1.

ULOTKA INFORMACYJNA
Synergal Tabl. 50 mg, (40 mg + 10 mg) / tabletke, tabletki dla pséw i kotow

NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

ScanVet Poland Sp. z 0.0.
Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9
62-200 Gniezno

tel. 61 426 49 20

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Norbrook Laboratories Ltd.

Station Works, Camlough Road, Newry, Co Down,
BT35 6JP

Irlandia Péinocna

2.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Synergal Tabl. 50 mg, (40 mg + 10 mg) / tabletkg, tabletki dla psow i kotow

3k

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH I INNYCH SUBSTANCJI

Jedna tabletka zawiera:

Substancje czynne:

Amoksycylina (w postaci amoksycyliny tréjwodnej) 40 mg
Kwas klawulanowy (w postaci klawulanianu potasu) 10 mg
4. WSKAZANIA LECZNICZE

Zaleca si¢ podawanie produktu Synergal Tabl. 50 mg w ogdlnych i miejscowych zakazeniach
wywolanych przez bakterie wrazliwe na dziatanie mieszaniny amoksycyliny i kwasu klawulanowego.

W szczegolnosci wskazany jest do leczenia:

zakazenia skory i tkanek migkkich (wlaczajac w to powierzchowne i gigbokie ropne zapalenie
skory, zapalenie gruczoléw okoloodbytowych, zapalenie dziaset, zapalenie gruczotu
mlekowego, zakazenia w obrebie uktadu rozrodczego) wywolane przez wrazliwe
Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella multocida, Proteus
spp., Actinomyces bovis, Clostridium spp., Bacterioides spp., Proteus spp.

zakazenia ukladu moczowego wywolane przez wrazliwe Escherichia coli, Staphylococcus
spp., Streptococcus spp., Klebsiella spp., Proteus spp., oraz Pasteurella spp.

zakazenia ukiadu oddechowego (dolnych i gérnych drég oddechowych) wywolane przez
wrazliwe Staphylococcus spp., Bordetella bronchiseptica, Pasteurella multocida,

Streptococcus spp.

zakazenia przewodu pokarmowego (zapalenie jelit) wywolane przez wrazliwe Escherichia
coli, Salmonella spp., Campylobacter spp.
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Sy PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowaé u zwierzgt nadwrazliwych na antybiotyki B-laktamowe lub na cefalosporyny
(nadwrazliwos¢ krzyzowa).
Nie stosowaé u gryzoni (chomikdw, §winek morskich, gerbili) 1 krolikow.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Bardzo rzadko mozna zaobserwowacé reakcje alergiczne po podaniu produktu (np. reakcje skorne,
anafilaksja)
W przypadku wystapienia reakcji alergicznych leczenie nalezy przerwac

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

7 DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies, kot

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Produkt nalezy podawaé dwa razy dziennie, w dawce odpowiadajacej 12,5 mg substancji
aktywnych/kg m.c., co odpowiada podawaniu rano i wieczorem po 1 tabletce na kazde 4 kg masy ciafa
zwierzgcia.

Masa ciala (kg) Liczba tabletek do podania (2 x dziennie)

1-2 Y
3-4 1
5-6 1
7-8 2

9-10 2

11-12 3

13-14 3,5

15-16 4

17-18 4,5

Tabletki mozna podzieli¢ lub pokruszy¢ i podac z niewielky iloscia karmy. Niewykorzystang czgs¢
tabletki nalezy usunac.

Lek nalezy podawaé przynajmniej przez 5 do 7 kolejnych dni. W zakazeniach uktadu oddechowego
8 -10 dni. Zaleca sie, by produkt by} podawany jeszcze co najmniej przez dwa dni po ustgpieniu
objawdw klinicznych zakazenia.

Przypadki zakazen przewleklych lub nawracajacych wymagaja diuzszego podawania leku:
- infekcje skory — leczenie trwa 10 -20 dni,

- chroniczne zapalenie pecherza moczowego — leczenie trwa 10 — 28 dni,

Jesli po 14 dniach terapii brak jest poprawy klinicznej nalezy zweryfikowa¢ diagnozg.
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Synergal Tabl. 50 mg moze by¢ stosowany do kontynuacji terapii rozpoczetej odpowiednim
produktem w formie iniekcyjne;j.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w suchym miejscu, w temperaturze ponizej 25 °C.

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

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosei dotyczace stosowania u zwierzat:

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na wynikach badania lekowrazliwosci drobnoustrojow
izolowanych z danego przypadku. Nieprawidlowe stosowanie produktu moze prowadzi¢ do wzrostu
czestotliwosci wystepowania bakterii opornych na amoksycyling i zmniejszenia skutecznosci leczenia
innymi antybiotykami  -laktamowymi na skutek opornosci krzyzowe;j.

Poniewaz eliminacja amoksycyliny z organizmu odbywa si¢ gléwnie z moczem bezmocz i podanie
stabych kwasdw organicznych moga przediuzaé¢ okres pottrwania amoksycyliny.

Specjalne $rodki ostroznoécei dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Penicyliny i cefalosporyny moga wywolywacé reakcje nadwrazliwosci (alergie) po ich podaniu
parenteralnym, po przypadkowym dostaniu sie¢ do drog oddechowych, spozyciu oraz kontakcie

ze skora.

Nadwrazliwo$é na penicyliny moze prowadzié¢ do krzyzowej nadwrazliwosci na cefalosporyny

i odwrotnie. Reakcja alergiczna na te substancje moze w niektérych przypadkach by¢ powazna.
Osoby o znanej nadwrazliwosci na penicyliny lub cefalosporyny powinny unika¢ kontaktu z
produktem.

Jesli w wyniku przypadkowego kontaktu z produktem rozwingly si¢ objawy, takie jak wysypka na
skorze, nalezy skontaktowaé si¢ z lekarzem medycyny pokazujac mu opakowanie produktu lub ulotke
informacyjna.

Obrzek twarzy, ust, okolic oczu lub trudnosci w oddychaniu sa znacznie powazniejszymi objawami
i mogg wymaga¢ natychmiastowej interwencji medycznej.

Ciaza, Laktacja:
Produkt moze by¢ stosowany u cigzarnych samic zwierzat lub u samic w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Chloramfenikol, makrolidy, sulfonamidy i tetracykliny moga hamowac¢ antybakteryjny efekt penicylin

z powodu szybkiego dziatania bakteriostatycznego.
Podczas jednoczesnego stosowania z aminoglikozydami moze wystapi¢ synergizm polegajacy na
rozszerzeniu spektrum dzialania oraz obnizeniu MIC dla pierwotnie wrazliwych drobnoustrojow.

Przedawkowanie (objawy. sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
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Po podaniu dawki trzykrotnie przekraczajacej zalecana nie stwierdzono wystapienia dzialan
niepozadanych.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

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

Lek6w nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

O sposoby usuniecia bezuzytecznych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepszg ochrong

Srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

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