B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Synulox Iniekeja, 140 mg/ml + 35 mg/ml, zawiesina do wstrzykiwan dla pséw, kotow, bydla i
swin

1.  NAZWATADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JEZELI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Zoetis Polska Sp. z 0.0.
ul. Postgpu 17B

02-676 Warszawa

Wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Haupt Pharma Latina s.r.l.

ss 156 km 47,600

04100 Borgo San Michele (Latina)

Wiochy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Synulox Iniekcja, 140 mg/ml + 35 mg/ml, zawiesina do wstrzykiwan dla psow, kotow, bydla i swin

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH I INNYCH SUBSTANCJI

1 ml zawiera
Substancje czynne:

Amoksycylina 140 mg
(w postaci amoksycyliny trojwodnej)
Kwas klawulanowy 35 mg

(w postaci potasu klawulanianu)

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Kliniczne wskazania do stosowania produktu obejmuja:

Bydto

- zakazenia uktadu oddechowego,

- zakazenia tkanek migkkich,

- ropnie,

- zapalenia macicy

- zapalenia gruczotu mlekowego;

Swinie

- zakazenia uktadu oddechowego,

- kolibakterioza,

- zakazenia okoloporodowe u macior (np. MMA)

Psy i koty

- zakazenia uktadu oddechowego,

- zakazenia uktadu moczowego,

- zakazenia skory i tkanek migkkich (np. ropne zapalenie skory, zakazenia gruczotow
okotoodbytowych, zapalenie dzigsel);



Produkt posiada aktywnos¢ bakteriobdjczg w stosunku do szerokiego spektrum bakterii posiadajacych
znaczenie kliniczne u bydta, $win, pséw i kotow. Wykazuje in vitro skutecznosé przeciwnastepujacym
bakteriom (w tym szczepom produkujacym beta-laktamazg):

Gram-dodatnie: Actinomyces bovis, Bacillus anthracis, Clostridium, Corynebacterium,
Peptostreptococcus spp.Staphylococcus, Streptococcus (wlaczajac w to szczepy beta-hemolityczne)
Gram-ujemne: Actinobacillus lignieresi, Actinobacillus pleuropneumoniae, Bacteroides, Bordatella
bronchiseptica, Campylobacter spp., Escherichia coli, Fusobacterium necrophorum, Haemophilus
spp., Klebsiella, Moraxella spp., Pasteurella, Proteus spp., Salmonella, Prevotella sp., Enterobacter

sp.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na antybiotyki beta-laktamowe.
Nie stosowac u krolikow, swinek morskich, chomikow i gerbili.
Wskazana jest ostroznos¢ w przypadku stosowania u innych matych zwierzat roslinozernych.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Sporadycznie moze wystapic¢ przemijajacy odczyn zapalny w miejscu iniekcji.

Jak w przypadku innych antybiotykéw beta-laktamowych, czasami moze wystapic, przejsciowa
alergiczna reakcja skorna: obrzek czesci twarzowej glowy, swiad lub pokrzywka. Reakcja ta
zazwyczaj ustepuje samoistnie, czasami moze wymagac podjecia leczenia objawowego.

O wystapieniu dzialan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawdw nie wymienionych w ulotce ( w tym réwniez objawow u czlowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies, kot, bydlo, Swinia.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGI I SPOSOB PODANIA

Synulox Iniekcja jest przeznaczony do podawania w iniekcji domiesniowej lub podskornej u psow i
kotoéw oraz w iniekcji domigsniowej u bydta i $win w dawce 1 ml/20 kg m. ¢. (8,75 mg/kgm.c.=7.0
mg amoksycyliny i 1,75 mg kwasu klawulanowego) raz dziennie przez 3 do 5 dni. Przed uzyciem
produkt nalezy wstrzasngc.

9, ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nalezy ostroznie postepowac z produktem, tak by nie dopusci¢ do kontaktu produktu pozostajacego
w opakowaniu z woda.

Kwas klawulanowy jest bardzo wrazliwy na dziatanie wilgoci. Z tego wzgledu bardzo waznym jest,
by stosowac suche igly i strzykawki do pobierania produktu z opakowania, tak by zapobiec
ewentualnemu wprowadzeniu wody do opakowania produktu.

W przypadku kontaktu produktu z wodg obserwowane beda ciemne plamki lub ciemny osad

w zawiesinie. W takim przypadku nie nalezy stosowa¢ produktu z uwagi na mozliwos¢ znacznego
obnizenia jego skutecznosci.



Amoksycylina nie jest znaczaco wrazliwa na dzialanie wody.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne: bydto — 42 dni, $winie — 31 dni.
Mleko: 36 godzin.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac w temperaturze ponizej 25 °C.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Nalezy ostroznie postgpowac z produktem, tak by nie dopusci¢ do kontaktu preparatu pozostajacego
w opakowaniu z woda.

Kwas klawulanowy jest bardzo wrazliwy na dziatanie wilgoci. Z tego wzgledu bardzo waznym jest,
by stosowac suche igly i strzykawki do pobierania produktu z opakowania, tak by zapobiec
ewentualnemu wprowadzeniu wody do opakowania produktu.

W przypadku kontaktu produktu z woda obserwowane beda ciemne plamki lub ciemny osad

w zawiesinie. W takim przypadku nie nalezy stosowa¢ produktu z uwagi na mozliwos¢ znacznego
obnizenia jego skutecznosci.

Amoksycylina nie jest znaczgco wrazliwa na dziatanie wody.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Penicyliny i cefalosporyny moga wywolywac reakcj¢ nadwrazliwosci (alergi¢) po ich podaniu
parenteralnym, po przypadkowym dostaniu si¢ do drog oddechowych, spozyciu oraz kontakcie

ze skora. Nadwrazliwos¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do krzyzowej nadwrazliwosci na
cefalosporyny i odwrotnie. Reakcja alergiczna na te substancje moze w niektorych przypadkach by¢
powazna.

Osoby o znanej nadwrazliwosci lub osoby, ktérym zalecano unikanie kontaktu z tego rodzaju
substancjami, nie powinny mie¢ kontaktu z tym produktem.

Nalezy bardzo ostroznie postgpowac z produktem, podejmujac wszelkie zalecane srodki ostroznosci,
by unikna¢ przypadkowego narazenia na jego dzialanie.

Jesli w wyniku przypadkowego kontaktu z produktem rozwinely sie objawy takie jak wysypka na
skorze, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem medycyny pokazujac mu opakowanie produktu lub ulotke
informacyjna. Obrzek twarzy, ust, okolic oczu lub trudnosci w oddychaniu sg znacznie
powazniejszymi objawami i moga wymagac natychmiastowej interwencji medycznej.

Nalezy umy¢ rece po zastosowaniu produktu.

Ciaza. Laktacja:
Produkt moze by¢ stosowany w okresie ciazy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Synulox Iniekcja z uwagi na bakteriobdjcze dziatanie nie powinien by¢ stosowany jednoczesnie
z antybiotykami o dzialaniu bakteriostatycznym, z uwagi na mozliwo$¢ obnizania jego dzialania.




Niezgodnosci farmaceutyczna:
Nieznane.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekoéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwoli to lepsza ochrong
srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.

Wielkos¢ opakowania:
Butelki zawierajace 50 ml lub 100 ml produktu.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.




