SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
SYNULOX RTU 140/35 mg/ml injek¢na suspenzia
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml obsahuje:
U¢inné latky:
Amoxicillinum 140 mg
Acidum clavulanicum (ut Kalii clavulanas) 35 mg

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

3. LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia. Krémovo biela jemna suspenzia.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Hoviadzi dobytok, oSipané, psy a macky.

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Tento lieck ma baktericidne ucinky proti Sirokému spektru klinicky vyznamnych baktérii
identifikovanych u velkych a malych zvierat. In vitro je liek u¢inny proti Sirokému spektru baktérii,
vratane kmenov rezistentnych na samotny amoxicilin, pretoze produkuju beta-laktamazu:
Grampozitivne

Staphylococcus spp.

Streptococcus spp.

Corynebacterium spp.

Clostridium spp.

Bacillus anthracis

Actinomyces bovis

Peptostreptococcus spp.

Gramnegativne
Escherichia coli

Salmonella spp.

Bordetella bronchiseptica
Campylobacter spp.
Klebsiella spp.

Proteus spp.

Pasteurella spp.
Fusobacterium necrophorum
Bacteroides spp.
Haemophilus spp.

Moraxella spp.
Actinobacillus lignierisi
Actinobacillus pleuropneumoniae
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Klinicky je tento liek ureny na lie¢bu ochoreni vratane:

Hovidzi dobytok:

Respiraéné infekcie, infekcie mikkych tkaniv (napr. ochorenie kibov/pupku, abscesy atd’.), metritidy a
mastitidy. Kombinovand terapia na liecbu mastitidy hovédzieho dobytka. V situdcii, kde je potrebna
systémova liecba, ako aj intramammarna liecba, moze sa pouzit’ injekény liek SYNULOX RTU

inj. v kombinacii s intramammarnym liekom SYNULOX LC.

Osipané:
Respiracné bakterialne infekcie u rastucich os$ipanych. Kolibacil6za. Popérodné infekcie prasnic (napr.
mastitis, metritis a agalakcia.)

Psy a macky:
Infekcia dychacich ciest, infekcia mocovych ciest a koze a infekcia miakkych tkaniv (napr. abscesy,
pyodermia, zapaly analnych vackov, gingivitida).

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u zvierat so znamou precitlivenost'ou na penicilin.
Je potrebné venovat’ pozornost’ pri aplikacii malym bylinozravcom.

4.4  QOsobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Kyselina klavulanova je citliva na vlhkost’. Je preto vel'mi dolezité, aby sa pri nat'ahovani suspenzie

z liekovky pouzila sucha ihla a striekacka, inak méze dojst’ ku kontaminacii obsahu vodou. Té potom
mobze sposobit’ vyskyt tmavohnedych gul'6cok, ktoré suvisia so zanesenim kvapiek vody do fTasticky.
Takto zmenena latka by sa nemala byt pouZzivat’, pretoZe mézZe mat’ vyznamne zmenenu u¢innost’.

4.5  Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat
Liek neaplikovat kralikom, moréatam, skreckom a inym malym hlodavcom.

Osobitné bezpefnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Peniciliny a cefalosporiny mézu po injekcii, inhalacii alebo po kontakte s koznou vyvolat
hypersensitivitu (alergiu). Hypersensitivita na peniciliny méze viest’ ku skrizenym reakciam

s cefalosporinmi a naopak. Prilezitostne mézu byt alergické reakcie na tieto latky vazne.

V pripade zname;j citlivosti alebo upozorneni, nemanipulovat’ s tymito liekmi.

S lickom zaobchadzat' s maximalnou opatrnostou, aby sa zabranilo neziaducej expozicii a prijat’
vsetky odporucené opatrenia. Ak sa prejavia postexpozi¢né priznaky, ako kozna vyrazka, vyhladat
lekarsku pomoc a ukazat’ lekarovi toto upozornenie. Opuch tvare, pier, oli, stazené dychanie su
vaznejsimi priznakmi a vyzaduji neodkladny lekarsky zasah.

Po pouziti umyt’ ruky.

4.6 Neziaduce ucinky
Pouzitie liecku moze prilezitostne sposobit’ lokalnu reakciu tkaniva v mieste vpichu alebo bolest’.
4.7 PouZitie pocas gravidity, laktacie

Liek sa m6ze pouzivat’ u gravidnych zvierat, je potrebné sledovat’ ochranné lehoty pre mlieko a méso
uréené na l'udsku spotrebu.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
Sucasne nepodavat’ penicilin.
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4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

U hovédzieho dobytka, psov a maciek sa moze aplikovat’ intramuskulérne i subkutanne, u osipanych
intramuskularne, v davke 8,75 mg/kg (1 ml /20 kg z.hm.) denne pocas 3-5 dni. Pred pouzitim
liekovkou dobre zatriast’. Po aplikéacii masirovat’ miesto vpichu. Pouzivat’ iplne sucht sterilnu ihlu a
striekacku. Pred pouzitim vzdy otriet’ zatku.

Pre kombinovanu liecbu sa odporuca nasledujici minimalny lie¢ebny rezim:

SYNULOX RTU v davke 8,75 mg/kg z.hm. (7,0 mg amoxicilinu a 1,75 mg kyseliny klavulanovej),
t.zn. 1 ml/20 kg z.hm. trikrat po sebe v 24 hodinovych intervaloch spolu v kombinacii SYNULOX LC
v davke 1 striekacka/l cecok infikovanej Stvrtky trikrat po sebe v 12 hodinovych intervaloch. Ak bude
nutné, SYNULOX RTU sa moze podavat’ d’alSie 2 dni, ¢o znamena 5 diiova lie¢ba s 5 injekciami.

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

Synulox je ve'mi malo toxicky a je velmi dobre tolerovany pri parenteralnej aplikacii. Ojedinele sa
moézu vyskytnat reakcie v mieste vpichu i pri odporuc¢enych davkach, ziadne d’alSie neziaduce ucinky
neboli pri nahodnom predavkovani spozorované.

4.11 Ochranné lehoty

Miso a vnutornosti:

- hovidzi dobytok 42 dni
- o$ipané 31 dni.

Mlieko: 60 hodin.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Kombindcie penicilinov, vratane inhibitorov beta-laktamazy.
ATC vet.kod: QJO1CRO2

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Amoxicilin:

Mechanizmus, ktorym sa B-laktamové antibiotikum viaze na proteiny podielajuce sa na vystavbe
bakterialnej bunkovej steny a ktory sposobi lyzu bunky, je dobre popisany. V pripade
grampozitivnych baktérii mézu B-laktdmy volne prechadzat’ peptidoglykanovou vrstvou do miesta
pOsobenia na cytoplazmatickej membrane. U gramnegativnych baktérii je na vonkajSej strane
peptidoglykanovej vrstvy hydrofobna bariéra. Siroké spektrum B-laktamovych antibiotik umoziuje
prenikat’ cez tiito bariéru malymi pormi v tejto Strukture.

Existuju tri hlavné mechanizmy rezistencie, ktorymi baktérie disponuju: produkcia enzymov
B-laktamaz, nepriepustnost bukovej steny modifikdciou malych pérov a modifikaciou sekvenci
aminokyselin na rozhrani cytoplazmatikej membrany, kde dochadza k vystavbe bunkovej steny.
Kyselina klavulanova:

Pokial’ nie su pritomné inhibitory Specifickych enzymov s B-laktamazovou aktivitou, -laktamazy
vytvaraju s antibiotikami komplexy alebo rozrusuju ich P-laktdmovy kruh. V oboch pripadoch
dochadza k strate antibakterialnej aktivity.

Kyselina klavulanova ma B-laktamovy kruh, ktorého Struktura je identifikovana P-laktamazami ako
typ “penicilinu”. Interakcia enzym/klavulanat je irreverzibilna a spdsobuje depléciu enzymovych
molekul.

5.2 Farmakokinetické udaje

U hovidzieho dobytka, psov a maciek je mozna subkutanna aj intramuskularna aplikacia lieku,
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u osipanych sa aplikuje intramuskularne. Amoxicilin aj kyselina klavulanova sa dobre absorbuju a
dobre distribuuju v tkanivach. Amoxicilin a kyselina klavuldnova sa vyluc¢uja hlavne mocom.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok
Frakcionovany kokosovy olej (Miglyol 840)
6.2 Inkompatibility

Nie st zname.

6.3 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v povodnom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C. Chranit’ pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Sklenené liekovky (typ III) uzatvorené gumovou prepichovacou zatkou a hlinikovym tesnenim, balené
do kartonovej Skatulky (1 liekovka) alebo polystyrénovych kontajnerov (6 alebo 12 liekovek).
PriloZena pisomna informacia pre pouzivatel'ov.

Velkost balenia: 1 x 40 ml, 1 x 100 ml, 6 x 40 ml, 12 x 40 ml, 6 x 100 ml.

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre zneSkodnenie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov, ak st potrebné

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly 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

96/082/99-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

3.8.1999, 1.3.2005, 12.12.2012

10. DATUM REVIZIE TEXTU

11/2016

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

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

{Karténova §katulka alebo polystyrénovy kontajner}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

SYNULOX RTU 140/35 mg/ml injek¢na suspenzia

| 2, KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Utinné latky:

1 ml obsahuje:

Amoxicillinum (ut Amoxicillinum trihydricum) 140 mg

Acidum clavulanicum (ut Kalii clavulanas) 35 mg
3. LIEKOVA FORMA

Injek¢na suspenzia

| 4. VEEKOST BALENIA

1 x40 ml, (1 x 100 ml, 6 x 40 ml, 12 x 40 ml alebo 6 x 100 ml).

|5.  CIECOVY DRUH

Hoviadzi dobytok, oSipané, macky a psy.

B INDIKACIE

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatelov.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Hovéadzi dobytok, psy, macky: intramuskularne, subkutanne.
Osipané: intramuskularne.

8. OCHRANNA LEHOTA

Miso a vnutornosti:

- hovidzi dobytok 42 dni
- oSipané 31 dni

Mlieko: 60 hodin

9. OSOBITNE UPOZORNENIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP (MESIAC/ROK)
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

‘ 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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Uchovavat’ pri teplote do 25 °C. Chranit’ pred svetlom.

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

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

13.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny 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. f{jna 642/17, 150 00 Praha 5, Ceska republika

| 16.  REGISTRACNE CiSLO

96/082/99-S

| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze (¢islo)
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NAVNUTORNOM OBALE

{Sklenena liekovka 40 alebo 100 ml}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

SYNULOX RTU 140/35 mg/ml injek¢nd suspenzia

| 2, MNOZSTVO UCINNEJ LATKY

1 ml obsahuje:
Amoxicillinum (ut Amoxicillinum trihydricum) 140 mg
Acidum clavulanicum (ut Kalii clavulanas) 35 mg

B OBSAH V OBJEMOVYCH JEDNOTKACH

40 ml, 100 mi

| 4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Hovédzi dobytok, psy, macky: intramuskularne, subkutanne.
Osipané: intramuskularne.

5. OCHRANNA LEHOTA

Maiso a vnutornosti:

- hoviadzi dobytok 42 dni
- oSipané 31 dni

Mlieko: 60 hodin

| 6.  CiSLO SARZE

¢.8arze {Cislo}

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP <mesiac/rok>
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnatorného obalu do: ...

8. OZNACENIE “LEN PRE ZVIERATA”

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
SYNULOX RTU 140/35 mg/ml injek¢na suspenzia

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

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Zoetis Ceska republika, s.r.0., namésti 14. fijna 642/17, 150 00 Praha 5, Ceska republika

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Haupt Pharma Latina S.r.1., SS 156 Km Monti Lepini 47,600, 041 00 Borgo San Michele (Latina),
Taliansko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

SYNULOX RTU 140/35 mg/ml injek¢na suspenzia

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

1 ml obsahuije:

Amoxicillinum 140 mg

Acidum clavulanicum (ut Kalii clavulanas) 35 mg
Krémovo biela jemna suspenzia.
4. INDIKACIA(-E)

Tento liek ma baktericidne ucinky proti Sirokému spektru klinicky vyznamnych baktérii
identifikovanych u velkych a malych zvierat. In vitro je liek u¢inny proti §irokému spektru baktérii,
vratane kmenov rezistentnych na samotny amoxicilin, pretoze produkuju beta-laktamazu:
Grampozitivne

Staphylococcus spp.

Streptococcus spp.

Corynebacterium

Clostridium spp.

Bacillus anthracis

Actinomyces bovis

Peptostreptococcus spp.

Gramnegativne
Escherichia coli

Salmonella spp..
Bordetella bronchiseptica
Campylobacter spp.
Klebsiella spp.

Proteus spp.

Pasteurella spp.
Fusobacterium necrophorum
Bacteroides spp.
Haemophilus spp.
Moraxella spp.
Actinobacillus lignierisi
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Actinobacillus pleuropneumoniae
Klinicky je tento liek uréeny na lie¢bu ochoreni vratane:

Hovidzi dobytok:

Respira¢né infekcie, infekcie mékkych tkaniv (napr. ochorenie kibov/pupku, abscesy atd’.), metritidy a
mastitidy. Kombinovana terapia na liecbu mastitidy hovéddzieho dobytka. V situdcii, kde je potrebna
systémova liecba, ako aj intramammarna liecba, mdze sa pouzit’ injekény lick SYNULOX RTU

inj. v kombinacii s intramammarnym liekom SYNULOX LC.

Osipané:
Respiracné bakterialne infekcie u rastucich os$ipanych. Kolibacil6za. Popérodné infekcie prasnic (napr.

mastitis, metritis a agalakcia.)

Psy a macky:
Infekcia dychacich ciest, infekcia mocovych ciest a koze a infekcia makkych tkaniv (napr. abscesy,
pyodermia, zapaly analnych vackov, gingivitida).

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u zvierat S0 znamou precitlivenost'ou na penicilin.
Je potrebné venovat’ pozornost’ pri aplikacii malym bylinozravcom.

6. NEZIADUCE UCINKY

Pouzitie liecku moze prilezitostne spdsobit’ lokalnu reakciu tkaniva v mieste vpichu alebo bolest’.
7. CIELOVY DRUH

Hovéadzi dobytok, osipané, psy, macky.

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

U hovédzieho dobytka, psov a maciek sa moze aplikovat’ intramuskularne i subkutanne, u o§ipanych
intramuskularne, v davke 8,75 mg/kg (1 ml /20 kg Z.hm.) denne pocas 3-5 dni.

Pre kombinovanu liec¢bu sa odporuca nasledujtici minimalny lie¢ebny rezim:

SYNULOX RTU v davke 8,75 mg/kg Z.hm. (7,0 mg amoxicilinu a 1,75 mg kyseliny klavulanovej),
t.zn. 1 ml/20 kg z.hm. trikrat po sebe v 24 hodinovych intervaloch spolu v kombinacii SYNULOX LC
v davke 1 striekacka/l cecok infikovanej Stvrtky trikrat po sebe v 12 hodinovych intervaloch. Ak bude
nutné, SYNULOX RTU sa moze podavat’ d’alSie 2 dni, ¢o znamena 5 ditova lie¢ba s 5 injekciami.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pred pouzitim fl'astickou dobre zatrepat’. Po aplikacii premasirovat’ miesto vpichu. Pouzivat’ uplne
suchu sterilnu ihlu a striekacku. Pred pouzitim vzdy otriet’ uzaver do sucha.

Kyselina klavulanova je citliva na vlhkost’. Je preto vel'mi ddlezité, aby pri nat’ahovani suspenzie

z flasticky bola pouzita sucha ihla a strickacka, inak moze dojst’ ku kontaminacii obsahu vodou.

Téa potom mdze sposobit’ vyskyt tmavohnedych gul'6¢ok, ktoré suvisia so zanesenim kvapiek vody
do fTasticky. Takto zmenena latka by sa nemala byt’ pouzivat, pretoze moze mat’ vyznamne zmenenu
ucinnost’.

10. OCHRANNA LEHOTA

Maiso a vnutornosti:
- hovédzi dobytok 42 dni

SYNULOX RTU 140/35 mg/ml injek¢na suspenzia -10 -



- osipané 31 dni
Mlieko: 60 hodin

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C. Chranit’ pred svetlom.

Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
Liek neaplikovat kralikom, moréatam, skreckom a inym malym hlodavcom.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podédvajuca liek zvieratam:

Peniciliny a cefalosporiny mozu po injekcii, inhalacii alebo po kontakte s koznou vyvolat’
hypersensitivitu (alergiu). Hypersensitivita na peniciliny méze viest’ ku skrizenym reakciam

s cefalosporinmi a naopak. Prilezitostne mézu byt alergické reakcie na tieto latky vazne.

V pripade zndmej citlivosti alebo upozorneni, nemanipulovat’ s tymito liekmi.

S liekom zaobchadzat’ s maximalnou opatrnost'ou, aby sa zabranilo neziaducej expozicii a prijat’
vSetky odporucené opatrenia. Ak sa prejavia postexpozi¢né priznaky, ako kozna vyrazka, vyhl'adat
lekarsku pomoc a ukézat’ lekarovi toto upozornenie. Opuch tvare, pier, o¢i, stazené dychanie st
vaznejsimi priznakmi a vyzaduji neodkladny lekarsky zasah. Po pouziti umyt’ ruky.

Pouzitie pocas gravidity a laktacie:
Liek sa moze pouzivat’ u gravidnych zvierat, je potrebné sledovat’ ochranné lehoty pre mlieko a miso
ur¢ené na l'udsku spotrebu.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia:
Stucasne nepodavat’ penicilin.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE,OPATRENIA NA ZNE§I,(ODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

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

14. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE TEXTU

15. DALSIE INFORMACIE

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

Velkost balenia: 1 x 40 ml, 1 x 100 ml, 6 x 40 ml, 12 x 40 ml alebo 6 x 100 ml.
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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