B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTEKA INFORMACYJNA

Synulox Tabletki 250 mg, (200 mg + 50 mg)/tabletke, tabletki dla psow

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIL JEZELI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Plizer Trading Polska Sp. 7 0.0,
ul. Postepu 1783

02-676 Warszawa

Wytwarca:

Haupt Pharma Latina S.r.1,

88 156 km 47,600

04100 Borgo San Michele (Latina)
Wlochy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARY INEGO

Synutox Tabletki 250 my, (200 mg + 50 mg)tabletke. tbletks dla pséw

3 ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH) T INNYCH SUBSTANCJI

Amoksyeylina (w postaci amoksyeyliny tréjwodne]) 200 mg /tabletkg
Kwas klawulanowy (w postaci potasu klawulanianu) 50 mg/tabletke

4, WSKAZANIA LECZNICZE

Infekeje wywolane przez drobnoustroje wrazliwe, a w szezegdlnosei:

- zakazenia skdry i tkanek migkkich:

- zakazenia ukladu moczowego:

- zakazenia drog oddechowych:

- zakazenia przewodu pokarmowego;

- zakazenia z¢bdw i tkanck otaczajacyeh.

Produkt jest skuteczny w zwalczaniu infekeji powodowanych réznymi Gram dodatnimi. Gram-
ujemnymi patogenami bakteryjnymi, zardwno tlenowymi jak 1 beztlenowymi, wlaczajac w Lo szezepy
produkujace beta-laktamaze (np. Staphiviococeus sp.. Escherichia coli. Pasteurefla multocida. Proteus
mirabilis, Enterobacter sp., Prevotella sp., Streptococcus sp., Bacteroides sp., Klebsiella sp..
Pseudomonay sp. ).

5 PRZECIWWSKAZANIA
Nie stosowad w przypadku nadwrazliwosci na antybiotyki B-laktamowe.

Nie stosowac u krolikow. swinek morskich, chomikéw 1 gerbili.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE
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Amoksycylina jest substancjg o bardzo niskiej toksycznosci dla psow. Jednakze, jesli wystapig objawy
drialan niepozadanych takie jak np. zaburzenia ze strony uktadu pokarmowego (wymioty. hiegunka.
brak taknienia). nalezy wdrozyc leczenie objawowe.

W bardzo rzadkich przypadkach obscrwowano wyslgpienie reakcji alergicznej (reakcja skdrna,
anafilaksja).

O wystgpieniu dzialan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwick
niecpokojacych objawdw nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawdw u cztowicka na skutck
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomic wiasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produkiow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produkiow Biobdjezych.
Formularz zgtoszeniowy nalezy pobraé ze strony internctowej hitp://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies.

8. DAWKOWANIE DLLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-1) 1 SPOSOB PODANIA

Rekomendowana dawka w przypadku wigkszoded infekeji to 12.5 mg potaczonych substancii
czynnych/ke mee. dwa ruzy drziennie, stosowane przes 5 - 7 dni. W praypadkach preewlektych oraz
nawracajgcych, gdzie moze dochodzi¢ do uszkodzenia tkanek, koniecznym moze hy¢ wydluzenie
terapii, tak by umozliwic regeneracje uszkodzonych tkanck. W przypadku przewlekiyeh chorob skory
terapig nalezy kontynuowaé przez 10 — 20 dni, w przypadku przewleklego zapalenia pecherza
moczowego przez 10 — 28 dni. a w przypadku schorzen ukltadu oddechowego przez 8 — 10 dni.

Dawkowanic Masa ciala Liczba tubletek
prakiyczne;
19 - 25 kg 1 tabletka
26-35 kg 114 tabletki
36— 49 kg 2 tabletki
50 kg 3 labletki

Ze wzgledow bezpieczenstwa zaleca si¢ umieszezenice przepotowione], niczuzytej tabletki w blistrze,

9, ZALECENIA DLA PRAWIDELOWEGO PODANIA

Stosowaé zgodnic z informacjami podanymi w ninicjszej ulotce informacyjnej.

10.  OKRES KARENC]I

Nie dotyczy.

1. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywac w emperalurze ponizej 25°C.
Przechowywac w micjscu nicwidocznym i nicdostgpnym dla dzieci.

Nie uzywac po uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA
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Specialne srodki ostroznosci dotvezace stosowania u zwicrzat

Wskazana jest ostroznos¢ w przypadku stosowania u innych matych zwicrzat roslinozernych.
Jesli to mozliwe. produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki badan lekowrazliwosei.
Nieprawidlowe stosowanie produkiu moze prowadzi¢ do wrrostu czestotliwosei wystepowania
bakterii opornych na ampicyling i zmnicjszcnia skutecznosei leczenia innymi antybiotykami fi-
laktamowymi na skutek mozliwej opornosci krzyzowe;.

jgceyeh produkt leczniczy weterynaryiny zwierzelom
Penicyliny i cefalosporyny moga wywolywac reakeje nadwrazliwosei (alergi¢) po ich podaniu
parenteralnym. po przypadkowym dostaniu sig do drog oddechowych. spozyciu oraz kontakcie ze
skorg. Nadwrazliwosc na penicyliny moze prowadzié do krzyzowe] nadwrazliwoscei na cefalosporyny i
odwrotnie. Reakcja alergiczna na te substancje moze w nicktorych przypadkach byé powazna.

Osoby o znanej nadwrazliwosci lub osoby. ktérym zalecano unikanie kontakiu z tego rodzaju
substancjami. nie powinny mie¢ kontaktu z tym produktem.

Nalezy bardzo ostroznic postgpowac z produktem, podejmujae wszelkie zalecane srodki ostroznosei.
by unikng¢ przypadkowego narazenia na dzialanie produktu.

Jesli w wyniku przypadkowego koniakiu z produktem rozwingty si¢ objawy takie jak wysypka na
skérze, nalezy skonsultowa¢ sie z lekarzem medycyny pokazujac mu opakowanic produkiu lub ulotke
informacyjng. Obrzgk twarzy, ust, okolic aczu lub (rudnosei w oddychaniu sg znacznie
powazniejszymi objawami i mogg wymagac natychmiastowej interwencji medycznej.

Nalezy umyc¢ reee po zastosowaniu produkiu.

Stosowanie w cigzy. laktacji lub w okresie nigsnosgi
Produkt moze by¢ stosowany w okresie ciazy lub laktacji

Interakeje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje inlerakcji
Chloramfenikol, makrolidy i tetracykliny mogg obnizy¢ dziatanic przeciwbakieryjne penicylin z uwagi
na wywolywanie szybkiego elekiu bukieriostatycznego.

Przedawkowanic (objawy. sposob postepowania pray udzielaniu natychmiastowej pomocy oraz
odtrutki). jesli Konieczne

Produkt cechuje si¢ szerokim marginesem bezpieczenstwa. Podawanie psom dawck czterokrotnie
wyzszych niz zalecane przez § dni nie prowadzilo do wystapienia dzialan niepozgdanych,

13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LLUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekdw nie nalezy usuwad do kanalizacji ani wyrzucaé do smieci.

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii, Pozwoli to lepszg ochrong

srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIE]J ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15, INNE INFORMACJE
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W celu uzyskania inlormacji na temal ninigjszego produktu leczniczego weterynaryjnego. nalezy
kontaktowadé si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.
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