CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Synulox Tabletki 50 mg, (40 mg + 10 mg)/tabletke, tabletki dla pséw i1 kotow

2.  SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Substancje czynne:

Amoksycylina (w postaci amoksycyliny tréjwodnej) 40 mg /tabletke
Kwas klawulanowy (w postaci potasu klawulanianu) 10 mg/tabletke

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Magnezu stearynian

Krzemionka koloidalna bezwodna

Karboksymetyloskrobia sodowa

Drozdze wysuszone

Erytrozyna, lak (E 127)

Celuloza mikrokrystaliczna

Okragle, r6zowe tabletki z linig podziatu po jednej stronie.

3.  DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies, kot.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Infekcje u psow i kotow wywotane przez wrazliwe drobnoustroje, a w szczegolnosci:

- zakazenia skory i1 tkanek miekkich;

- zakazenia uktadu moczowego;

- zakazenia drog oddechowych;

- zakazenia przewodu pokarmowego;

- zakazenia zebow i tkanek otaczajacych.

Produkt jest skuteczny w zwalczaniu infekcji powodowanych ré6znymi Gram dodatnimi, Gram-
ujemnymi patogenami bakteryjnymi, zarowno tlenowymi jak i beztlenowymi, wlaczajac w to szczepy
produkujace beta-laktamaze (np. Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Escherichia coli,
Pasteurella multocida, Proteus mirabilis, Enterobacter spp., Prevotella spp., Peptostreptococcus spp.,
Bacteroides spp., Klebsiella spp., Pseudomonas spp.).

3.3 Przeciwwskazania
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynne, inne antybiotyki beta-laktamowe lub
na dowolng substancj¢ pomocnicza.

Nie stosowac u krolikow, kawii domowych, chomikéw i gerbili.

3.4 Specjalne ostrzezenia



Brak
3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Wskazana jest ostrozno$¢ w przypadku stosowania u innych matych zwierzat roslinozernych.

Jesli to mozliwe, produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki badan lekowrazliwosci.
Nieprawidtowe stosowanie produktu moze prowadzi¢ do wzrostu czestotliwosci wystepowania
bakterii opornych na ampicyling i zmniejszenia skutecznosci leczenia innymi antybiotykami -
laktamowymi na skutek mozliwej opornosci krzyzowe;.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierz¢tom:
Penicyliny i cefalosporyny moga wywolywac reakcje nadwrazliwosci (alergi¢) po ich podaniu
parenteralnym, po przypadkowym dostaniu si¢ do drég oddechowych, spozyciu oraz kontakcie ze
skoéra. Nadwrazliwos$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do krzyzowej nadwrazliwos$ci 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 Srodki ostroznosci,
by uniknaé przypadkowego narazenia na dziatanie produktu.

Jesli w wyniku przypadkowego kontaktu z produktem rozwinely si¢ objawy takie jak wysypka na
skorze, nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke
informacyjng lub opakowanie. Obrzgk twarzy, ust, okolic oczu lub trudnosci w oddychaniu sa
znacznie powazniejszymi objawami i mogg wymagac natychmiastowej interwencji medyczne;j.

Nalezy umy¢ rece po zastosowaniu produktu.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Pies, kot:

Bardzo rzadko biegunka', wymioty'

(< 1 zwierze/10 000 leczonych reakcja alergiczna (alergiczna reakcja skorna, anafilaksja)
zwierzat, wlaczajac pojedyncze brak laknienial

raporty):

'Amoksycylina jest substancjg o bardzo niskiej toksycznosci zarowno dla psow, jak i kotow. Jednakze,
jesli wystapia takie reakcje, nalezy wdrozy¢ leczenie objawowe.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe
znajduja si¢ w punkcie 16 ulotki informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzZy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Ciaza i laktacija:




Moze by¢ stosowany w okresie cigzy lub laktacji.
3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Chloramfenikol, makrolidy i tetracykliny moga obnizy¢ dziatanie przeciwbakteryjne penicylin z uwagi
na wywolywanie szybkiego efektu bakteriostatycznego.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Rekomendowana dawka w przypadku wigkszosci infekcji to 12,5 mg polaczonych substancji
czynnych/kg m.c. dwa razy dziennie, stosowane przez 5 — 7 dni. W przypadkach przewlektych oraz
nawracajacych infekcji, gdzie moze dochodzi¢ do uszkodzenia tkanek, koniecznym moze by¢
wydtuzenie terapii, tak by umozliwi¢ regeneracj¢ uszkodzonych tkanek. W przypadku przewlektych
chordb skory terapie nalezy kontynuowac przez 10 — 20 dni, w przypadku przewlektego zapalenia
pecherza moczowego przez 10 — 28 dni, a w przypadku schorzen uktadu oddechowego przez 8 — 10
dni.

Ze wzgledow bezpieczenstwa zaleca si¢ umieszczenie przepotowionej, niezuzytej tabletki w blistrze.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb 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 prowadzito do wystapienia zdarzen niepozadanych.

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

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QJO1CRO2.

4.2 Dane farmakodynamiczne

Produkt jest skuteczny w zwalczaniu zakazen przewodu pokarmowego, uktadu oddechowego, uktadu
moczowego i zakazen tkanek migkkich powodowanych przez Gram-dodatnie i Gram-ujemne
patogeny bakteryjne, zar6wno tlenowe jak i beztlenowe (wlaczajac w to szczepy produkujace beta-

laktamazg).

Ponizej przedstawione zostaly typowe wartosci MIC dla amoksycyliny w potgczeniu z kwasem
klawulanowym, oznaczone dla patogenéw wyizolowanych od pséw i kotow:

Psy:

\ MIC (ng/ml)




Patogen MICsy MICy Warto$é
modalna MIC
Staphylococcus intermedius <0,5/0,25 <0,5/0,25 <0,5/0,25
Streptococcus B-hemolityczny <0,5/0,25 <0,5/0,25 <0,5/0,25
Staphylococcus aureus 2/1 2/1 2/1
Escherichia coli 4/2 8/4 4/2
Pasteurella multocida <0,5/0,25 <0,5/0,25 <0,5/0,25
Proteus mirabilis 1/0.,5 1/0,5 1/0,5
Enterobacter spp. 4/2 32/16 4/2
Prevotella spp. <0,5/0,25 <0,5/0,25 <0,5/0,25
Koty:
MIC (ng/ml)
Patogen MICso MICyy Wartos¢
modalna MIC

Staphylococcus intermedius <0,5/0,25 <0,5/0,25 <0,5/0,25
Streptococcus B-hemolityczny <0,5/0,25 <0,5/0,25 <0,5/0,25
Staphylococcus aureus <0,5/0,25 16/8 <0,5/0,25
Escherichia coli 4/2 16/8 4/2
Pasteurella multocida <0,5/0,25 <0,5/0,25 <0,5/0,25
Proteus mirabilis 1/0,5 2/1 1/0,5
Prevotella spp. <0,5/0,25 1/0,5 <0,5/0,25
Peptostreptococcus spp. <0,5/0,25 <0,5/0,25 <0,5/0,25
Bacteroides spp. <0,5/0,25 <0,5/0,25 <0,5/0,25

5 z 8 wyizolowanych od kotow oraz 3 z 14 szczepow wyizolowanych od psow szczepow Enterobacter
byto opornych. W przypadku E. coli, 5 z 34 szczepow wyizolowanych od kotdéw oraz 3 z 48
wyizolowanych od psow byto oporne. Wszystkie inne szczepy tlenowe byty w 100% wrazliwe Wyniki
badan wskazuja, ze 92% kocich 1 97% psich, tlenowych patogenow bakteryjnych oraz 100% psich i
kocich, beztlenowych patogendéw bakteryjnych wykazuje wrazliwos¢ na produkt.

Produkt jest skuteczny w zwalczaniu infekcji wywotanych przez Klebsiella, ale nie jest wskazany do
zwalczania infekcji powodowanych przez Pseudomonas.

Produkowanie enzymoéw ([-laktamaz) niszczacych pierscien -laktamowy jest najwazniejszym typem
opornosci bakterii na dziatanie penicylin. Produkt jest potaczeniem amoksycyliny z kwasem
klawulanowym — naturalnym inhibitorem B-laktamaz. Dzigki inaktywacji B-laktamaz kwas
klawulanowy uwrazliwia oporne szczepy na bakteriobdjcze dziatanie amoksycyliny.

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

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym amoksycylina dobrze wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. U psoéw
biodostepnos¢ wynosi 60 — 70%. Po absorpcji, najwigksze stezenia stwierdza si¢ w nerkach (moczu),
zotkci i dalej w watrobie, plucach, sercu i §ledzionie.

Dystrybucja amoksycyliny do ptynu mézgowo — rdzeniowego jest mata, chyba ze dochodzi do
zapalenia opon mozgowych.

Amoksycylina jest wydalana gtownie przez nerki (w postaci niezmienionej w moczu).



Kwas klawulanowy jest dobrze wchtaniany po podaniu doustnym i posiada wtasciwosci
farmakokinetyczne zblizone do amoksycyliny. Pozakomoérkowa dystrybucja kwasu klawulanowego
jest obszerna, ale przenikanie do mleka oraz do plynu mézgowo rdzeniowego jest bardzo ograniczone.
Kwas klawulanowy jest wydalany w postaci niezmienionej przez nerki. Czas pottrwania wynosi okoto
75 minut. Zachowanie kwasu klawulanowego w ustroju jest zalezne od dzialania beta-laktamaz,
dlatego tez szczegotowe dane dotyczace farmakokinetyki zostaly przedstawione dla amoksycyliny.

Koty
Przeprowadzone badania z amoksycyling u kotow pokazaty, ze po pojedynczym lub podwojnym

podaniu produktu w dawce 12,5 mg/kg masy ciala warto$¢ Tmax Wynosita pomigdzy 1 a 2 godzinami, z
wartos$cig Cpax pomiedzy 4,5 + 0,08 pg/ml a 7,93 + 2,86 ng/ml. Srednia warto$¢ ti, eliminacji
przyjmowata wartosci od 0,97 do 1,4 godziny.

W tych samych badaniach dla kwasu klawulanowego warto§¢ Cuax wynosita od 1,49 + 0,52 pg/ml do
3,23 £ 0,85 pg/ml, a Trmax przyjmowato wartosci od 0,5 do 1 godziny. T\, eliminacji wynosito od 0,5
do 0,82 godziny. W opublikowanych badaniach przy uzyciu wyzszej dawki (25 mg Synulox / kg masy
ciata) uzyskano podobne dane zarowno dla amoksycyliny jak i kwasu klawulanowego, chociaz Cax
bylo wyzsze.

Psy

Kilka przeprowadzonych badan na ogélnej liczbie 60 psow, ktorym podawano produkt w dawce 12,5
mg / kg masy ciala, pokazaty, ze wartosci Tmax uktadaly si¢ w przedziale od 1 do 2 godzin z
warto$ciami Cpax Wynoszacymi od 5,0 pg / ml do 8,28 pg / ml. Srednia warto$¢ t1» eliminacji
przyjmowata wartosci od 1,15 do 1,44 godziny. Pojedyncze badanie z zastosowaniem dawki 12,5
mg/kg masy ciata podanej dwa razy dziennie wykazato warto$ci Cmax W przedziale od 6,42 pg / ml do
6,90 pg /ml w 1 do 1,5 godziny po podaniu, a warto$c¢ t; eliminacji byta 1,1 + 0,12 godziny.

Dla kwasu klawulanowego Cmax przyjmowato wartosci od 0,8 pg/ml do 1,97 pg/ ml, a Tmax 0d 0,5 do
1,5 godziny. Ty, eliminacji wynosito od 0,49 do 0,82 godziny.

W opublikowanych badaniach przy uzyciu dawki 25 mg/kg masy ciala, §rednie wartosci dla
amoksycyliny wynosily Cmax 12,0 £ 3,12 pg / ml, Tmax 1,57 £ 0,43 godziny i ti2 eliminacji 1,51 £ 0,21
godziny. Odpowiednie wartosci dla kwasu klawulanowego byly: Cmax, 2,3 £ 0,99 ug / ml; Tmax, 1,05
0,51 godziny i ti» eliminacji 0,83 + 0,18 godziny.

5.  DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.

5.3 Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Blister Aluminium/Aluminium zawierajacy 10 tabletek, pakowany pojedynczo w pudetko tekturowe.



5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac 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 krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Polska Sp. z o.0.

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

615/98

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 23/03/2009

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegotowe 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

