PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Synulox vet. 200 mg/50 mg tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En tablett innehaller:

Aktiva substanser:
Amoxicillintrihydrat motsvarande amoxicillin 200 mg

Kaliumklavulanat motsvarande klavulansyra 50 mg
Hjélpamnen:
Erytrosin (E127)

For fullstandig forteckning 6ver hjalpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Tablett
Rosa med brytskara

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag
Hund och katt.

4.2 Indikationer, specificera djurslag

Infektioner hos hund och katt orsakade av mikroorganismer kénsliga for amoxicillin och klavulansyra,
speciellt infektioner orsakade av B-laktamasproducerande stammar, t.ex. penicillinasproducerande
stafylokocker.

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

4.3 Kontraindikationer
Penicillinéverkanslighet.
Som for alla andra penicilliner skall amoxicillin ej ges till kanin, marsvin, hamster eller 6kenratta.

Forsiktighet rekommenderas dven vid anvanding till andra mycket sma herbivorer.
Skall ej ges till djur med kraftigt nedsatt njurfunktion férenad med anuri eller oliguri.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Inga.



4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Séarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Felaktig anvandning av produkten kan 6ka forekomsten av resistenta bakterier mot kombinationen
amoxicillin/klavulansyra.
Hos djur med nedsatt lever- och/ eller njurfunktion bor doseringen utvarderas noggrant.

Anvindning av produkten bor baseras pa kanslighetsbestamning och folja allmanna 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 antibakterielltspektrum valjas.

Séarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterindrmedicinska
lakemedlet till djur

Penicilliner kan orsaka 6verkanslighetsreaktioner, ibland av allvarlig art. Kontakta lakare vid
misstankt dverkéanslighetsreaktion. Personer som &r dokumenterat 6verkansliga mot penicillin skall
hantera produkten med stor forsiktighet for att undvika fortaring eller hudkontakt med preparatet.

4.6 Biverkningar

Gastrointestinala symtom kan férekomma.
Allergiska reaktioner som hudreaktioner och anafylaxi kan upptrada i séllsynta fall.

4.7 Anvéandning under dréktighet,laktation och &gglaggning
Synulox vet. tabletter kan anvéandas till draktiga djur.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner
Formella interaktionsstudier &r ej utforda.
Vid samtidig behandling med penicilliner och andra antibiotika med snabbt insattande bakteriostatisk

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

4.9 Dos och administreringssatt

Normaldosen ar 10 mg/kg kroppsvikt tva ganger dagligen med avseende pa amoxicillinet for bada
djurslagen. Tabletterna kan ges med eller utan foder. Normal behandlingstid ar 7 - 10 dagar. Vid
kroniska infektioner i t.ex. hud och urinvdgar kan behandlingstiden behdva férlangas.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nédvandigt

Inga biverkningar forvantas vid tillfallig éverdosering.

4.11 Karenstid

Ej relevant.



5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Antibakteriella betalaktamer, penicilliner
ATCvet-kod: QJ01CR02

Den antibakteriellt verksamma substansen - amoxicillin - &r ett bredspektrumpenicillin. Amoxicillin
har baktericid effekt genom hdmning av cellvaggssyntesen och ar aktivt mot grampositiva kocker och
stavar, gramnegativa kocker samt ett stort antal gramnegativa stavar. Synulox vet. innehaller férutom
amoxicillin &ven klavulansyra, en B-laktamasinhibitor. Klavulansyra inaktiverar ett stort antal 3 -
laktamaser, som forekommer hos gramnegativa bakterier och stafylokocker. Klavulansyra skyddar
dérmed 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 férsumbar 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 beta-laktamasproducerande stammar.
Manga anaerober sasom Clostridier, Bacteroides, Fusobacterium och Peptostreptococcus ar ocksa
kénsliga.

Pseudomonas ar regelmassigt resistent liksom vissa Enterobacter-arter.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Synulox vet. absorberas till 90 % efter peroral tillférsel. 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 uppratthalles
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 klavulansyra ca 3 mikrogram/ml.

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

Den biologiska halveringstiden i serum hos hund ar 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.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Magnesiumstearat, natriumstarkelseglykolat, kiseldioxid (colloidal vattenfri), torkad jast,
erythrosin lake, cellulosa mikrokristallin

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.



6.3 Hallbarhet
2 ar

6.4 Séarskilda forvaringsanvisningar

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Inre forpackning (férpackningstyp och material)
10 st och 100 st.
Aluminiumblister i pappkartong.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvandt lakemedel eller avfall
efter anvandningen

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Kdpenhamn
Danmark

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
11756

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
1993-02-05 / 2008-02-05

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2022-06-01

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.
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