ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml zawiera

Substancje czynne:

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

(w postaci potasu klawulanianu)

Substancja pomocnicza:

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Glikolu propylenowego dikaprylokapronian

Biatawy do bladozéttego ptyn.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies, kot, bydto, $winia

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Kliniczne wskazania do stosowania produktu obejmuja:
Bydto
- zakazenia uktadu oddechowego,
- zakazenia tkanek mickkich,
- ropnie,
- zapalenia macicy,
- zapalenia gruczotu mlekowego;
Swinie
- zakazenia uktadu oddechowego,
- kolibakterioza,
- zakazenia okotoporodowe u macior (np. MMA);
Psy i koty
- zakazenia uktadu oddechowego,
- zakazenia uktadu moczowego,
- zakazenia skory i tkanek miekkich (np. ropne zapalenie skory, zakazenia gruczotow
okotoodbytowych, zapalenie dziaset).

Produkt posiada aktywnos$¢ bakteriobdjcza w stosunku do szerokiego spektrum bakterii posiadajacych
znaczenie kliniczne u bydta, swin, psow i kotow. Wykazuje in vitro skutecznosé¢ przeciwko
nastepujacym bakteriom (w tym szczepom produkujacym beta-laktamaze):

Gram-dodatnie: Actinomyces bovis, Bacillus anthracis, Clostridium, Corynebacterium,
Peptostreptococcus spp., Staphylococcus, Streptococcus (wiaczajac w to szczepy beta-hemolityczne)



Gram-ujemne: Actinobacillus lignieresii, Actinobacillus pleuropneumoniae, Bacteroides, Bordetella
bronchiseptica, Campylobacter spp., Escherichia coli, Fusobacterium necrophorum, Haemophilus
spp., Klebsiella, Moraxella spp., Pasteurella, Proteus spp., Salmonella, Prevotella sp., Enterobacter

sp.
3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na substancje czynna, inne antybiotyki beta-laktamowe lub
na dowolng substancj¢ pomocnicza.

Nie stosowac u krélikéw, kawii domowych, chomikow i gerbili.

Wskazana jest ostrozno$¢ w przypadku stosowania u innych matych zwierzat roslinozernych.

3.4  Specjalne ostrzezenia
Brak
3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Nalezy ostroznie postgpowac z produktem, tak by nie dopusci¢ do kontaktu produktu pozostajgcego
w opakowaniu z woda.

Kwas klawulanowy jest bardzo wrazliwy na dziatanie wilgoci. Z tego wzgledu bardzo waznym jest,
by stosowa¢ 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 znaczaco wrazliwa na dziatanie wody.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Penicyliny i cefalosporyny moga wywolywacé reakcje nadwrazliwos$ci (alergi¢) po ich podaniu
parenteralnym, po przypadkowym dostaniu si¢ do droég oddechowych, spozyciu oraz kontakcie

ze skora. Nadwrazliwo$¢ 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, ktorym zalecano unikanie kontaktu z tego rodzaju
substancjami, powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Nalezy bardzo ostroznie postgpowac z produktem, podejmujac wszelkie zalecane $rodki ostroznosci,
by unikna¢ przypadkowego narazenia na jego dziatanie.

Jesli w wyniku przypadkowego kontaktu z produktem rozwinely si¢ objawy takie jak wysypka na
skorze, nalezy niezwlocznie zwréci€ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke
informacyjna lub opakowanie. Obrzek twarzy, ust, okolic oczu lub trudnosci w oddychaniu sg
znacznie powazniejszymi objawami i moga wymagac¢ natychmiastowej interwencji medyczne;.

Nalezy umy¢ r¢ce po zastosowaniu produktu.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
4.1 Zdarzenia niepozadane

Psy, koty, bydto i §winie:

Bardzo rzadko odczyn zapalny w miejscu iniekcji




(< 1 zwierzg/10 000 leczonych alergiczne reakcje skorne (obrzgk twarzy, §wiad alergiczny,
zwierzat, wlaczajac pojedyncze pokrzywka) 2
raporty):

! Przemijajacy.

2 Typowe dla antybiotykow beta-laktamowych, zazwyczaj ustepuja samoistnie, czasami moga
wymagac podjecia leczenia objawowego.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zgltaszania. Wilasciwe dane kontaktowe
znajduja sie w punkcie 16 ulotki informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie niesnoSci

Cigza i laktacja:

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Synulox Iniekcja z uwagi na bakteriobojcze dziatanie nie powinien by¢ stosowany jednoczesnie
z antybiotykami o dziataniu bakteriostatycznym, z uwagi na mozliwos$¢ ostabienia jego dziatania.

Nalezy ostroznie postgpowac z produktem, tak by nie dopusci¢ do kontaktu produktu pozostajacego
w opakowaniu z woda (patrz punkt 3.5).

3.9 Droga podania i dawkowanie

Synulox Iniekcja jest przeznaczony do podawania w iniekcji domigsniowej lub podskornej u psow
i kotow oraz w iniekcji domig¢éniowej u bydta i $win w dawce 1 ml/20 kg m. c. (8,75 mg / kg m. c.
= 7,0 mg amoksycyliny i 1,75 mg kwasu klawulanowego) raz dziennie przez 3 do 5 dni. Przed

uzyciem produkt nalezy wstrzasnac.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Produkt cechuje si¢ szerokim marginesem bezpieczenstwa. Podawanie psom dawek czterokrotnie
wyzszych niz zalecane przez 8 dni nie spowodowalo efektéw ubocznych dajacych si¢ zaobserwowac.

3.11 Szczegollne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne bydta: 42 dni.

Tkanki jadalne $win: 31 dni.
Mleko: 36 godzin.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE



4.1 Kod ATCvet: QJI01CRO02.
4.2 Dane farmakodynamiczne

Amoksycylina:

Mechanizm dzialania polega na wigzaniu si¢ z biatkami odpowiadajacymi za budowe $ciany komorki
bakteryjnej, co doprowadza do rozpadu komorek patogendw. W przypadku bakterii Gram-dodatnich
beta-laktamy swobodnie przenikaja warstwe peptydoglikanu do miejsca aktywnosci w btonie
cytoplazmatycznej. W przypadku bakterii Gram-ujemnych wystepuje bariera hydrofobowa na
zewnatrz warstwy peptydoglikanu. Antybiotyki beta-laktamowe o szerokim spektrum dziatania maja
zdolnos¢ do przenikania tej bariery poprzez niewielkie pory w jej strukturze.

Kwas klawulanowy:

Kwas klawulanowy posiada w swej strukturze pierscien beta-laktamowy, ktory rozpoznawany jest
przez enzymy bakteryjne beta-laktamazy. Potgczenie tych enzymoéw z kwasem klawulanowym jest
nieodwracalne, w wyniku czego zmniejsza si¢ ilo§¢ wolnych molekut enzymdéw mogacych obnizaé
skutecznos$¢ antybiotyku.

Oporno$¢ bakteryjna:

Produkowanie enzymow (beta-laktamaz) niszczacych pierscien beta-laktamowy jest najwazniejszym
typem opornos$ci bakterii na dzialanie penicylin. Synulox Iniekcja jest potaczeniem amoksycyliny

z kwasem klawulanowym — naturalnym inhibitorem beta-laktamaz. Dzieki inaktywacji beta-laktamaz
kwas klawulanowy uwrazliwia oporne szczepy na bakteriobdjcze dziatanie amoksycyliny.

Opornos¢ na produkt Synulox Iniekcja nie jest zjawiskiem czestym, jednak z uwagi na mozliwosé
rozwijania si¢ opornosci zaleca si¢ by stosowanie produktu opiera¢ na wynikach przeprowadzonych
badan antybiotykowrazliwosci.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Zaroéwno po podaniu domig$niowym jak i podskornym produktu u psow i kotow oraz domigsniowym
u bydta i §win amoksycylina i kwas klawulanowy sg bardzo dobrze wchianiane i szeroko
dystrybuowane do tkanek. Gtowna droga wydalania sg nerki (w postaci niezmienionej w moczu).

Bydto
Po podaniu domig$niowym Synulox Iniekcja w zalecanych dawkach czas eliminacji ty jest krotki

i wynosi dla amoksycyliny 1,5 godziny, a dla kwasu klawulanowego 0,9 — 1,5 godziny. Maksymalne
stezenie w surowicy Cmax dla amoksycyliny wynosi okoto 3 pg/ml, a dla kwasu klawulanowego

2 pg/ml. Przy codziennym podawaniu produktu obserwowano zjawisko bioakumulacji ze
zwigkszonymi wartosciami Cmax PO 3 i 5 podaniu.

Swinie

Farmakokinetyka u $win jest bardzo podobna do obserwowanej u bydta. Po podaniu domig¢§niowym
w zalecanych dawkach czas eliminacji ti, pozostaje na podobnym poziomie dla kwasu
klawulanowego i zwickszonym dla amoksycyliny. Maksymalne stezenia w surowicy Cmax dla
amoksycyliny wynosity w badaniach 2,3 pg/ml i 2,53 pg/ml a dla kwasu klawulanowego 1,9 pg/ml
i 2,6 pg/mi

Psy

Po podaniu podskornym w zalecanych dawkach stezenie maksymalne Cmax wynosito 2,8+0,4ug/ml dla
amoksycyliny w 2 godziny po podaniu i 2,4+0,3 pg/ml po 30 minutach dla kwasu klawulanowego.

Te same wartosci po podaniu domigsniowym wynosity: 5,0+0,4pg/ml dla amoksycyliny w 2 godziny
po podaniu i 2,940,5 pg/ml po 15 minutach dla kwasu klawulanowego



Koty
Po podaniu podskérnym w dawce 7 mg/kg maksymalne st¢zenie Cmax dla amoksycyliny wynosito

5,8+£0,9ug/ml po 3 godzinach od podania, natomiast po podaniu domig¢sniowym w tej dawce wartosé
wynosita 8,0+0,8 pg/ml w 1 godzing po podaniu.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane

5.2  OKres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3  Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolki ze szkta typu III, z korkiem z kauczuku chlorobutylowego (pokrytego PTFE) z aluminiowym
zamknig¢ciem typu ,,flip —off” zawierajace 50 ml lub 100 ml produktu.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunig¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Polska Sp. z 0.0.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

616/98

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28/12/1998



9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

01/2024

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

Szczegbélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

FIOLKA ZE SZKYA TYPU 111 100 ML

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Synulox Iniekcja, 140 mg/ml + 35 mg/ml, zawiesina do wstrzykiwan

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 ml zawiera

Substancje czynne:

Amoksycylina 140 mg
(w postaci amoksycyliny tréjwodnej)

Kwas klawulanowy 35 mg

(w postaci potasu klawulanianu)

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

100 ml

4, DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies, kot, bydto, $winia.

5. WSKAZANIA LECZNICZE

Kliniczne wskazania do stosowania produktu obejmuja:

Bydto

- zakazenia uktadu oddechowego,

- zakazenia tkanek migkkich,

- ropnie,

- zapalenia macicy

- zapalenia gruczolu mlekowego

Swinie

- zakazenia uktadu oddechowego,

- kolibakterioza,

- zakazenia okotoporodowe u macior (np. MMA)

Psy i koty

- zakazenia uktadu oddechowego,

- zakazenia uktadu moczowego,

- zakazenia skory i tkanek migkkich (np. ropne zapalenie skory, zakazenia gruczotéw
okotoodbytowych, zapalenie dziaset).

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

6. DROGI PODANIA




Bydto, $winia: .M.
Pies, kot: S.C. lub .M.

7. OKRESY KARENCJI

Okres karencji:
Tkanki jadalne: bydto: 42 dni, $§winie: 31 dni.
Mleko: 36 godzin.

8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciagu 28 dni.

‘9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12.  NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Polska Sp. z o.0.

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

616/98

15. NUMER SERII

Lot



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

FIOLKA ZE SZKY.A TYPU III 50 ML

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Synulox Iniekcja, 140 mg/ml + 35 mg/ml, zawiesina do wstrzykiwan

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 ml zawiera

Substancje czynne:

Amoksycylina 140 mg
(w postaci amoksycyliny tréjwodnej)

Kwas klawulanowy 35 mg

(w postaci potasu klawulanianu)

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

50 ml

4, DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies, kot, bydto, §winia.

5. WSKAZANIA LECZNICZE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

6. DROGI PODANIA

Bydto, $winia: .M.
Pies, kot: S.C. lub I.M.

7. OKRESY KARENCJI

Okres karencji:
Tkanki jadalne: bydto: 42 dni, $winie: 31 dni.
Mileko: 36 godzin.

8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 28 dni.



9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wytacznie dla zwierzat.

12.  NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedost¢pnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Polska Sp. z o.0.

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

616/98

15. NUMER SERII

Lot



B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Synulox Iniekcja, 140 mg/ml + 35 mg/ml, zawiesina do wstrzykiwan dla psow, kotow, bydta i §win

2. Sklad
1 ml zawiera

Substancje czynne:

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

(w postaci potasu klawulanianu)

Biatawy do bladozoéttego ptyn.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Pies, kot, bydto, $winia.

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 dzigsetl);

Produkt posiada aktywnos$¢ bakteriobdjcza w stosunku do szerokiego spektrum bakterii posiadajacych
znaczenie kliniczne u bydta, swin, psow i kotow. Wykazuje in vitro skutecznos¢ przeciw
nastepujacym bakteriom (w tym szczepom produkujacym beta-laktamaze):

Gram-dodatnie: Actinomyces bovis, Bacillus anthracis, Clostridium, Corynebacterium,
Peptostreptococcus spp., Staphylococcus, Streptococcus (wiaczajac w to szczepy beta-hemolityczne)
Gram-ujemne: Actinobacillus lignieresii, Actinobacillus pleuropneumoniae, Bacteroides, Bordetella
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 substancje czynna, inne antybiotyki beta-laktamowe lub
na dowolng substancj¢ pomocnicza.

Nie stosowac u krolikéw, kawii domowych, chomikow i gerbili.

Wskazana jest ostrozno$¢ w przypadku stosowania u innych matych zwierzat roslinozernych.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Nalezy ostroznie postgpowac z produktem, tak by nie dopusci¢ do kontaktu produktu pozostajgcego
w opakowaniu z woda.

Kwas klawulanowy jest bardzo wrazliwy na dzialanie wilgoci. Z tego wzgledu bardzo waznym jest,
by stosowa¢ 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 mozliwo$¢ znacznego
obnizenia jego skutecznosci.

Amoksycylina nie jest znaczaco wrazliwa na dziatanie wody.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierz¢tom:
Penicyliny i cefalosporyny mogg wywolywacé reakcje nadwrazliwosci (alergi¢) po ich podaniu
parenteralnym, po przypadkowym dostaniu si¢ do drog oddechowych, spozyciu oraz kontakcie

ze skorg. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do krzyzowej nadwrazliwo$ci na
cefalosporyny i odwrotnie. Reakcja alergiczna na te substancje moze w niektérych przypadkach by¢
powazna.

Osoby o znanej nadwrazliwosci lub osoby, ktérym zalecano unikanie kontaktu z tego rodzaju
substancjami, powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Nalezy bardzo ostroznie postgpowac z produktem, podejmujac wszelkie zalecane $rodki ostroznosci,
by unikna¢ przypadkowego narazenia na jego dziatanie.

Jesli w wyniku przypadkowego kontaktu z produktem rozwingty si¢ objawy takie jak wysypka na
skorze, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke
informacyjna lub opakowanie. Obrzek twarzy, ust, okolic oczu lub trudnosci w oddychaniu sg
znacznie powazniejszymi objawami i moga wymaga¢ natychmiastowej interwencji medyczne;j.

Nalezy umy¢ r¢ce po zastosowaniu produktu.

Cigza i laktacja:
Produkt moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Synulox Iniekcja z uwagi ha bakteriobojcze dziatanie nie powinien by¢ stosowany jednoczes$nie
z antybiotykami o dziataniu bakteriostatycznym, z uwagi na mozliwos$¢ ostabienia jego dziatania.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane.

7. Zdarzenia niepozadane

Psy, koty, bydto i §winie:

Bardzo rzadko (< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty):




odczyn zapalny w miejscu iniekcji*
alergiczne reakcje skorne (obrzek twarzy, $wiad alergiczny, pokrzywka) 2

! Przemijajacy.

2 Typowe dla antybiotykow beta-laktamowych, zazwyczaj ustepuja samoistnie, czasami moga
wymagac podjecia leczenia objawowego.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia cigglte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koficowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49-21-687, Faks: +48 22
49-21-605, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Synulox Iniekcja jest przeznaczony do podawania w iniekcji domigsniowej lub podskornej u psow i
kotow oraz w iniekcji domig$niowej u bydta i $win w dawce 1 ml/20 kg m. c. (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 wstrzasnac.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Nalezy ostroznie postgpowac 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 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 znaczaco wrazliwa na dziatanie wody.

10. Okresy karencji

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

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu waznos$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.



12.  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce usuwania

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wiasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na receptg weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
616/98

Wielko$¢ opakowania:
Butelki zawierajgce 50 ml lub 100 ml produktu.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
01/2024

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Zoetis Polska Sp. z 0.0.

ul. Postepu 17B

02-676 Warszawa

Tel.: +48 22 2234800

Email do zgtaszania podejrzen zdarzen niepozadanych: pv.poland@zoetis.com

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Haupt Pharma Latina s.r.l.

ss 156 km 47,600

04100 Borgo San Michele (Latina)

Wiochy



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

