SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Synulox 400 mg/100 mg tablety pro psy
2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tableta obsahuje:

Lécivé latky:
Amoxicillinum (ut amoxicillinum trihydricum) 400,0 mg
Acidum clavulanicum (ut kalii clavulanas) 100,0 mg

Pomocné latky:
Sodna sil erythrosinu (E127) 35,0 mg

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

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

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zviiat

Psi.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

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

In vitro je Synulox ucinny proti Sirokému spektru klinicky dtlezitych aerobnich a anaerobnich
bakterii:

grampozitivni:

Staphylococcus spp. (veetné kmenti produkujicich B-laktamazu)
Clostridium spp.

Actinomyces spp.

Peptostreptococcus spp.

Streptococcus spp.

Enterococcus spp.

gramnegativni:

Bacteroides spp. (v€etné kment produkujicich B-laktamazu)
Escherichia coli (véetné kment produkujicich B-laktamazu)
Salmonella spp. (véetné kmeniti produkujicich B-laktamazu)
Bordetella bronchiseptica

Campylobacter spp.

Fusobacterium necrophorum

Klebsiella spp.



Pasteurella spp.
Proteus spp.

Synulox neptisobi proti Pseudomonas spp.

4.3 Kontraindikace

Nepodavat kralikiim, morcatiim, kieCkiim a malym hlodavcim.

4.4 Zvlastni upozornéni <pro kazdy cilovy druh>

Nejsou.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvirat

Nejsou.

Zvlastni opatieni urcéené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratiim
Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, pozfeni nebo po koznim kontaktu vyvolat
hypersenzitivitu (alergii). Hypersenzitivita na peniciliny mize vést ke zkiizenym reakcim s
cefalosporiny a naopak. Prilezitostné mohou byt alergické reakce na tyto latky i vazné. Pokud vite,
ze jste citlivi nebo pokud jste byli upozornéni, abyste nepracovali s takovymi preparaty, vyhnéte se
zachdzeni s nimi. Zachazejte s témito pfipravky s maximalni pozornosti, abyste se vyhnuli
nezadouci expozici a prijméte vSechna doporuc¢ena opatieni. Pokud se u vas rozvinou
postexpozi¢ni ptiznaky jako kozni vyrazka, méli byste vyhledat 1ékatskou pomoc a ukazat 1ékari,
co vas znepokojuje. Otok tvafi, rti nebo oc¢i nebo ztizené dychani jsou vaznéjsimi ptiznaky a
vyZaduji neodkladny l1ékaisky zasah.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Nejsou znamy.

4.7 Pouziti v prabéhu biezosti, laktace nebo snasky

Synulox tbl. mohou byt bezpe¢né pouzity u gravidnich a laktujicich zvifat.

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

Nejsou znamé.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani

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

Pii hmotnosti psa 35 - 40 kg 1 tableta, 40 - 50 kg 1+1/2 tablety, 50 kg a vice 2 tablety.

2-krat denné.

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

Podavat peroralné, ptimo do dutiny Gstni nebo v krmivu.



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

Toxicita Synulox tbl. je velice nizka a tablety jsou psy a kockami velice dobie snaseny.
Predavkovani obvykle nevyvolava zadné vedlejsi ucinky. Jestlize se objevi napt. ptiznaky
gastrointestinalniho podrazdéni, 1écba by méla byt symptomaticka.

411  Ochranné lhuty

Neni urceno pro potravinova zvifata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: antibiotikum, ATCvet kod: QJISIRVO1
51 Farmakodynamické vlastnosti

Amoxycilin:

Mechanismus, kterym se B-laktamové antibiotikum vaze na proteiny podilejici se na vystavbe
bakterialni bunécéné stény a ktery zplsobi lyzu buiky, je dobfe popsan. V piipade
grampozitivnich bakterii mohou B-laktamy volné prochazet peptidoglykanovou vrstvou do
mista pisobeni na cytoplasmatické membrang. U gramnegativnich bakterii je na vnéjsi strané
peptidoglykanové vrstvy hydrofobni bariéra. Siroké spektrum B-laktamovych antibiotik
umoziuje pronikat ptes tuto bariérou malymi pory v této struktuie.

Existuji tfi hlavni mechanismy rezistence, kterymi bakterie disponuji: produkce enzymi [3-
laktamaz, nepropustnosti bunécné stény modifikaci malych poért a modifikaci sekvenci
aminokyselin na rozhrani cytoplasmatiké membrany, kde dochazi k vystavbé bunécné stény.

Kyselina klavulanova:

Pokud nejsou ptitomny inhibitory specifickych enzymt s p-laktamazovou aktivitou, -
laktamazy vytvareji s antibiotiky komplexy nebo rozrusuji jejich B-laktamovy kruh. V obou
pfipadech dochazi ke ztraté antibakterialni aktivity.

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

5.2 Farmakokinetické udaje

Amoxycilin i kyselina klavulanova se po peroralni aplikaci rychle absorbuji a dobte distribuuji ve
tkanich. Amoxycilin a kyselina klavulanova se vylucuji hlavné mo¢i.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Stearan hofecnaty

Sodna sl karboxymethyl Skrobu B
Oxid kiremicity koloidni bezvody
Susené 1é¢ivé kvasnice

Sodna stl erythrosinu (E 127)
Celulosa mikrokrystalicka

6.2 Inkompatibility



Nejsou znamy

6.3 Doba pouZitelnosti

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

Uchovavejte pfti teploté do 25 °C.

6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

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

6.6 Zv1astni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouZitého veterinarniho l1é¢ivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto
pripravku, musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
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DALSI INFORMACE

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.



