SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Synulox 200 mg/50 mg tablety pro psy a kocky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda tableta obsahuje:

Lécivé latky:

Amoxicillinum (ut amoxicillinum trihydricum) 200 mg
Acidum clavulanicum (ut kalii clavulanas) 50 mg

Pomocné latky:
Sodna sil erythrosinu (E127) 17,5mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3.  LEKOVA FORMA

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

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi, kocky.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

Infekéni onemocnéni respiratorniho, traviciho a mocového traktu, kozni onemocnéni (vcetné pyodermii) u
pst a kocek.

In vitro je Synulox uc¢inny proti Sirokému spektru klinicky dilezitych aerobnich a anaerobnich bakterii:
grampozitivni:

Staphylococcus spp. (véetné kment produkujicich B-laktamazu)

Clostridium spp.

Actinomyces spp.

Peptostreptococcus spp.

Streptococcus spp.

Enterococcus spp.

gramnegativni:

Bacteroides spp. (véetné kmenti produkujicich -laktamazu)
Escherichia coli (véetné kment produkujicich B-laktamazu)
Salmonella spp. (véetné kment produkujicich -laktamazu)
Bordetella bronchiseptica

Campylobacter spp.

Fusobacterium necrophorum

Klebsiella spp.

Pasteurella spp.

Proteus spp.



Synulox nepuisobi proti Pseudomonas spp.

4.3  Kontraindikace

Nepodavat kralikiim, morcatiim, kieckiim a malym hlodavctm.

4.4  Zvlastni upozornéni <pro kazdy cilovy druh>

Zadné.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvl1astni opati‘eni pro pouziti u zvirat

Neuplatiuje se.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratiim
Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo po koznim kontaktu vyvolat
hypersensitivitu (alergii). Hypersensitivita na peniciliny mize vést ke zkiizenym reakcim s
cefalosporiny a naopak. Prilezitostné¢ mohou byt alergické reakce na tyto latky i vazné.

Lidé se znamou precitlivélosti na peniciliny a cefalosporiny by se méli vyhnout kontaktu

s veterinarnim l1éCivym ptipravkem.

Pokud se rozvinou postexpozicni ptiznaky jako kozni vyrazka, vyhledejte 1ékatskou pomoc a ukazte
ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékati. Otok obliceje, rtli, o¢i nebo potize s dychdnim
jsou vazné symptomy a je doporuceno v téchto ptipadech vyhledat 1ékatské oSetreni.

Po praci s pripravkem si umyjte ruce.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Ve vyjimeénych piipadech miize podani vyvolat gastrointestinalni poruchy (prijem, zvraceni).
4.7  PoutZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Synulox tbl. mohou byt bezpec¢né pouzity u gravidnich a laktujicich zvitat.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Chloramfenikol, makrolidy a tetracykliny mohou inhibovat antibakterialni G¢inek penicilinti z divodu
rychlého néstupu bakteriostatického ucinku.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani
Podéavat peroralné, ptimo do dutiny tstni nebo v krmivu.

Obecna davka je 12,5 mg/kg z.hm. 2-krat denné€ po dobu 5-7 dni.

Pfi hmotnosti zvifete 19 - 25 kg 1 tableta, 26 - 35 kg 2 tablety, 36 — 50 kg 3 tablety a nad 50 kg 4
tablety.

denné.

Delsi 1é¢ba se doporucuje pti chronickych dermatitidach 10 - 20 dni, chronické cystitide 10 - 28 dni,
chronickych respiratornich onemocnénich 8 - 10 dni.



4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Toxicita Synulox tbl. je velice nizkd a tablety jsou psy a kockami velice dobfe sndSeny. Pfedavkovani
obvykle nevyvolavd zadné vedlejsi ulinky. Jestlize se objevi napi. ptiznaky gastrointestinalniho
podrazdéni, 1écba by méla byt symptomaticka.

4.11 Ochranné lhity

Neni ur€eno pro potravinova zvifata.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: antibiotikum, ATCvet kod: QJO1CR02

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Amoxycilin:

Mechanismus, kterym se [-laktamové antibiotikum vadZe na proteiny podilejici se na vystavbé
bakteridlni bunécné stény a ktery zptsobi lyzu buiiky, je dobfe popsan. V ptfipadé grampozitivnich
bakterii mohou B-laktamy volné prochédzet peptidoglykanovou vrstvou do mista plsobeni na
cytoplasmatické membrang. U gramnegativnich bakterii je na vné&j$i stran¢€ peptidoglykanové vrstvy
hydrofébni bariéra. Siroké spektrum B-laktamovych antibiotik umoziiuje pronikat pfes tuto bariérou
malymi pory v této strukture.

Existuji tfi hlavni mechanismy rezistence, kterymi bakterie disponuji: produkce enzymii B-laktamaz,
nepropustnosti bunécné stény modifikaci malych pért a modifikaci sekvenci aminokyselin na rozhrani
cytoplazmatické membrany, kde dochazi k vystavbé bunécné stény.

Kyselina klavulanova:

Pokud nejsou pritomny inhibitory specifickych enzymt s B-laktamazovou aktivitou, B-laktamazy
vytvareji s antibiotiky komplexy nebo rozrusuji jejich B-laktamovy kruh. V obou ptipadech dochazi
ke ztraté antibakteridlni aktivity.

Kyselina klavulanova ma B-laktamovy kruh jehoz struktura je identifikovana B-laktamazami jako typ
”penicilinu”. Interakce enzym / klavulanat je irreversibilni a zptisobuje depleci enzymovych molekul.

V tabulce niZe jsou uvedeny hodnoty MICsy a MICg proti patogennim baktériim izolovanym ze pst a kocek
stanovenych in-vitro. Synulox neptsobi proti Pseudomonas spp.

Minimalni inhibi¢né koncentrace (MIC, pg/mL) Synulox
proti patogentiim psi

Bakterialni patogen MICs MICy
Staphylococcus intermedius <0.5/0.25 <0.5/0.25
E;;g,emOIYtiCké Streptococcus <0.5/0.25 <0.5/0.25
Staphylococcus aureus 1/0.5 2/1
Enterococcus spp. 1/0.5 2/1
Escherichia coli 4/2 8/4
Pasteurella multocida <0.5/0.25 1/0.5
Proteus spp. 1/0.5 2/1
Enterobacter spp. 4/2 >64/32
Pseudomonas spp. >64/32 >64/32
Prevotella spp. <0.5/0.25 <0.5/0.25
Bacteroides spp. NC NC



Clostridium spp. NC NC

Minimalni inhibi¢né koncentrace (MIC, pg/mL) Synulox
proti patogeniim kocek

Bakterialni patogen MICsq MICgyq
Staphylococcus intermedius <0.5/0.25 <0.5/0.25
B-hemolytické Streptococcus <0.5/0.25 <0.5/0.25
spp.

Staphylococcus aureus <0.5/0.25 4/2
ISIZangtwi)crcl)g)occus spp. (koagulaza <0.5/0.95 o1
zipi)gilllr?éc)occus spp. (koagulaza <05/0.25 1/0.5
Enterococcus spp. 1/0.5 1/0.5
Escherichia coli 4/2 16/8
Pasteurella multocida <0.5/0.25 <0.5/0.25
Proteus spp. 1/0.5 2/1
Enterobacter spp. 16/8 64/32
Prevotella spp. <0.5/0.25 1/0.5
Fusobacterium spp. <0.5/0.25 <0.5/0.25
Bacteroides spp. <0.5/0.25 <0.5/0.25
Peptostreptococcus spp. <0.5/0.25 1/0.5

5.2  Farmakokinetické udaje

Amoxycilin je po peroralni aplikaci dobie absorbovan. U psu je systemicka biologicka dostupnost 60-
70%. Po absorpci byly nejvyssi koncentrace zjistény v ledvinach (mo¢) a Zluci a pak v jatrech,
v plicich, srdci a sleziné. Distribuce amoxycilinu do cerebrospinalni tekutiny je nizka, pokud neni
ptitomen zanét mozkovych plen. Amoxycilin je vyluCovan zejména ledvinami (nezménény v moci).

Kyselina klavulanova je po peroralni aplikaci dobfe absorbovana a ma farmakokinetické vlastnosti
podobné amoxycilinu. V Siroké mife pronika do extracelularni tekutiny, nicméné penetrace do mléka
nebo cerebrospindlni tekutiny je nizka. Nezménéna se vylucuje ledvinami s polocasem vyluovani
ptiblizné¢ 75 minut. Osud kyseliny klavulanové v téle zavisi na mife jeji interakce s B-laktamazou,
proto se podrobné&;jsi farmakokinetické studie zaméfily na amoxicilin.

Kocky:

Studie amoxicilinu u kocek prokazaly, Ze po jednom nebo dvou pielécenich davkou 12,5 mg/kg je
Tmax Mezi 1 a 2 hodinami s Cpx mezi 6,45 + 1,18 pg/ml a 7,93 + 2,86 ug/ml. Pramérny polocas
eliminace se pohybuje mezi 0,83 — 1,4 hodiny.

Psi:

Rada studii s celkovym poétem 60 1éenych psti davkou 12,5 mg/kg, indikovali Tme mezi 1 a 2
hodinami s Cpx mezi 5,0 a 8,28 ug/ml. Praimérny polocas eliminace se pohybuje mezi 1,15 a 1,44
hodiny. Studie s davkou 12,5 mg/kg dvakrat denné prokazala denni C,x 6,42 — 6,90 1-1,5 hodinu po
podani a poloc¢as eliminace 1,1 £ 0,12 h.

V publikované studii s davkou 25 mg/kg byly primérné hodnoty Cpax 12,0 & 3,12 pg/ml, Trey 1,57 £
0,43 hodiny a poloc¢as eliminace 1,51 + 0,21 hodiny. Pfislusné hodnoty pro kyselinu klavulanovou
byly Ciiax 2,3 £ 0,99 pg/ml, Trax 1,05 £ 0,51 hodiny a poloc¢as eliminace 0,83 + 0,18 hodiny.

4



6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Stearan hotfecnaty

Sodna sil karboxymethyl skrobu B

Oxid kiemicity koloidni bezvody

Susené 1é¢ivé kvasnice

Sodn4 sil erythrosinu (E127)
Mikrokrystalické celulosa

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky
6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu

AI/LDPE blistr obsahujici 10 tablet. Baleno v papirovych krabickach po 1 x 10,2 x 10, 10 x 10,25 x 10 a
50 x 10 tabletéch.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 ZvlaStni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouZzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pfipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Ceska republika, s.r.o., Namésti 14. fijna 642/17, 150 00 Praha 5, Ceska republika
8.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/1178/93-C

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

5.11. 1993, 13. 8. 1998, 17. 5. 2006, 23. 2. 2009

10. DATUM REVIZE TEXTU

Za¥i 2016

DALSI INFORMACE

Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.
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