponad 100 3

Tabletki mozna pokruszy¢ i doda¢ do niewielkiej ilosci pokarmu. Lek nalezy podawaé przynajmniej
przez 5 do 7 kolejnych dni. Zaleca si¢, by produkt byt podawany jeszcze co najmniej przez dwa dni po
ustapieniu objawow klinicznych zakazenia.

Przypadki_zakazen przewleklych wymagaja dtugotrwatego podawania leku:

- infekcje skory i uktadu powlokowego — leczenie zwykle trwa 10 do 20 dni,

- zakazenia uktadu oddechowego — leczenie zwykle trwa 8 do 10 dni,

- chroniczne zapalenie pgcherza moczowego — leczenie zwykle trwa 10 do 28 dni.

Jesli po 14 dniach terapii brak jest poprawy klinicznej nalezy zweryfikowa¢ diagnoze.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Brak

10. Okresy karencji

Nie dotyczy

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w suchym miejscu.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: podzielong tabletke nalezy
zuzy¢ w ciggu jednego dnia.

Po przetamaniu niewykorzystang czes$¢ tabletki nalezy umiesci¢ ponownie w otwartym blistrze.



Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku i blistrze po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan

Pozwolenie nr 2121/11

Blister OPA/Aluminium/PVC zawierajacy 5 tabletek, pakowany w tekturowe pudetka po 2 sztuki (10
tabletek), 4 sztuki (20 tabletek), 5 sztuk (25 tabletek) i 20 sztuk (100 tabletek).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegodtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:

ScanVet Poland Sp. z 0.0.
Skiereszewo

ul. Kiszkowska 9

62-200 Gniezno

Polska

Tel. 61 4264920

Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

ScanVet Poland Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 99 m. 39
02-001 Warszawa

Tel. 226229183
pharmacovigilance@scanvet.pl

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Norbrook Laboratories Ltd.
Station Works, Camlough Road


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

Newry, Co. Down,
BT35 6JP Irlandia Potnocna

lub

Norbrook Manufacturing Ltd
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

Irlandia



