CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Synergal Tabl. 500 mg, 400 mg + 100 mg, tabletki dla pséw

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka produktu zawiera:
Substancje czynne:

Amoksycylina 400 mg
(W postaci amoksycyliny trojwodnej)
Kwas klawulanowy 100 mg

(w postaci potasu klawulanianu)

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka
Okragla tabletka barwy rézowej z zaznaczong linig i umieszczonym na spodniej stronie napisem
500°.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Zaleca si¢ podawanie produktu Synergal Tabl. 500 mg w zakazeniach bakteriami wrazliwymi na
dziatanie mieszaniny amoksycyliny i kwasu klawulanowego, wtaczajac w to:

Bakterie Gram-dodatnie: Staphylococcus spp. (tacznie ze szczepami produkujacymi beta-laktamazy),
Clostridium spp., Actinomyces spp., Peptostreptococcus spp., Streprococcus spp., Enterococcus spp.
Bakterie Gram-ujemne: Bacteroides spp. (facznie ze szczepami produkujacymi beta-laktamazy),
Escherichia coli (tacznie ze szczepami produkujacymi beta-laktmazy), Salmonella spp. (facznie ze
szczepami produkujacymi beta-laktamazy), Bordetella bronchiseptica, Campylobacter spp.,
Fusobacterium necrophorum, Klebsiella spp., Pasteurella spp., Proteus spp.

Skutecznos$¢ zostata wykazana w leczeniu wielu chordb u pséw, takich jak choroby skory (wiaczajac
w to powierzchowne i gltebokie ropne zapalenie skory), zakazenia drog moczowych, choroby dolnych
i gornych drog oddechowych, zapalenie jelit, zakazenia w obrebie jamy ustnej (np. zapalenie dzigset),
zakazenia tkanek migkkich (np. ropnie i zapalenie gruczotdéw okotoodbytowych).

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowaé u zwierzat o znanej nadwrazliwosci na penicyliny lub inne antybiotyki beta-laktamowe.
Nie stosowac u krolikoéw, swinek morskich, chomikow i gerbili.

Nie stosowaé u zwierzat z powaznymi zaburzeniami funkcji nerek z towarzyszacg anurig lub oliguria.
Nie stosowa¢ gdy podejrzewa si¢ opornos¢ na potaczenie amoksycyliny i kwasu klawulanowego.

Nie stosowa¢ w leczeniu zakazen spowodowanych przez Pseudomonas spp.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat



Brak
4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalnie srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte o test lekowrazliwos$ci drobnoustrojow zgodnie z
obowigzujacymi zasadami dotyczacymi stosowania antybiotykdéw. Leczenie powinno by¢ wdrozone
jedynie w przypadku stwierdzenia wrazliwosci na potaczenie amoksycyliny z kwasem klawulanowym.
Niewlasciwe stosowanie produktu moze prowadzi¢ do zwigkszenia wystepowania bakterii opornych
na amoksycyline/kwas klawulanowy i zmniejszenia skutecznosci leczenia innymi antybiotykami
B-laktamowymi na skutek opornosci krzyzowe;j.

Jako leczenie pierwszego rzutu powinny by¢ stosowane antybiotyki o waskim spektrum dziatania,
gdzie wyniki testow lekowrazliwo$ci sugeruja prawdopodobna skuteczno$¢ przy takim postepowaniu.
U zwierzat z niewydolno$cia watroby lub nerek dawkowanie powinno by¢ ostroznie ustalone.

Zaleca si¢ ostrozno$¢ przy stosowaniu u matych zwierzat roslinozernych innych niz te wymienione w
punkcie 4.3.

Specjalne $rodki ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Penicyliny i cefalosporyny moga wywotywac reakcje nadwrazliwos$ci (alergie) po wstrzyknieciu,
wdychaniu, spozyciu lub kontakcie ze skora. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do
wystgpienia reakcji krzyzowych na cefalosporyny i vice versa. Reakcje alergiczne na te substancje
sporadycznie moga by¢ powazne.

W celu unikni¢cia narazenia z tym produktem nalezy obchodzi¢ si¢ bardzo ostroznie, stosujac si¢ do
wszystkich zalecanych $rodkéw ostroznosci.

Jesli po kontakcie z produktem pojawig si¢ objawy takie jak wysypka na skorze, nalezy zwrécié si¢ o
pomoc lekarskg i okaza¢ lekarzowi niniejsze ostrzezenia. Obrzegk twarzy, warg, powiek lub trudnosci z
oddychaniem sa powazniejszymi objawami i wymagaja natychmiastowej pomocy lekarskie;.

Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Bardzo rzadko mozna zaobserwowac¢ reakcje alergiczne po podaniu produktu (np. reakcje skorne,
anafilaksja).

W przypadku wystapienia reakcji alergicznych leczenie nalezy przerwac.

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Produkt moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Chloramfenikol, makrolidy, sulfonamidy i tetracykliny moga 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.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania



Do podawania doustnego. Produkt nalezy podawa¢ dwa razy dziennie, w dawce odpowiadajgce;j
12,5 mg substancji czynnych/kg m.c., co odpowiada podawaniu rano i wieczorem po 1 tabletce na
kazde 40 kg masy ciata zwierzecia.

Masa ciala (kg) Liczba tabletek do podania (2 X dziennie)
39-40 1
41-60 15
61-80 2
81-100 2,5
ponad 100 3

Tabletki mozna pokruszy¢ i doda¢ do niewielkiej ilo§¢ pokarmu. Lek nalezy podawaé przynajmnie;j
przez 5 do 7 kolejnych dni. Zaleca si¢, by produkt byl podawany jeszcze co najmniej przez dwa dni po
ustgpieniu objawow klinicznych zakazenia.

Przypadki zakazen przewlektych wymagajg dtugotrwatego podawania leku:

- infekcje skory i uktadu powlokowego — leczenie zwykle trwa 10 do 20 dni,

- zakazenia uktadu oddechowego — leczenie zwykle trwa 8 do 10 dni,

- chroniczne zapalenie pgcherza moczowego — leczenie zwykle trwa 10 do 28 dni.

Jesli po 14 dniach terapii brak jest poprawy klinicznej nalezy zweryfikowa¢ diagnoze.

410 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Po podaniu dawki trzykrotnie przekraczajacej zalecang przez 8 dni, a takze po podawaniu zalecane;j
dawki przez okres 21 dni nie obserwowano dziatan niepozadanych.

Jesli objawy si¢ pojawiaja, np. zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego, leczenie powinno by¢
objawowe.

411  Okres karencji

Nie dotyczy

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne do stosowania ogdlnego, polaczenia penicylin z
inhibitorami B3-laktamaz.
Kod ATCvet: QJI01CR02

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Amoksycylina nalezy do stabilnych w srodowisku kwasnym, potsyntetycznych antybiotykow
B-laktamowych. Tak jak inne pochodne penicyliny, amoksycylina dziata bakteriobdjczo poprzez
zaburzanie koncowych stadiow syntezy peptydoglikanu $ciany komérkowej bakterii (hamowanie
aktywnosci transpeptydaz katalizujacych taczenie i stabilizowanie cegietek tworzacych glikopolimer).
Amoksycylina jest antybiotykiem o szerokim spektrum dziatania przeciwbakteryjnego obejmujgcym
bakterie Gram-dodatnie oraz Gram-ujemne. Dlatego amoksycylina i inne penicyliny dziataja
najskuteczniej na drobnoustroje znajdujace si¢ w fazie wzrostu.

Kwas klawulanowy jest naturalnym metabolitem promieniowca Streptomyces clavuligerus. Poniewaz
jego struktura jest zblizona do antybiotykdéw B-laktamowych, kwas klawulanowy jest specyficznym,
nieodwracalnym, silnym inhibitorem kompetycyjnym bakteryjnych B-laktamaz zdolnych do rozktadu
penicylin. Dodanie kwasu klawulanowego chroni przed powstawaniem i szerzeniem opornosci
bakterii na amoksycyling, zmniejsza ilos¢ zuzywanego antybiotyku, zwigksza skutecznos$¢ leczenia
zakazen mieszanych oraz zwigksza skutecznos$¢ leczenia poczatkowego ostrych i groznych zakazen.




Kombinacja amoksycyliny i kwasu klawulanowego moze by¢ wiec stosowana takze w zakazeniach
szczepami bakterii produkujacych B-laktamazy, a wiec opornych na penicyliny i ich pochodne.
Dodatek kwasu klawulanowego bardzo istotnie zwicksza wrazliwo$¢ bakterii na amoksycyline
(warto$¢ MIC dla izolatéw E. coli zostaje obnizona z >100 do <12,5 pg/ml). Celowo$¢ uzycia i
wysoka skutecznos$¢ terapeutyczng produktu zawierajacego amoksycyling i kwas klawulanowy
potwierdzono klinicznie w zakazeniach wywotanych przez bakterie nalezace do rodzajow i gatunkow:
Actinomyces bovis, Bacteroides spp., Bordetella bronchiseptica, Camphylobacter spp., Clostridium
spp., Escherichia coli, Fusobacterium necrophorum, Klebsiella spp., Pasteurella spp.,
Peptostreptococcus spp., Proteus spp., Salmonella spp., Staphylococcus spp., Streptococcus spp.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Amoksycylina jest dobrze wchtaniana z przewodu pokarmowego, gldwnie z jelita cienkiego.
Biodostepnos¢ amoksycyliny okresla si¢ u pséw na 60—70%.

Po podaniu doustnym u pséw (dawka 10 mg/kg m.c.), najwyzsze stgzenie amoksycyliny w osoczu
krwi (6,1 pg/ml), obserwowano po 1 godzinie od podania.

Amoksycylina w organizmie znajduje si¢ nie tylko w ptynach zewnatrzkomorkowych (objetos¢
dystrybucji u psa okreslono na okoto 0,20 1/kg), lecz takze w znacznym stopniu przenika do tkanek
(watroba, zot¢, nerki, jelita, migsnie, ptuca), a w czasie trwania reakcji zapalnej tak jak inne penicyliny
moze przenika¢ przez bariery biologiczne dyfundujac do ptynu mézgowo-rdzeniowego, tozyskowego,
mleka czy prostaty). Okres pottrwania amoksycyliny jest stosunkowo krotki (u psa wynosi okoto 75
minut). Amoksycylina w formie aktywnej wraz z zotcig trafia powtdrnie do $wiatta przewodu
pokarmowego.

Zazwyczaj amoksycylina jest wydalana z organizmu gtownie w postaci niezmienionej, nie wigcej niz
20% wprowadzonej dawki ulega przemianom. Poniewaz eliminacja amoksycyliny z organizmu
odbywa si¢ gtéwnie z moczem (u pséw okoto 52% dawki ulega filtracji glownie w kanalikach, a takze
w klebkach nerek), bezmocz i podanie stabych kwasow organicznych moga przedtuzaé okres
poltrwania amoksycyliny.

Po podaniu psom produktu Synergal Tabl. 500 mg w zalecanych dawkach (12,5 mg substancji
czynnych/kg m.c.) uzyskano nastgpujace wartosci parametrow kinetycznych amoksycyliny:

Crax — 6,30+0,45 pg/ml, Tpax — 1,98+0,135 h, AUC — 23,38+1,39 pgh /ml.

Kwas klawulanowy jest u psoéw wchtaniany w okoto 44% podanej doustnie dawki. Czg$¢ wydalanego
z moczem kwasu klawulanowego (u psow 14-38%), podlega resorpcji zwrotnej.

W ciggu 7 dni po podaniu psom kwasu klawulanowego w dawce 5 mg/kg m.c. wraz z moczem (okoto
52%) i katem (okoto 36%) wydalana jest wiekszo$¢ podanego znakowanego izotopem **C kwasu
klawulanowego. W organizmie psow kwas klawulanowy jest metabolizowany w watrobie (do
aminohydroksybutanonu), cz¢$¢ metabolitow podlega rowniez resorpcji zwrotnej (u psa 10-20%).

Po podaniu psom produktu Synergal Tabl. 500 mg w zalecanych dawkach (12,5 mg substancji
czynnych/kg m.c.) uzyskano nastepujace wartosci parametréw kinetycznych kwasu klawulanowego:
Crax — 0k. 0,9 pg/ml, Tpax — Ok, 1,3 h.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Karboksymetyloskrobia sodowa Typ A
Karmoizyna (E122), lak

Kopowidon K24-36

Krzemu dwutlenek (Syloid AL-1FP)

Magnezu stearynian

Wapnia weglan

Magnezu weglan cigzki

Substancja zapachowa ,,Roast Beef Flav-0-lok”



Celuloza mikrokrystaliczna

6.2 Glowne niezgodno$ci farmaceutyczne
Nieznane

6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Podzielong tabletke nalezy zuzy¢ w ciagu jednego dnia.

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé¢ w suchym miejscu.
Po przetamaniu niewykorzystang czes$¢ tabletki nalezy umiesci¢ ponownie w otwartym blistrze.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Blister OPA/Aluminium/PVC zawierajacy 5 tabletek, pakowany w tekturowe pudetka po 2 sztuki
(10 tabletek), 4 sztuki (20 tabletek), 5 sztuk (25 tabletek) i 20 sztuk (100 tabletek).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

ScanVet Poland Sp. z 0.0.

Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9

62-200 Gniezno

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 2121/11

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy



