PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Synulox 400 mg/100 mg tablety pro psy
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda tableta obsahuje:

Lécivé latky:
Amoxicillinum (jako amoxicillinum trihydricum) 400 mg
Acidum clavulanicum (jako kalii clavulanas) 100 mg

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro Fadné podani
veterinarniho 1éc¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZek

Sodna stl erythrosinu (E127) 35 mg

Magnesium-stearat

Sodna stl karboxymethylSkrobu (typ B)

Koloidni bezvody oxid kiemicity

SuSené 1é¢ivé kvasnice

Mikrokrystalicka celulosa

Skvrnité rizové okrouhlé ploché tablety se zkosenymi hranami, s délici ryhou na jedné strané
a napisem ,,Synulox‘ na druhé strané.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Infekéni onemocnéni respiracniho, trdviciho a mocového traktu, kozni onemocnéni (véetné pyodermii)
u psi.

In vitro je ptipravek ucinny proti Sirokému spektru klinicky dulezitych aerobnich a anaerobnich
bakterii:

Grampozitivni:
Staphylococcus spp. (véetn€ kment produkujicich beta-laktamazu)

Clostridium spp.
Actinomyces spp.
Peptostreptococcus spp.
Streptococcus spp.
Enterococcus spp.

Gramnegativni:
Bacteroides spp. (véetné kment produkujicich beta-laktamazu)

Escherichia coli (véetn¢ kmenti produkujicich beta-laktamazu)
Salmonella spp. (véetn€ kmenti produkujicich beta-laktamazu)



Bordetella bronchiseptica
Campylobacter spp.
Fusobacterium necrophorum
Klebsiella spp.

Pasteurella spp.

Proteus spp.

Pripravek nepisobi proti Pseudomonas spp.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivejte u zvifat se zndmou precitlivélosti na penicilin ¢i jiné latky ze skupiny beta-laktamt nebo
na nékterou z pomocnych latek.

Nepodavat kralikiim, mor¢atiim, kieckiim a malym hlodavctm.

3.4  Zvlastni upozornéni

Zadné.

3.5 Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zv14a$tni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Pouziti pripravku by mélo byt zalozeno na kultivaci a stanoveni citlivosti mikroorganizmu
pochéazejicich z vyskyti piipadti onemocnéni. Pokud to neni mozné, je nutné zalozit terapii na mistnich
epizootologickych informacich o citlivosti cilové bakterie.

Pro 1écbu prvni volby by mélo byt pouZzito antibiotikum s uzkym spektrem ucinku s nizsim rizikem
selekce antimikrobialni rezistence (niz§i AMEG kategorie), pokud testovani citlivosti naznacuje
ucinnost tohoto pfistupu.

Pouziti ptipravku, které je odlisné od pokynil uvedenych v tomto souhrnu udajt o ptipravku (SPC),
mize zvysit prevalenci bakterii rezistentnich ke kombinaci amoxicilinu a kyseliny klavulanové a snizit

ucinnost terapie ostatnimi beta-laktamy z divodu mozné zktizené rezistence.

Pii pouziti tohoto pfipravku je nutno zohlednit oficidlni celostatni a mistni pravidla antibiotické
politiky.

Zv1astni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1€¢ivy pfipravek zvifatim:

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo po koznim kontaktu vyvolat
hypersenzitivitu (alergii). Hypersenzitivita na peniciliny mize vést ke zkfizenym reakcim
s cefalosporiny a naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou byt v nékterych piipadech vazné.
Lidé se znamou pfecitlivélosti na peniciliny a cefalosporiny by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim lé¢ivym piipravkem.

Pokud se u vas objevi postexpozi¢ni ptiznaky, jako napf. kozni vyrazka, vyhledejte 1ékatskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu 1ékati. Otok obliCeje, rti, 0o¢i nebo potize s dychanim jsou
vazné priznaky a vyzaduji okamzitou 1ékatrskou pomoc.

Po pouziti si umyjte ruce.

Zv14astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky



Psi:

Velmi vzacné prijem, zvraceni

(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych
zvitat, véetn¢ ojedinélych hlaseni):

HlaSeni nezadoucich uc¢inku je dalezité. Umoziluje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterindrniho
lé¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prosttednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu prostfednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni idaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 PouZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Brezost a laktace:

Lze pouzit béhem bfezosti a laktace.
3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Chloramfenikol, makrolidy a tetracykliny mohou inhibovat antibakterialni ucinek penicilint z divodu
rychlého néstupu bakteriostatického ti¢inku.

3.9 Cesty podani a davkovani
Peroralni podani, ptimo do dutiny ustni nebo v krmivu.
Obecna davka je 12,5 mg/kg z.hm. 2-krat denné po dobu 5-7 dni.

Pfi hmotnosti psa:

10-20kg 0,5 tablety
>20-40kg 1 tableta
>40-60 kg 1,5 tablety

> 60 — 80 kg 2 tablety

Pti téz8ich infekcich respiracniho traktu lze pouzit dvojnasobnou davku, tj. 25 mg/kg z.hm. 2-krat
denng.

Delsi 1é¢ba se doporucuje pii chronickych dermatitidach 10 - 20 dni, chronické cystitidé 10 - 28 dni,
chronickych respira¢nich onemocnénich 8 - 10 dni.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Toxicita ptipravku je velice nizka a tablety jsou psy velice dobfe snaseny. Pfeddvkovani obvykle

nevyvolava zadné vedlejsi uCinky. Jestlize se objevi napft. ptiznaky gastrointestindlniho podrazdéni,

1écba by méla byt symptomaticka.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvla§tni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich 1é¢ivych pripravki, za ticelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Neuplatiuje se.



4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QJOICRO2
4.2 Farmakodynamika

Amoxicilin:

Mechanismus, kterym se beta-laktamové antibiotikum vaZze na proteiny podilejici se na vystavbé
bakterialni bunécné stény a ktery zpiisobi lyzu bunky, je dobie popsan. V ptipadé grampozitivnich
bakterii mohou beta-laktamy volné prochazet peptidoglykanovou vrstvou do mista plsobeni na
cytoplasmatické membrané. U gramnegativnich bakterii je na vné&jsi strané peptidoglykanové vrstvy
hydrofobni bariéra. Siroké spektrum beta-laktamovych antibiotik umoZituje pronikat pies tuto bariéru
malymi pory v této strukture.

Existuji tfi hlavni mechanismy rezistence, kterymi bakterie disponuji: produkce enzymu beta-
laktamaz, nepropustnosti bunécné stény modifikaci malych p6rt a modifikaci sekvenci aminokyselin
na rozhrani cytoplasmatiké membrany, kde dochazi k vystavbé bunécné stény.

Kyselina klavulanova:

Pokud nejsou pfitomny inhibitory specifickych enzymii s beta-laktamazovou aktivitou, beta-
laktamazy vytvaieji s antibiotiky komplexy nebo rozrusuji jejich beta-laktamovy kruh. V obou
pripadech dochézi ke ztraté antibakterialni aktivity.

Kyselina klavulanova ma beta-laktamovy kruh jehoZz struktura je identifikovana beta-laktamazami
jako typ “’penicilinu”. Interakce enzym / klavulanat je ireversibilni a zplisobuje depleci enzymovych
molekul.

4.3 Farmakokinetika

Amoxicilin 1 kyselina klavulanova se po perordlni aplikaci rychle absorbuji a dobfe distribuuji ve
tkanich. Amoxicilin a kyselina klavulanova se vylucuji hlavné mo¢i.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Neuplatiuje se.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky
5.3 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Blistry z hlinikové folie po 2 tabletach. Baleno v papirovych krabickach po 10, 20, 50 nebo 100
tabletach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouZitych veterinarnich lécivych pripravka nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravku

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.



Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1é¢ivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Ceska republika, s.r.o.

7.  REGISTRACNI CISLO(A)

96/051/98-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 8. 6. 1998

9.  DATUM POSLEDNi AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRiPRAVKU

Cervenec 2023

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiPRAVKU

Veterindrni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na ptedpis.

Podrobné informace o tomto veterindrnim IéCivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pripravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

