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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUIL




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SYNULOX 50 mg, comprimate palatabile pentru caini sl pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA o

1 comprimat palatabil contine :

Substante active:

Amoxicilind 40,0 mg
(sub forma de amoxicilini trihidrat 45,9 mg)
Acid clavulanic 10,0 mg
(sub formé de clavulanat de potasiu 11,9 mg)
Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimate palatabile circulare de culoare roz, cu o renuri centrali.

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Caini si pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Produsul este recomandat la caini si pisici in tratamentul urmatoarelor afectiuni: afectiuni ale pielii
(piodermite profunde si superficiale); infectii ale tractusului urinar; infectii ale cailor respiratorii superioare
si inferioare; enterite; infectii ale cavitatii bucale (gingivite); infectii ale tesuturilor moi (abcese si abcese
ale glandelor perianale), determinate de germeni sensibili la actiunea substantelor active.

4.3  Contraindicatii

Nu se administreazi la animalele cu hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
Nu se administreaza la iepuri, porci de Guineea si cobai.

Nu se administreaza la alte ierbivore de talie mica.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti

Nu exista.

4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe testarea sensibilititii bacteriilor izolate de la animale.

Dacd acest lucru nu este posibil, terapia va trebui s aibi la bazi informatiile epidemiologice locale despre

sensibilitatea bacteriilor tinta.
La utilizarea produsului trebuie respectate politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale.
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Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei bacteriilor
rezistente la actiunea substantelor active si la scdderea eficientei tratamentului din cauza posibilitatii de
aparitie a rezistentei incrucisate.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

Penicilinele si cefalosporinele pot determina aparitia de hipersensibilitate (alergie) dupa ingestie sau contact
cutanat. Hipersensibilitatea la peniciline poate fi asociata cu sensibilitatea incrucisata fata de cefalosporine
si invers. Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi grave.

Persoanele cu hipersensibilitate la substantele active vor evita contactul direct cu produsul.

fn cazul contactului accidental cu pielea, se va spala locul cu apa si sapun.

Se va manipula acest produs cu mare atentie pentru a se preveni expunerea prin asigurarea tuturor masurilor
de precautie.

Daca apar simptome ca urmare a expunerii la acest produs, cum ar fi: mancarimi ale pielii, trebuie sa faceti
imediat un consult medical si s prezentati medicului acest avertisment. Umflarea fetei, buzelor sau ochilor
sau dificultati in respiratie sunt simptome mult mai serioase si necesita ingrijire medicala imediata.

4.6 Reactii adverse (frecventai si gravitate)

Nu sunt cunoscute.

Frecventa reactiilor adverse este definité utilizdnd urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).
4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Produsul poate fi utilizat in sigurantd la animalele gestante sau in perioada de lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiuni

Nu trebuie administrate concomitent cu antibiotice bacteriostatice.

4.9 Cantitiiti de administrat si calea de administrare

Administrare pe cale orala.

Doza recomandati este de 12,5 mg /kg greutate corporala.

Frecventa dozarii: urmatorul tabel poate fi utilizat ca un ghid pentru administrarea produsului la doza
standard de 12,5 mg/kg greutate corporald, de doud ori pe zi.

Nr. de comprimate/doza de 2 ori/zi
Greutate (kg) 50 mg 250 mg
1-2 Y -
3-5 1
6-9 2
10-13 3 -
14-18 4
19-25 - 1
26-35 - 172
36-49 - 2
50 - 3




Pentru marea majoritate a infectiilor, inclusiv cele ale pielii, tractului urinar si gastrointestinal, doza
prezentata este foarte eficace. In cazurile refractare la tratament, mai ales 1n caz de infectii respiratorii,
s-au obtinut rezultate foarte bune prin administrarea unei doze duble de 25 mg /kg greutate corporala, de
doud ori pe zi. Sy

Durata tratamentului

Cazurile de rutind — pentru toate tipurile de infectii — intre 5 si 7 zile de tratament.

Cazurile cronice sau refractare

In aceste cazuri, in care sunt prezente distrugeri tisulare masive, poate fi necesard o duratd mai mare a
tratamentului care si ofere suficient timp pentru refacerea tesutului afectat. Pe baza testarilor clinice, se
recomandd urmatoarele perioade de timp ca durati a tratamentului:

Afectiuni cronice ale pielii: 10 — 12 zile;

Cistitd cronici: 10 — 28 de zile;

Afectiuni respiratorii: 8 — 10 zile.

Acest produs este eficace si impotriva infectiilor cu Klebsiella dar nu este indicati utilizarea lui n cazul
infectiilor cu Pseudomonas spp. Frecvent, comprimatele sunt acceptate in momentul in care sunt
administrate din ména, chiar in cazul céinilor si pisicilor bolnave. fn mod alternativ, comprimatele pot fi
amestecate cu hrana.

Majoritatea cazurilor de rutina raspund in circa 5 - 7 zile de terapie. Datorit profilului redus de toxicitate,
doza poate fi dublata daca se doreste, in cazurile refractare.

In anumite indicatii, de exemplu piodermita canini si cistita cronica, infectiile bacteriene pot fi o cauzi
secundard pentru alte patologii. Pentru astfel de cazuri poate fi necesari o terapie antibacteriand pe termen
lung ca supliment. in astfel de circumstante durata totala a tratamentului trebuie s fie la discretia medicului
veterinar.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidot), dupa caz
Daca apar tulburari gastro-intestinale, tratamentul trebuie s fie simptomatic.
4.11 Timp de asteptare

Nu e cazul.

5. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

Grupa farmacoterapeutica: Combinatii de peniciline, inclusiv inhibitori de beta-lactamaze
Codul veterinar ATC: QJ01CR02

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Amoxicilina este un antibiotic cu spectru larg activ impotriva unei game variate de bacterii Gram-pozitive
st Gram-negative. Totusi, multe bacterii importante din punct de vedere clinic produc B-lactamaze,
enzime care distrug acest antibiotic. Acidul clavulanic inactiveaza aceste enzime, ficand aceste micro-
organisme susceptibile la amoxicilina.

Gram-pozitive: Stafilococi (inclusiv tulpinile producitoare de p-lactamaze), Clostridii, Actinomiceti,
Peptostreptococcus spp.; Streptococi, Enterococi;

Gram-negative: Bacteroides spp. (inclusiv tulpinile producatoare de B-lactamaze); Escherichia coli
(inclusiv tulpinile producitoare de B-lactamaze); Salmonella (inclusiv tulpinile producitoare de p-
lactamaze); Bordetella bronchiseptica; Campylobacter spp.; Fusobacterium necrophorum; Klebsiele;
Pasteurele; Proteus spp.

Noté: Acest produs nu este indicat in cazuri ce implici Pseudomonas spp-
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5.2  Particularititi farmacocinetice

Cele doui componente, amoxicilina si acidul clavulanic, sunt absorbite rapid determinand concentratii de
amoxicilina si acid clavulanic in ser, urind si tesuturi, similar situatiei in care sunt administrate fiecare
separat. Amoxicilina si acidul clavulanic difuzeaza rapid in cele mai multe tesuturi si fluide, cu exceptia
tesutului cerebral i lichidului cefalorahidian, ce vor fi penetrate de amoxicilina, cand meningele este
inflamat. Cea mai mare parte a amoxicilinei este excretatd neschimbata prin urind. Penetrarea acidului
clavulanic in lichidul cefalorahidian nu este cunoscut in acest moment. Aproximativ 15% din doza de
acid clavulanic administrati este excretata prin urina in primele 6 ore.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Stearat de magneziu
Glicolat amidono-sodic
Siliciu coloidal

Drojdie uscata

Pigment de eritrosina (E127)
Celuloza microcristalina

6.2 Incompatibilititi majore

In lipsa studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu se va amesteca cu alte produse
medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra la o temperaturd mai micé de 25°C.

6.5 Natura si compozitia ambalajului

Blister x 10 comprimate palatabile.

Cutie de carton care contine 1 blister.

Cutie de carton care contine 100 blistere.

Cutie de carton care contine 500 blistere.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1,



1348 Louvain-la-Neuve,

Belgia

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150471

9. DATA PRIMEI AUTORIZARII /REINNOIRI A AUTORIZATIEI
23.07.2006/10.08.2015

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

05.2021

INTERDICTI PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe bazi de reteta veterinara.



ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton x 1 blister,100 blistere, 500 blistere

‘T DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SYNULOX 50 mg, comprimate palatabile pentru cdini i pisici

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 comprimat palatabil contine :

Substante active:
Amoxicilina (sub forma de amoxicilind trihidrat) 40,0 mg
Acid clavulanic (sub forma de clavulanat de potasiu) 10,0 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate palatabile

4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutie de carton x 1 blister, x 100 blistere, x 250 blistere

[5. SPECH TINTA

Caini si pisici

[ 6. INDICATIE (INDICATII)

[ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 8. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII

EXP {lun&/an}

[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE




A se péstra la o temperaturd mai mici de 25°C.
A se pastra in loc uscat.

DESEURILOR, DUPA CAZ

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A

Eliminare: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. - Se elibereazi numai pe bazi de retetd veterinara.

| 14.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

[ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1,
1348 Louvain-la-Neuve,
Belgia

’L 16. NUMARUL (NU MERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150471

‘ 17. NUMARUL DE F ABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

<Serie> < Lot> < BN>{numar}



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII

Blister x 10 comprimate palatabile x 50 mg

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SYNULOX 50 mg, comprimate palatabile pentru cdini si pisici

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

1 comprimat palatabil contine :
Amoxicilina (sub forma de amoxicilina trihidrat) 40,0 mg
Acid clavulanic (sub forma de clavulanat de potasiu) 10,0 mg

' 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

Comprimate palatabile x 50 mg

‘ 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Orala.

| S. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

| 6. NUMARUL SERIEI

< Serie> < Lot> < BN>{numdr}

| 7. DATA EXPIRARII

<EXP {lund/an}>

L& MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT
SYNULOX 50 mg,
comprimate palatabile pentru caini i pisici

£ NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE 51
A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare:

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1,
1348 Louvain-la-Neuve,
Belgia

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

Haupt Pharma Latina S.r.l
S.S. 156 Km 47,600

04100

Borgo san Michele (LT),
Latina,

Italia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
SYNULOX 50 mg, comprimate palatabile pentru cdini si pisici

3, DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE S$I1 A ALTOR INGREDIENTE

1 comprimat palatabil contine:

Substante active:

Amoxicilina (sub forma de amoxicilin trihidrat) 40,0 mg
Acid clavulanic (sub formi de clavulanat de potasiu) 10,0 mg

4. INDICATI

Produsul este recomandat la caini §i pisici in tratamentul urmatoarelor afectiuni: afectiuni ale pielii
(piodermite profunde si superficiale); infectii ale tractusului urinar; infectii ale ciilor respiratorii superioare
si inferioare; enterite; infectii ale cavititii bucale (gingivite); infectii ale tesuturilor moi (abcese si abcese
ale glandelor perianale), determinate de germeni sensibili la actiunea substantelor active.

5.  CONTRAINDICATII

Nu se administreazi la animalele cu hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
Nu se administreazi la iepuri, porci de Guineea si cobai.
Nu se administreaza la alte ierbivore de talie mica.

6. REACTII ADVERSE

Nu sunt cunoscute.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizind urmatoarea conventie:
- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd reactii adverse)
- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)
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- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rare (mai mult de | dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportérile izolate).

Daca observati orice reactie advers, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti ci
medicamentul nu a avut efect vi rugim sa informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA
Caini si pisici.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SIMOD DE
ADMINISTRARE

Administrare pe cale orala.

Doza recomandati este de 12,5 mg /kg greutate corporala.

Frecventa dozarii: urmitorul tabel poate fi utilizat ca un ghid pentru administrarea produsului la doza
standard de 12,5 mg/kg greutate corporala, de doui ori pe zi.

Nr. de comprimate/doza de 2 ori/zi

Greutate (kg) 50 mg 250 mg

1-2 /2 -

3-5

6-9

I

2
10-13 3 -
14-18 4

19-25 - 1

26-35 - 1%

36-49 - 2

50 - 3

Pentru marea majoritate a infectiilor, inclusiv cele ale pielii, tractului urinar si gastrointestinal, doza
prezentata este foarte eficace. in cazurile refractare la tratament, mai ales in caz de infectii respiratorii,
s-au obtinut rezultate foarte bune prin administrarea unei doze duble de 25 mg /kg greutate corporald, de
doua ori pe zi.

Durata tratamentului
Cazurile de rutina — pentru toate tipurile de infectii — intre 5 st 7 zile de tratament.

Cazurile cronice sau refractare

In aceste cazuri, in care sunt prezente distrugeri tisulare masive, poate fi necesard o durati mai mare a
tratamentului care sa ofere suficient timp pentru refacerea tesutului afectat. Pe baza testirilor clinice, se
recomandd urmitoarele perioade de timp ca durata a tratamentului:

Afectiuni cronice ale pielii: 10 — 12 zile;

Cistita cronica: 10 — 28 de zile;

Afectiuni respiratorii: 8 — 10 zile.

Acest produs este eficace si impotriva infectiilor cu Klebsiella dar nu este indicats utilizarea lui in cazul
infectiilor cu Pseudomonas spp. Frecvent, comprimatele sunt acceptate in momentul in care sunt
administrate din méand, chiar in cazul cainilor si pisicilor bolnave. in mod alternativ, comprimatele pot fi
amestecate cu hrana.

Majoritatea cazurilor de rutini raspund in circa 5 - 7 zile de terapie. Datoritd profilului redus de toxicitate,
doza poate fi dublatd daci se doreste, in cazurile refractare.

In anumite indicatii, de exemplu piodermita canina si cistita cronica, infectiile bacteriene pot fi o cauza
secundara pentru alte patologii. Pentru astfel de cazuri poate fi necesara o terapie antibacteriana pe termen
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lung ca supliment. in astfel de circumstante durata totala a tratamentului trebuie sé fie la discretia medicului
veterinar.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINSTRAREA CORECTA
Nu exista.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu e cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.
A se pistra la o temperaturd mai mica de 25°C.
A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii inscrisa pe cutie.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe testarea sensibilitatii bacteriilor izolate de la animale.

Daci acest lucru nu este posibil, terapia va trebui sa aiba la baza informatiile epidemiologice locale despre
sensibilitatea bacteriilor tinta.

La utilizarea produsului trebuie respectate politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale.
Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei bacteriilor
rezistente la actiunea substantelor active si la sciderea eficientei tratamentului din cauza posibilitatii de

aparitie a rezistentei incrucisate.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale.

Penicilinele si cefalosporinele pot determina aparitia de hipersensibilitate (alergie) dupa ingestie sau contact
cutanat. Hipersensibilitatea la peniciline poate fi asociata cu sensibilitatea incrucisata fatd de cefalosporine
si invers. Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi grave.

Persoanele cu hipersensibilitate la substantele active vor evita contactul direct cu produsul.

In cazul contactului accidental cu pielea, se va spéla locul cu apa si sapun.

Se va manipula acest produs cu mare atentie pentru a se preveni expunerea prin asigurarea tuturor masurilor
de precautie.

Daca apar simptome ca urmare a expunerii la acest produs, cum ar fi: mancérimi ale pielii, trebuie sa faceti
imediat un consult medical si sa prezentati medicului acest avertisment. Umflarea fetei, buzelor sau ochilor
sau dificultati in respiratie sunt simptome mult mai serioase si necesitd ingrijire medicald imediata.

Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Produsul poate fi utilizat in sigurant3 la animalele gestante sau in perioada de lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiuni
Nu trebuie administrate concomitent cu antibiotice bacteriostatice.

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidot), dupa caz
Daci apar tulburiri gastro-intestinale, tratamentul trebuie sé fie simptomatic.
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In lipsa studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu se va amesteca cu alte produse
medicinale veterinare.

13.  PRECAUTII SPECTIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
DESEURILOR DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai
sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
05.2021
15. ALTE INFORMATII

Blister x 10 comprimate palatabile.
Cutie de carton care contine 1 blister.
Cutie de carton care contine 100 blistere.
Cutie de carton care contine 500 blistere.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugidm si contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

Zoetis Romania SRL, Piata Montreal, nr. 10, Cladirea World Trade Center, Intrarea F, Etaj 1, sector 1
Bucuresti, 011469, Romania, Tel: +4021 202 3083, Fax:+4021 202 3100

b

16



