PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

SYNULOX RTU injekéni suspenze

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml obsahuije:

Lécivé latky:
Amoxicillinum (ut trihydricum) 140,0 mg
Acidum clavulanicum (ut Kalii clavulanas) 35,0 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze.
Krémové bila jemna suspenze.

4, KLINICKE UDAJE

41 Cilové druhy zvirat

Skot, prasata, psi a kocky.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zvirat

Kombinace uc¢innych latek s baktericidnimi ucinky proti Sirokému spektru klinicky vyznamnych bakterii
citlivych na danou kombinaci indikovana pi#i onemocnénich velkych a malych zvifat vyvolanych zejména
mikroorganizmy, kde byla in vitro potvrzena G¢innost (véetné vétSiny kmenti produkujicich betalaktamazy,
které jsou rezistentni na samotny amoxicilin):

Grampozitivni:
Staphylococcus spp.

Streptococcus spp.
Corynebacterium spp.
Clostridium spp.
Bacillus anthracis
Actinomyces bovis
Peptostreptococcus spp.

Gramnegativni:
Escherichia coli

Salmonella spp.

Bordetella bronchiseptica
Campylobacter spp.
Klebsiella spp.

Proteus spp.

Pasteurella spp.
Fusobacterium necrophorum
Bacteroides spp.
Haemophilus spp.

Moraxella spp.



Actinobacillus lignieresii
Actinobacillus pleuropneumoniae

Klinicky je tento pfipravek urcen k 16€bé nemoci véetné:

Skot

Respiracni infekce, infekce mékkych tkdni (napf. onemocnéni kloubid/pupku, abscesy atd.), metritidy a
mastitidy.

Kombinovana terapie na 1écbu mastitid skotu: V ptipadech, kdy je potfebnd systémova i intramamarni 1écba,
muze byt pouzit injekéni Synulox RTU v kombinaci s intramamarnim piipravkem Synulox LC .

Prasata

Respira¢ni bakteridlni infekce.

Kolibaciléza.

Poporodni infekce prasnic (napt. mastitis, metritis a agalakcie).

Psi a kocky
Infekce dychacich cest, infekce mocovych cest a kiize a infekce mékkych tkani (napf. abscesy, pyodermie,
zanéty analnich vackd, gingivitidy).

4.3 Kontraindikace

Ptipravek by nemél byt aplikovan kralikiim, morcatiim, kifecklim a jinym malym hlodavcim. Nepouzivat v
ptipadé precitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.

4.4 Zv1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Pted pouzitim lahvi¢kou dobie zatfepte. Po aplikaci masirujte misto vpichu. Pouzivejte zcela suchou sterilni
jehlu a sttikacku. Pied pouzitim vzdy otfete zatku dezinfekei.

Kyselina klavulanova je citliva na vlhkost. Je proto velmi dilezité, aby pfi natahovani suspenze z lahvicky
byla pouzita sucha jehla a stfikacka, jinak mtize dojit ke kontaminaci obsahu vodou. Ta pak mize zpasobit
vyskyt tmavohnédych kulicek, které souvisi se zanesenim kapek vody do lahvicky. Takto zménéna latka by
neméla byt pouzivana, protoZze mize mit vyznamne zménénou ucinnost.

Pouziti ptipravku by mélo byt zalozeno na testu citlivosti bakterii izolovanych ze zvitete, nebot se
citlivost a rezistence patogenti lisi v zavislosti na zemepisné oblasti a bakterialnich kmenech a

mohou se ménit s ¢asem.

Nespravné pouziti ptipravku mlize zvysit prevalenci kment bakterii rezistentnich na
amoxicilin/kyselinu klavulanovou.

Pfi pouziti tohoto pfipravku by se mély vzit v uvahu oficidlni narodni a mistni pravidla antibakterialni
politiky.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat
Pozornost je tieba vénovat pfi aplikaci malym prezvykavcim.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy piipravek zviratim

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo po kontaktu sktzi vyvolat
hypersensitivitu  (alergii). Hypersensitivita na peniciliny mltze vést ke zkiizenym reakcim
s cefalosporiny a naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou byt v nékterych ptipadech vazné.




Nemanipulujte s pfipravkem, pokud vite, Ze jste precitlivéli, nebo pokud vam bylo doporuceno s pfipravky
tohoto typu nepracovat.

Zachézejte s pripravkem s maximalni pozornosti, abyste se vyhnuli nezddouci expozici
a ptijméte vSechna doporucend opatieni.

Pokud se po pfimém kontaktu s piipravkem objevi pfiznaky jako napiiklad kozni vyrazka, vyhledejte
1ékatskou pomoc a ukazte 1ékati toto upozornéni. Otok obliceje, rth ¢i oci nebo potize s dychanim jsou
vazné piiznaky a vyzaduji okamzitou lékatskou péci.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

Pouziti tohoto ptipravku mize ptilezitostné zpisobit lokalni reakci tkdn€ v misté injekéniho podani nebo
bolest.

4.7 Pouziti v priibéhu biezosti, laktace nebo snasky

Ptipravek mtze byt pouzit u btezich zvifat, je tfeba dodrzovat ochranné lhlity na mléko a maso uréené pro
lidskou spotiebu.

4.8 Interakce s dal§imi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Soucasné nepodévat penicilin.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani

U skotu, psti a ko¢ek miize byt aplikovan jak intramuskuldrné tak subkutanné, u prasat intramuskuldrné, v
davce 8,75 mg /kg z.hm. (tj. 7 mg amoxicilinu a 1,75 mg kyseliny klavulanové/kg z.hm., tj. 1 ml pfipravku /
20 kg zivé hmotnosti) denné po 3-5 dni.

U skotu pro kombinovanou terapii se doporuCuje nasledujici minimalni 1é€ebny rezim: Synulox RTU
v davce 8,75 mg/kg z. hm. (7,0 mg amoxicilinu a 1,75 mg kyseliny klavulanové) tj. 1 ml /20 kg z.hm. 3 x
ve 24hodinovych intervalech v kombinaci s intramamarnim ptipravkem Synulox LC poddvanym v davce 1
aplikator/1 infikovanou ¢tvrt’ 3 x ve 12hodinovych intervalech. Pokud je to nutné, Synulox RTU se miize
podavat dalsi 2 dny, tj. 5denni 1é¢ba s 5 injekcemi.

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

Synulox je velmi malo toxicky a je velmi dobfe tolerovan pii parenteralni aplikaci. Ojedinéle se mohou
vyskytnout reakce v misté injekéniho podani i pii doporucenych davkach, zadné dal$i nezadouci ucinky
nebyly pfi ndhodném predavkovani pozorovany.

411  Ochranné lhuty

Skot: Maso: 42 dnti

Prasata: Maso: 31 dnt
Mléko: 60 hodin

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Kombinace penicilint véetn¢ inhibitorti beta-laktamaz, amoxicilin a
enzymovy inhibitor

ATCvet kod: QJ01CRO02

51 Farmakodynamické vlastnosti

Amoxicilin:



Mechanismus, kterym se (3-laktamové antibiotikum vaZze na proteiny podilejici se na vystavbé bakterialni
bunécné stény a ktery zptisobi lyzu buiiky, je dobfe popsan. V ptipadé grampozitivnich bakterii mohou -
laktamy volné prochazet peptidoglykanovou vrstvou do mista ptisobeni na cytoplasmatické membrané. U
gramnegativnich bakterii je na vng&j§i stran& peptidoglykanové vrstvy hydrofobni bariéra. Siroké spektrum f-
laktamovych antibiotik umozinuje pronikat pfes tuto bariérou malymi pory v této strukture.

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

Kyselina klavulanova:

Pokud nejsou ptitomny inhibitory specifickych enzymi s B-laktamazovou aktivitou, B-laktamazy vytvateji s
antibiotiky komplexy nebo rozrusuji jejich B-laktamovy kruh. V obou ptipadech dochazi ke ztraté
antibakterialni aktivity.

Kyselina klavulanovda ma B-laktamovy kruh jehoz struktura je identifikovana P-laktamédzami jako typ
”penicilinu”. Interakce enzym / klavulanat je irreversibilni a snizuje koncentraci enzymovych molekul, které
S$tépi amoxicilin, ¢imZ ptispiva k jeho ti€innosti na vnimavé bakterie.

5.2 Farmakokinetické udaje

U skotu, pst a kocek je mozna jak subkutanni, tak intramuskularni aplikace Synuloxu RTU, u prasat se
aplikuje intramuskularn€. Jak amoxicilin, tak kyselina klavulanova se dobte absorbuji a dobte distribuuji ve
tkanich. Amoxicilin a kyselina klavulanova se vylucuji hlavné moci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Frakcionovany kokosovy olej

6.2 Inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Chrarite pted svétlem.

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Injek¢ni lahvicky ze skla typu III o obsahu 40 ml a 100 ml. Lahvic¢ky jsou uzavieny gumovou propichovaci
zatkou a hlinikovou pfirubou a jsou baleny do polystyrénovych kontejnerti po 6 x 40 ml, 12 x 40ml a 6 x 100ml.

Baleni:
-1x40ml, 6 x40 ml, 12 x 40 ml
-1x100 ml, 6 x 100 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodinovani nepouZzitého veterinarniho l1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

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