B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Synergal Tabl. 250 mg, (200 mg + 50 mg)/ tabletke, tabletki dla psow i kotow

2. Skiad

Jedna tabletka zawiera:

Substancje czynne:
Amoksycylina (w postaci amoksycyliny tréjwodnej) 200 mg
Kwas klawulanowy (postaci klawulanianu potasu) 50 mg

Rézowa okragla tabletka z dwiema prostopadtymi liniami centralnie si¢ krzyzujacymi i
oznakowaniem ,,250” po drugiej stronie.
3. Docelowe gatunki zwierzat

Pies, kot

4. Wskazania lecznicze

Zaleca si¢ podawanie weterynaryjnego produktu leczniczego w ogodlnych i miejscowych zakazeniach
wywotanych przez bakterie wrazliwe na dziatanie mieszaniny amoksycyliny i kwasu klawulanowego.

W szczegblnosci wskazany jest do leczenia:

- zakazenia skory i tkanek migkkich (wlaczajac w to powierzchowne i glebokie ropne zapalenie
skory, zapalenie gruczotow okotoodbytowych, zapalenie dziaset, zapalenie gruczotu
mlekowego, zakazenia w obrebie uktadu rozrodczego) wywotane przez wrazliwe
Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella multocida, Proteus spp.,
Actinomyces bovis, Clostridium spp., Bacterioides spp., Proteus spp.

- zakazenia uktadu moczowego wywotane przez wrazliwe Escherichia coli, Staphylococcus spp.,
Streptococcus spp., Klebsiella spp., Proteus spp., oraz Pasteurella spp.

- zakazenia uktadu oddechowego (dolnych i gérnych drog oddechowych) wywotane przez
wrazliwe Staphylococcus spp., Bordetella bronchiseptica, Pasteurella multocida, Streptococcus

Spp.

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

S. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u zwierzat nadwrazliwych na antybiotyki -laktamowe lub na cefalosporyny

(nadwrazliwo$¢ krzyzowa).
Nie stosowac u gryzoni (chomikéw, kawii domowych, gerbili) i krolikow.

6. Specjalne ostrzezenia



Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:
Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na wynikach badania lekowrazliwo$ci drobnoustrojow
izolowanych z danego przypadku. Nieprawidlowe stosowanie produktu moze prowadzi¢ do wzrostu
czestotliwosci wystepowania bakterii opornych na amoksycyling i zmniejszenia skutecznosci leczenia
innymi antybiotykami B -laktamowymi na skutek oporno$ci krzyzowe;j.

Poniewaz eliminacja amoksycyliny z organizmu odbywa si¢ gldwnie z moczem, bezmocz i podanie
stabych kwasow organicznych moga przedtuzac okres pottrwania amoksycyliny.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0sob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Penicyliny i cefalosporyny moga wywotywac reakcje nadwrazliwosci (alergi¢) po ich podaniu
parenteralnym, po przypadkowym dostaniu si¢ do droég oddechowych, spozyciu oraz kontakcie

ze skorg.

Nadwrazliwos¢ 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 nadwrazliwos$ci na penicyliny lub cefalosporyny powinny unika¢ kontaktu

z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Jesli w wyniku przypadkowego kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym rozwinely sie
objawy, takie jak wysypka na skorze, nalezy skontaktowac¢ sie z lekarzem medycyny pokazujac mu
opakowanie produktu lub ulotke informacyjna.

Obrzek twarzy, ust, okolic oczu lub trudnosci w oddychaniu sg znacznie powazniejszymi objawami
1 moga wymagac natychmiastowej interwencji medyczne;j.

Ciaza i laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Chloramfenikol, makrolidy, sulfonamidy i tetracykliny mogga hamowac¢ antybakteryjny efekt penicylin
z powodu szybkiego dziatania bakteriostatycznego.

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

Przedawkowanie:
Po podaniu dawki trzykrotnie przekraczajacej zalecang nie stwierdzono wystapienia
Zdarzen niepozadanych.

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

7/ Zdarzenia niepozadane

Pies, kot:

Bardzo rzadko reakcje alergiczne (np. reakcje skorne, anafilaksja)'.
(< 1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

'W przypadku wystagpienia reakcji alergicznych leczenie nalezy przerwaé.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle 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 koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:



Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, 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

Podanie doustne.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawac¢ 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
20 kg masy ciala zwierzecia.

Masa ciala (kg) Liczba tabletek do podania (2 x dziennie)
19-20 1
21-30 1,5
31-40 2
41-50 2,5
ponad 50 3

Tabletki mozna podzieli¢ lub pokruszy¢ i podac¢ z niewielka ilo$cig karmy. Niewykorzystang czgs¢
tabletki nalezy usunac.

Lek nalezy podawac przynajmniej przez 5 do 7 kolejnych dni. W zakazeniach uktadu oddechowego
8 -10 dni. Zaleca si¢, by produkt byt podawany jeszcze co najmniej przez dwa dni po ustgpieniu
objawow klinicznych zakazenia.

Przypadki zakazen przewlektych lub nawracajacych wymagaja dtuzszego podawania leku:

- infekcje skory — leczenie trwa 10 -20 dni,

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

Jesli po 14 dniach terapii brak jest poprawy klinicznej nalezy zweryfikowa¢ diagnoze.
Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ stosowany do kontynuacji terapii rozpoczgtej
odpowiednim produktem w formie iniekcyjne;.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Brak

10. Okresy karencji

Nie dotyczy

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywa¢ w suchym miejscu.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku/butelce, po oznaczeniu ,,Exp”.

12.  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ 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 wlasciwymi krajowymi systemami odbioru odpadow.
Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

Butelka HDPE z zakretka z (PE) zawierajaca 100 sztuk tabletek.

Blister OPA/Aluminium/PVC zawierajacy 5 sztuk tabletek, pakowany w tekturowe pudetka
po 2 sztuki (10 tabletek), 4 sztuki (20 tabletek), 10 sztuk (50 tabletek), 20 sztuk (100 tabletek) i
100 sztuk (500 tabletek)

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
<{MM/RRRR}>

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:

ScanVet Poland Sp. z o0.0.
Skiereszewo

ul. Kiszkowska 9

62-200 Gniezno

Polska

Tel. 61 4264920

Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

ScanVet Poland Sp. z o.0.

Al. Jerozolimskie 99 m. 39
02-001 Warszawa

Tel. 226229183
pharmacovigilance@scanvet.pl

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Norbrook Laboratories Ltd.
Station Works, Camlough Road
Newry, Co. Down,

Irlandia Potnocna

lub


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

Norbrook Manufacturing Ltd
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

Irlandia



