PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Synulox vet. 40 mg/10 mg tabletter
Synulox vet. 200 mg/50 mg tabletter
Synulox vet. 400 mg/100 mg tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Aktiva substanser:

En 40 mg/10 mg tablett innehaller:

Amoxicillintrihydrat motsvarande amoxicillin 40 mg

Kaliumklavulanat motsvarande klavulansyra 10 mg

En 200 mg/50 mg tablett innehaller:

Amoxicillintrihydrat motsvarande amoxicillin 200 mg
Kaliumklavulanat motsvarande klavulansyra 50 mg

En 400 mg/100 mg tablett innehaller:

Amoxicillintrinydrat motsvarande amoxicillin 400 mg

Kaliumklavulanat motsvarande klavulansyra 100 mg

Hjalpamnen:

Kvalitativ ssammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Magnesiumstearat

Natriumstarkelseglykolat
Kiseldioxid (kolloidal vattenfri)

Torkad jast
Erytrosin (E127)

Cellulosa mikrokristallin

Rosa tablett med brytskara.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

40 mg/10 mg tabletter: Hund och katt.
200 mg/50 mg tabletter: Hund och Katt.
400 mg/100 mg tabletter: Hund.

3.2 Indikationer for varje djurslag



Infektioner hos hund och katt orsakade av mikroorganismer kansliga for amoxicillin och klavulansyra,
speciellt infektioner orsakade av betalaktamasproducerande stammar, t.ex. penicillinasproducerande
stafylokocker.

Fére behandling rekommenderas att kanslighetsbestamning utfors. Behandling bor inledas endast om
bakterierna visat kanslighet for kombinationen amoxicillin/klavulansyra.

3.3 Kontraindikationer

Anvénd inte vid 6verkénslighet mot penicilliner.

Som for alla andra penicilliner ska amoxicillin inte anvands till kanin, marsvin, hamster eller
okenratta. Forsiktighet rekommenderas &ven vid anvandning till andra mycket sma herbivorer.
Anvand inte till djur med kraftigt nedsatt njurfunktion férenad med anuri eller oliguri.

3.4 Sarskilda varningar

Inga.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for siker anvéandning till avsedda djurslag:

Felaktig anvandning av lakemedlet kan dka férekomsten av resistenta bakterier mot kombinationen
amoxicillin/klavulansyra.
Hos djur med nedsatt lever- och/eller njurfunktion bor doseringen utvarderas noggrant.

Anvandning av lakemedlet bor baseras pa kanslighetsbestamning och félja allméanna och lokala
riktlinjer for antibiotikabehandling.

Om resultatet fran kanslighetsbestamningen pekar pa lika bra behandlingsresultat med olika typer av
antibiotika ska i forsta hand antibiotika med smalt antibakteriellt spektrum viljas.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Penicilliner kan orsaka O0verkénslighetsreaktioner, ibland av allvarlig art. Kontakta lakare vid
misstankt dverkanslighetsreaktion. Personer med kand dverkénslighet mot penicilliner bor
administrera lakemedlet med forsiktighet for att undvika fortaring eller hudkontakt med lakemedlet.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6  Biverkningar

Hund och katt:

Sallsynta Allergisk reaktion (t.ex. hudreaktioner och anafylaxi)
(1 till 20 av 10 000 behandlade djur):
Mycket séllsynta Stérning i mag-tarmkanalen

(férre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av



godkannande for forséljning eller till den nationella behériga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Dréktighet:

Kan anvandas under dréktighet.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Formella interaktionsstudier &r ej utforda.

Vid samtidig behandling med penicilliner och andra antibiotika med snabbt inséttande bakteriostatisk

effekt, kan den antibakteriella effekten paverkas pa grund av en potentiell antagonism mellan

lakemedlen.

3.9  Administreringsvagar och dosering

Oral anvandning.

Normaldosen ar 10 mg/kg kroppsvikt tva ganger dagligen med avseende pa amoxicillinet for bada

djurslagen. 400 mg/100 mg tabletter ges endast till hund.

Tabletterna kan ges med eller utan foder. Normal behandlingstid ar 7 - 10 dagar. Vid kroniska

infektioner i t.ex. hud och urinvagar kan behandlingstiden behdva forlangas.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Inga biverkningar forvantas vid tillfallig verdosering.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begréansningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QJ01CR02
4.2  Farmakodynamik

Den antibakteriellt verksamma substansen, amoxicillin, &r ett bredspektrumpenicillin. Amoxicillin har
baktericid effekt genom hadmning av cellvdggssyntesen och &r aktivt mot grampositiva kocker och
stavar, gramnegativa kocker samt ett stort antal gramnegativa stavar. Detta lakemedel innehaller
forutom amoxicillin dven klavulansyra, en betalaktamashammare. Klavulansyra inaktiverar ett stort
antal betalaktamaser, som férekommer hos gramnegativa bakterier och stafylokocker. Klavulansyra
skyddar darmed amoxicillin mot nedbrytning. Speciellt god effekt uppvisar klavulansyra mot de
Kliniskt betydelsefulla plasmidmedierade enzymer som orsakar resistens hos bakterier mot penicilliner
och cefalosporiner. | kliniska doser har klavulansyra en forsumbar egen antibakteriell aktivitet.



Antibakteriellt spektrum

Det antibakteriella spektrat omfattar bland annat stafylokocker, inklusive penicillinasproducerande
stammar, streptokocker, Erysipelotrix, Corynebacterium, Pasteurella samt E. coli, Klebsiella, Proteus,
Salmonella, Haemophilus och Bordetella inklusive flertalet betalaktamasproducerande stammar.
Manga anaerober sasom Clostridier, Bacteroides, Fusobacterium och Peptostreptococcus ar ocksa
kansliga.

Pseudomonas ar regelmassigt resistent liksom vissa Enterobacter-arter.

4.3  Farmakokinetik

Detta lakemedel absorberas till 90 % efter peroral tillforsel. Bada substanserna distribueras val till hud,
muskulatur och inre organ utom till CNS. Terapeutiska koncentrationer uppnas inom 1 timme
oberoende av foderintag, och koncentrationer > 1,5 mikrogram/ml amoxicillin uppréatthalles under ca 4
timmar hos bada djurslagen. Hos hund uppnas maximal serumkoncentration om ca 7 mikrogram/ml
amoxicillin samt ca 1,5 mikrogram/ml klavulansyra, och hos katt ca 8 mikrogram/ml amoxicillin och
ca 3 mikrogram/ml klavulansyra.

Serumproteinbindningen hos hund ar for amoxicillin 13 % och for klavulansyra 19 %.
Proteinbindningen hos katt &r ej undersokt.

Den biologiska halveringstiden i serum hos hund &r ca 1 timme for bada substanserna och hos katt 1-2
timmar. Utsdndras huvudsakligen via urinen (12 % av amoxicillinet och 17 % av klavulansyran i aktiv
form). Resten utsdndras i metaboliserad inaktiv form.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.

5.3  Séarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

5.4 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Aluminiumblister i pappkartong.

40 mg/10 mg och 200 mg/50 mg: 10 st och 100 st.
400 mg/100 mg: 10 st.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i

enlighet med lokala bestdmmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING



Zoetis Animal Health ApS

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

40 mg/10 mg: 11755
200 mg/50 mg: 11756
400 mg/100 mg: 12364

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE
Datum for forsta godkannandet:

40 mg/10 mg och 200 mg/50 mg: 1993-02-05
400 mg/100 mg: 1994-10-17

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2024-09-04

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas

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



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

