SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

SYNULOX Bolus 400 mg/100 mg filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 tableta obsahuje:

U¢inné latky:

Amoxicillinum (ut Amoxillinum trihydricum) 400,00 mg

Acidum clavulanicum (ut Kalii clavulanas) 100,00 mg

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalené tablety.
Ruzova, bikonvexna, filmom obalena tableta s poliacou ryhou.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

TeTlata.

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciel’ového druhu
Liecba enteritid a ochoreni pupka teliat.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u zvierat so znamou precitlivenost'ou na penicilin.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh
Ziadne.
4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Pouzitie lieku by malo byt zalozené len na zéklade testu citlivosti baktérii izolovanych z konkrétneho
zvierata. Ak to nie je mozné, lie¢ba by mala byt’ zalozena na miestnych epidemiologickych
informaciach tykajtcich sa citlivosti cielovej baktérie.

Liek nepdsobi proti Pseudomonas spp.

Liek neaplikovat’ peroralne kralikom a morcatam a malym hlodavcom.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
Peniciliny a cefalosporiny mézu zapri€init’ precitlivenost’ (alergiu) po injekcii, inhalacii, poziti alebo

kontakte s kozou alebo o¢ami. Precitlivenost’ na peniciliny mdze viest’ ku skrizenym reakciam na iné
cefalosporiny a naopak. Alergické reakcie na tieto latky mézu byt niekedy vazne, a preto je potrebné
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vyhybat’ sa priamemu kontaktu.

Nemanipulujte s lieckom, ak ste alergicky na zlozky v lieku.

Ak sa u vas po expozicii prejavia symptomy, napriklad kozna vyrazka, vyhladajte lekarsku pomoc
a lekdrovi ukazte toto upozornenie. Opuch tvare, pier a oci alebo tazkosti pri dychani si zavaznejSie
priznaky a vyzaduju si okamzit lekarsku pomoc.

Po manipulacii s liekom umyt’ ruky.

Iné bezpecénostné opatrenia
Nie st.
4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Nie st zname.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie
Netyka sa.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie s zname.
4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Peroralne.

6,25-12,5 mg ucinnych latok/kg z.hm., dvakrat denne. Napr. 2 bolusu pre 40 kg tel'a, dvakrat denne.
V pripade tazkych infekcii sa moéze davka zdvojnasobit’. Liecba by mala pokrac¢ovat’ este 12 hodin po
zmierneni klinickych priznakov, maximalne po dobu 3 dni.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné

Liek je vel'mi malo toxicky a je dobre tolerovany pri peroralnej aplikacii. Kratkodobé predavkovanie
pri beznom zakroku nevyvolava ziadne neziaduce tcinky.

411  Ochranna (-é) lehota (-y)
Miso a vnutornosti: 9 dni.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: kombinacia penicilinov a inhibitorov betalaktamaz
kod ATCvet: QJO1CRO2

In vitro je liek u€inny proti Sirokému spektru klinicky délezitych baktérii:
Grampozitivnych:

Staphylococcus spp. (vratane kmenov produkujucich -laktamazu)
Clostridium spp.

Corynebacterium spp.

Actinomyces bovis

Streptococcus spp.

Gramnegativnych:

Escherichia coli (vratane kmenov produkujucich B-laktamazu)
Salmonella spp. (vratane kmeriov produkujtcich B-laktamazu)
Klebsiella spp.
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Proteus spp.

Pasteurella spp.

Fusiformis spp.

Haemophilus spp.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Titanii dioxidum (E171)

Koselinova cerven (E124)

Azorubin (E122)

Oranzova zIt' (E110)

Indigotin (E132)

Oxid titani¢ity

Hydroxypropylmetylcelul6za

Makrogol 4000

Makrogol 6000

Farbiva: (koSelinova Cerven, azorubin, oranzova ZIt', indigotin)
6.2 Inkompatibility

Nie st zname.

6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v povodnom obale: 2 roky.
6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie
Uchovavat pri teplote do 25 °C, na suchom mieste.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Blistre z hlinikovej folie (25 kusov) ulozené v kartonovej Skatuli. Jeden blister obsahuje 4 tablety.
PriloZena pisomna informacia pre pouzivatel'ov.

Velkost balenia: 25 x 4 tablety.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneskodiiovanie nepouzZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov, ak st potrebné

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika, s.r.0., namésti 14. fijna 642/17, 150 00 Praha 5, Ceska republika

8. REGISTRACNE CISLO

96/226/94-S
9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

28.4.1994/2.6.1999/ 29.4.2005/12.12.2012
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10.  DATUM REVIZIE TEXTU

11/2016

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZiVANIA

Netyka sa.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{Karténova Skatula}

1. NAZOV LIEKU

SYNULOX Bolus 400 mg/100 mg filmom obalené tablety
Amoxicillinum
Acidum clavulanicum

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Ucinné latky:

1 tableta obsahuje:

Amoxicillinum (ut Amoxillinum trihydricum) 400,00 mg
Acidum clavulanicum (ut Kalii clavulanas) 100,00 mg

3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalené tablety

4. VEEKOST BALENIA

25 X 4 tablety.

5. CIECOVY DRUH

TeTlata.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Liecba enteritid a ochoreni pupka teliat.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Peroralne.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatelov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Miso a vnutornosti: 9 dni.

B OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

[10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C, na suchom mieste..

[12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE
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NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s platnymi predpismi.

13, QZNACENIE »LEN PRE ZV!ERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

[15. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika, s.r.0., namésti 14. ffjna 642/17, 150 00 Praha 5, Ceska republika

[16. REGISTRACNE CISLO

96/226/94-S

[17. CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

SYNULOX Bolus 400 mg/100 mg filmom obalené tablety / Synulox 500 mg bolus

2. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACI

Logo Zoetis

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}

4. CISLO SARZE

¢. Sarze / Lot {¢islo}

5. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata. / ad us. vet.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
SYNULOX Bolus 400 mg/100 mg filmom obalené tablety

1. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOENENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Zoetis Ceska republika, S.r.o., namesti 14. fijna 642/17, 150 00 Praha 5, Ceska republika

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Haupt Pharma Latina S.r.l., SS 156 Km Monti Lepini 47,600, 041 00 Borgo San Michele (Latina),
Taliansko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

SYNULOX Bolus 400 mg/100 mg filmom obalené tablety
Amoxicillinum
Acidum clavulanicum

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

Ucinné latky:

1 tableta obsahuje:

Amoxicillinum (ut amoxycillinum trihydricum) 400,00 mg
Acidum clavulanicum (ut Kalii clavulanas) 100,00 mg

Ruzova, bikonvexna, filmom obalena tableta s poliacou ryhou.
4, INDIKACIA(-E)

Liecba enteritid a ochorenia pupka teliat spdsobenych mikroorganizmami citlivymi na kombinaciu
amoxicilin/kyselina klavulanova.

In vitro je liek uc¢inny proti Sirokému spektru klinicky délezitych baktérii:
Grampozitivnych:

Staphylococcus spp. (vratane kmetiov produkujacich B-laktamazu)
Clostridium spp.

Corynebacterium spp.

Actinomyces bovis

Streptococcus spp.

Gramnegativnych:

Escherichia coli (vratane kmeriov produkujtcich B-laktamazu)
Salmonella spp. (vratane kmenov produkujucich B-laktamazu)
Klebsiella spp.

Proteus spp.

Pasteurella spp.

Fusiformis spp.

Haemophilus spp.

5. KONTRAINDIKACIE
Nepouzivat’ u zvierat so znamou precitlivenost'ou na penicilin.

6. NEZIADUCE UCINKY
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Nie st zname.

7. CIELCOVY DRUH

Telata.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Peroralne.

6,25-12,5 mg G¢innych latok/kg z.hm., dvakrat denne. Napr. 2 bolusu pre 40 kg tel'a, dvakrat denne.
V pripade tazkych infekcii sa moze davka zdvojnasobit’. Liecba by mala pokracovat’ este 12 hodin po
zmierneni klinickych priznakov, maximalne po dobu 3 dni.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

10. OCHRANNA LEHOTA
Maiso a vnutornosti: 9 dni.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ pri teplote do 25 °C, na suchom mieste.
Nepouzivat’ liek po datume exspiracie uvedenom na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat:

Pouzitie lieku by malo byt zalozené len na zéklade testu citlivosti baktérii izolovanych z konkrétneho
zvierat'a. Ak to nie je mozné, liecba by mala byt zalozena na miestnych epidemiologickych
informaciach tykajtcich sa citlivosti cielovej baktérie.

Liek nepdsobi proti Pseudomonas spp.

Liek neaplikovat’ peroralne kralikom a morcatam a malym hlodavcom.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Peniciliny a cefalosporiny mézu zapricinit’ precitlivenost’ (alergiu) po injekcii, inhalacii, poziti alebo
kontakte s koZou alebo o€ami. Precitlivenost’ na peniciliny moéze viest' ku skrizenym reakcidm na iné
cefalosporiny a naopak. Alergické reakcie na tieto latky mézu byt niekedy vazne, a preto je potrebné
vyhybat’ sa priamemu kontaktu.

Nemanipulujte s lieckom, ak ste alergicky na zlozky v lieku.

Ak sa u vas po expozicii prejavia symptomy, napriklad kozna vyrazka, vyhladajte lekarsku pomoc
a lekarovi ukdzte toto upozornenie. Opuch tvare, pier a oci alebo tazkosti pri dychani su zavaznejSie
priznaky a vyzaduju si okamzit lekarsku pomoc.

Po manipulacii s lickom umyt’ ruky.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
v stlade s platnymi predpismi.

4. ,DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

SYNULOX Bolus 400 mg/100 mg filmom obalené tablety -9-



15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

Velkost balenia: 25 x 4 tablety
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