
B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA 

Synulox 'Tabletki 250 mg, (200 mg t 50 mg)Vtableike, tabletki dla psdw 

1, NAZWA 1ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAGZ, WYTWORCY 
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIL JEZELI JEST INNY 

Podmiot odpowiedzialny: 

Pfizer Trading Polska $p. Z 0.0. 

ul. Postepu 17B 

O02-676 Warszawa 

Wylworca: 

Haupt Pharma Latina $.r.l. 
ss 156 km 47.600 

(4100 Borgo San Michele (atina) 

Wiochy 

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARY JNEGO 

Svnulox Fabletki 250 mg, (200 mg H 50 mg ytahleike, tapletki dia psiw 

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ-YCH) TINNYCH SUBSTANCJI 

AmokSycylina (w postaci amoksyeyliny t6jwodnei) 200 me /labletke 

Kwas klawulanowy (w postaci potasu klawulanianu) 50) me/tabletke 

d, WSKAZANIA LECZNICZE 

Infekcje wywolane przez drobnoustroje wrazliwe, a w szczegolnosei: 

- zakazenia skry i tkanek migrkkich: 

- gakaZenia ukladu MOCZOWEEO: 

- gakazenia drag oddechowych; 

- ZakaZenia przewodu pokarmoweg0; 
- Zakazenia zrbow i tkanck otaczajacych. 

Produkt jest skuteczny w zwalczaniu infekcji powodowanvch réZnymi Gram dodatnimi. Gram- 
ujemnymi patogenami bakteryjnymi. Zaréwno tlenowymi jak i beztlenowymi. wlaczajac w 10 sZCZepy 
produkujace beta-laktamaze (np. $taplivlococcus sp.. Escherichia coli. Pasieurella multocida. Proteus 

mirabilis, Enterobacter sp.. Prevotella $p., Streptococcus $p.. Bacteroides sp. Klebsiella Sp., 

Pyeudomonay sp.). 

Be PRZECIWWSKAZANIA 

Nie stosowaé w przypadku nadwraZliwosci na antybiotyki B-laktamowe. 

Nie stosowaé u krolikéw. swinek morskich. chomikdw i gerbili. 

6. DZIALANIA NIEPOZADANE



Amoksycylina jest substancja o hardzo niskiej toksycznosci dla psow. Jednakze, jesli wystapig objawy 
dzialan niepo#adanych takie jak np. Zaburzenia ze strony uktadu pokarmowego (wymioly. biegunka. 
brak taknienia). nalezZy wdrozyé leczenie objawowe. 

W bardzo rzadkich przypadkach obserwowano wystapienie reakcji alergicznej (reakcja skrna. 
anafilaksja). 

O wystapieniu dzialan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek 

niepokojacych objaw6w nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawéw u cztowicka na skutck 
Kontaktu z lekiem), naleZy powiadomië wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub 

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych. Wyrobiw Medycznvch i Produktéw Biobéjezych. 

Formularz zetoszeniowy nalezy pobraé ze strony internetowej httpy/lwww.urpl.gov.pl (Pion 
Produkté6w Leczniczych Weterynaryjnych). 

7 DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT 

Pics, 

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGAI(-D 1 SPOSOB PODANIA 

Rekomendowana dawka w przypadku wiekszosci inlekcji to 12.3 mg polaczonych substancji 
czynnych/kg me, dwa razy dziennie, stosewane praez 5 - 7 dm. W przypadkach przewleklych oraz 

nawracajacych, gdzie moze dochodzië do uszkodzenia tkanek, koniecznym moze byé wydluzenie 

terapii. tak by umozliwi€ regeneracje uszkodzonych tkanck. W przypadku przewleklych chorb skêry 

terapie naleZy kontynuowaé przez 10 - 20 dni, w przypadku przewlektego zapalenia peeherza 
moczowego przez. 10 - 28 dni. a w przypadku schorzef ukladu oddechowego przez 8 - 10 dii. 

Dawkowanic Masa ciala [iczba tabletek 
praktyczne: 

19—25 kg 1 tabletka 
26 —3S kg 14 tabletki 

36 — 49 kg 2 tabletki 
50 ke 3 tabletki 

Ze wiglcdéw bezpieczenstwa zaleca sit umieszezenie przepolowionej. niezuZylej tabletki w blistrze. 

9. ZALECENIA DLA PRAWIDEOWEGO PODANIA 

Stosowa€ #godnie z informacjami podanymi w ninicjszej ulotce informaeyjnej. 

10. OKRESKARENCJI 

Nic dolycZy. 

1.  SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA 

Przechowywaé w temperalurze ponize 25%. 
Przecehowywaé w miejscu niewidoeznym i niedostepnym dla dzieei. 
Nie uZywaé po uplywie terminu waZno$ci podanego na etykiecie. 

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA 

ld



Specjalne srodki ostroznoëci dotvezace stosowania u zwierzat 

Wskazana jest ostrozno$é w przypadku stosowania u innych matych zwierzat ro$linozernych. 
Jesli to mozliwe. produkt powinien byé stosowany w oparciu o wyniki badan lekowraZliwo$ei, 

Nieprawidlowe stosowanie produklu moze prowadzi€ do wzrostu czestotliwo$ci wystepowania 
bakterii opornych na ampicyling i #mnicjszenia skutecznosei leczenia innymi antybiotykami f- 
laktamowymi na skutek mozliwej opornosci krzyZowej. 

    

Speejalne srodki ostroznosdi dia osdb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny #wierzetom 

Penicyliny i cefalosporyny moga wywotywaé reakcje nadwrazliwasei (alergie) po ich podaniu 
parenteralnym. po przypadkowym dostaniu sie do drég oddechowych. $poz#yciu oraz kontakcie ze 
skora. Nadwrazliwosc na penicyliny moZze prowadzië do krzyZowej nadwrazliwo$ci na cefalosporyny i 

odwrotnie. Reakcja alergiczna na te substancje moze w niektêrych przypadkach byé powazna. 

     

Osoby o znanej nadwrazZliwos$eci lub osoby. ktérym zalecano unikanie kontaktu z tego rodzaju 
substancejami, nie powinny mieé kontaktu z tym produktem. 

Nalezy bardzo ostroZznie postepowaé z produktem, podejmujac wszelkie zalecane $rodki ostroznosei. 

by uniknagé przypadkowego naraZenia na dzialanie produktu. 

Jesli w wyniku przypadkowego kontakty z produktem rozwinely sie objawy takie jak wysypka na 
skorze. naleZzy skonsultowaé sie 7 lekarzem medycyny pokazujac mu opakowanie produktu lub ulotke 
intormacyjna. Obrzek twarzy. ust, okolic aezu lab trudnosei w oddychaniu sa Zznacznie 

powa#niejszymi objawami i moga wymagaé natychmiastowej interwencji medycznej. 

Nalezy umyc rece po zaslosowaniu produktu. 

S1osowanie w ciaZy. laktacji lub w okresie niesnosci 

Produkt moze byé stosowany w okresie ciazy lub laktacji 

Interakcje 7 innymi produktami leezniczymi lyb inne rod#aje interakcji 

Chloramfenikol. makrolidy i tetracykliny moga obniZyé dziatanie przeciwbakteryjne penicylin zZ uwagi 
na wywolywanie szybkiego efektu bakteriostatycznego. 

    

Przedawkowanic (obiawy, sposib postepowania przy udzielaniu natychmiastowej 
Odtruiki). jesli konieczne 

Produkt cechuje sie szerokim marginesem bezpieczefistwa. Podawanie psom dawek czterokrotnie 

wyZszych niz zalecane przez 8 dni nie prowadzilo do wystapienia dzialan niepozadanvch. 

    

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

Lekow nie naleZ#y usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca€ do $mieci. 
O sposoby usuniecia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza welerynarii. Pozwoli to lepsza ochrone 

Srodowiska. 

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI 

15, INNE INFORMACJE 
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W cely uzyskania informacji na (emal niniejszego produklu leczniczego weterynaryjnego. nalezy 
kontaktowaé sit zZ podmiotem odpowiedzialnym. 
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