SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU
SYNULOX Bolus 400 mg/100 mg potahované tablety
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 tableta obsahuje:

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

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

Potahovana tableta.
Razova, bikonvexni, potahovana tableta s ptlici ryhou.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Telata.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zvirat

Lécba enteritid a onemocnéni pupku u telat, zpisobenych mikroorganismy citlivymi na kombinaci
amoxicilin/kyselina klavulanova.

4.3 Kontraindikace

Synulox by nemél byt peroralné aplikovan kralikiim a morcatiim, kfeckiim a piskomiltim.
Nepouzivejte u zvifat se znamou precitlivélosti na u¢inné latky ptipravku.

4.4 Zv1astni upozornéni

Nejsou.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvirat

Pouziti pfipravku by meélo byt zalozeno na vysledcich testovani citlivosti bakterii izolovanych z
konkrétniho zvifete. Pokud toto neni mozné, lécba by méla byt zalozena na lokalnich
epidemiologickych informacich tykajicich se citlivosti cilové bakterie.

Zv1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviiratiim
Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo po koznim kontaktu vyvolat
hypersensitivitu (alergii). Hypersensitivita na peniciliny miZze vést ke zkiizenym reakcim s
cefalosporiny a naopak. Ptilezitostné mohou byt alergické reakce na tyto latky i vazné.

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

s veterinarnim lé¢ivym pfipravkem.
Pokud se rozvinou postexpozi¢ni ptiznaky jako kozni vyrazka, vyhledejte 1ékarskou pomoc a ukazte



piibalovou informaci nebo etiketu praktickému l1ékafti. Otok obliceje, rti, o¢i ztizené dychani jsou
vazné¢j$imi ptiznaky a vyzaduji neodkladny lékatsky zasah.
Po aplikaci pfipravku si umyjte ruce.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

Nejsou zndmy.

4.7 Pouziti v pribéhu biezosti a laktace

Nevztahuje se.

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

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Peroralni podani. 6,25 — 12,5 mg Géinnych latek/kg Zivé hmotnosti dvakrat denné (tj. 5-10 mg/kg
z.hm. amoxicilinu a 1,25-2,5 mg/kg z.hm. kyseliny klavulanové/kg Zivé hmotnosti dvakrat denng).
Naptiklad 40 kg tele dostane ' tablety dvakrat denné, ale v pfipad€ vazné infekce muize byt davka
dvojnasobna.

Lécba ma pokracovat jesté 12 hodin po vymizeni klinickych ptiznakii, maximalné 3 dny.

410 Predavkovani

SYNULOX 500 mg Bolus je velmi malo toxicky a je velmi dobfe tolerovan pii peroralni aplikaci.
Kratkodobé predavkovani pti bézném zakroku nevyvoldva zadné nezadouci u€inky.

411  Ochranné lhity
Maso telat 9 dnu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Kombinace penicilint a inhibitorti betalaktamaz
ATCvet kod: QJO1CRO2

In vitro je kombinace amoxicilin/kyselina klavulanova G¢inna proti Sirokému spektru klinicky
vyznamnych bakterii relevantnich k pfedmétnym indikacim vcetné:

Grampozitivnich bakterii:

Staphylococcus spp. (veetné B-laktamazu produkujicich kmenir)

Streptococcus spp.

Corynebacterium (Arcanobacterium) spp.

Actinomyces bovis

Gramnegativnich bakterii:

Escherichia coli (véetné vétsiny B-laktamazu produkujicich kment)
Salmonella spp. (véetné vétsiny -laktamazu produkujicich kmentr)
Proteus spp.

Fusiformis spp.

Kombinace netcinkuje na kmeny Pseudomonas spp. a na vybrané kmeny gramnegativnich bakterii
produkujici urcité typy Sirokospektrych betalaktamaz.



51 Farmakodynamické vlastnosti

Amoxicilin:

Patii mezi B-laktamova antibiotika s baktericidnim u¢inkem. Mechanismus, kterym se [-laktamové
antibiotikum vaze na proteiny podilejici se na vystavbé bakteridlni bunécné stény, a ktery zptisobi
Iyzu bunky, je dobfe popsan. V ptipad€ grampozitivnich bakterii mohou B-laktamy volné prochazet
peptidoglykanovou vrstvou do mista pisobeni. U gramnegativnich bakterii je na wvné&jsi strané
peptidoglykanové vrstvy hydrofobni bariéra. Siroké spektrum B-laktamovych antibiotik mize pronikat
ptes tuto bariérou malymi pory v této strukture.

Existuji tfi hlavni mechanizmy rezistence, kterymi bakterie disponuji: produkce enzymu [-laktamdz,
nepropustnosti buné¢né stény modifikaci malych port a modifikaci sekvenci aminokyselin na
rozhrani cytoplazmatické membrany, kde dochdzi k vystavbé bunécné stény.

Kyselina klavulanova:

Pokud nejsou pfitomny inhibitory specifickych enzymt s [-laktamazovou aktivitou, (-laktamazy
vytvareji s antibiotiky komplexy nebo rozstépi jejich B-laktamovy kruh. V obou pifipadech dochazi ke
ztraté antibakterialni aktivity.

Kyselina klavulanova ma B-laktamovy kruh jehoz struktura je identifikovana [-laktaméazami jako typ
”penicilinu”. Interakce enzym/klavulanat je ireversibilni a zplsobuje pokles mnozstvi volnych
molekul enzymu, které mohou atakovat betalakatamovy kruh amoxicilinu.

5.2 Farmakokinetické udaje

Amoxicilin a kyselina klavulanova se po aplikaci telatim a prasatim dobte absorbuji a distribuuji do
tkani. Hlavni cesta vylu¢ovani amoxicilinu a kyseliny klavulanové je moci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Stearan hotfecnaty

Sodna stl karboxymethylskrobu (typ A)
Oxid kfemicity

Celulosa mikrokrystalicka

Potahova vrstva:

Oxid titanicity (E171)
Hydroxypropylmethylceluloza E5
Hydroxypropylmethylceluloza E15
Makrogol 4000

Makrogol 6000

Hlinity lak ponceau 4R (E124)
Hlinity lak azorubinu (E122)
Hlinity lak oranzové Zluti (E110)
Hlinity lak indigokarminu (E132)

6.2 Hlavni inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani



Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Blistry z hlinikové folie (hlinikova folie/LDPE) (25 kust) uloZené v kartonové krabici. Jeden blistr
obsahuje 4 tablety.

Soucasti baleni je piibalova informace (vlozena do krabicky).

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho lé¢ivého pripravku
nebo odpadu

Vsechen nepouzity veterindrni lé¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
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DALSI INFORMACE

Veterinarni 1écivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.



