CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Substancje czynne:

Amoksycylina (w postaci amoksycyliny trojwodne;j) 40 mg /tabletke
Kwas klawulanowy (w postaci potasu klawulanianu) 10 mg/tabletke

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.
Okragle, r6zowe tabletki z linig podziatu po jednej stronie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies, kot.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

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

- zakazenia skory i tkanek miekkich;

- zakazenia uktadu moczowego;

- zakazenia drég oddechowych;

- zakazenia przewodu pokarmowego;

- zakazenia zgbow i tkanek otaczajacych.

Produkt jest skuteczny w zwalczaniu infekcji powodowanych r6znymi Gram dodatnimi, Gram-
ujemnymi patogenami bakteryjnymi, zardwno tlenowymi jak i beztlenowymi, wiaczajac w to szczepy
produkujace beta-laktamaze (np. Staphylococcus sp., Streptococcus sp., Escherichia coli, Pasteurella
multocida, Proteus mirabilis, Enterobacter sp., Prevotella sp., Peptostreptococcus sp., Bacteroides
sp., Klebsiella sp., Pseudomonas sp.).

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na antybiotyki -laktamowe.
Nie stosowac u krolikow, swinek morskich, chomikow 1 gerbili.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak.
4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u 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 wystgpowania
bakterii opornych na ampicyling i zmniejszenia skutecznosci leczenia innymi antybiotykami -
laktamowymi na skutek mozliwej opornosci krzyzowe;.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Penicyliny i cefalosporyny mogg wywolywac reakcje nadwrazliwosci (alergi¢) po ich podaniu
parenteralnym, po przypadkowym dostaniu si¢ do drog oddechowych, spozyciu oraz kontakcie ze
skorg. Nadwrazliwos$¢ 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, nie powinny mie¢ kontaktu z tym produktem.

Nalezy bardzo ostroznie postgpowac z produktem, podejmujgc wszelkie zalecane §rodki ostroznosci,
by unikng¢ przypadkowego narazenia na dziatanie produktu.

Jesli w wyniku przypadkowego kontaktu z produktem rozwingty si¢ objawy takie jak wysypka na
skorze, nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem medycyny pokazujac mu opakowanie produktu lub ulotke
informacyjna. Obrzek twarzy, ust, okolic oczu lub trudno$ci w oddychaniu sa znacznie
powazniejszymi objawami i mogg wymagac natychmiastowej interwencji medyczne;.

Nalezy umy¢ rgce po zastosowaniu produktu.
4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Amoksycylina jest substancja o bardzo niskiej toksycznosci zarowno dla psow, jak 1 kotow. Jednakze,
jesli wystapia objawy dziatan niepozadanych, takie jak np. zaburzenia ze strony uktadu pokarmowego
(wymioty, biegunka, brak taknienia), nalezy wdrozy¢ leczenie objawowe.

W bardzo rzadkich przypadkach obserwowano wystapienie reakcji alergicznej (reakcja skorna,
anafilaksja).

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnoS$ci
Produkt moze by¢ stosowany w okresie cigzy lub laktacji.
4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

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

4.9 Dawkowanie i droga(-i) podawania

Rekomendowana dawka w przypadku wiekszosci infekeji to 12,5 mg potaczonych 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
chorob skory terapi¢ 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.

Dawkowanie Masa ciala Liczba tabletek
praktyczne:
1-2kg Y5 tabletki



3-5kg 1 tabletka
6-9kg 2 tabletki
10-13 kg 3 tabletki
14-18 kg 4 tabletki

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

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

Produkt cechuje si¢ szerokim marginesem bezpieczenstwa. Podawanie psom dawek czterokrotnie
wyzszych niz zalecane przez 8 dni nie prowadzito do wystapienia dziatan niepozadanych.

4.11 OKkres karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty przeciwinfekcyjne do stosowania ogdlnego. Produkty
przeciwbakteryjne do stosowania ogdlnego. Antybiotyki beta-laktamowe, penicyliny. Polgczenia
penicylin, wlaczajac inhibitory beta-laktamazy. Amoksycylina i inhibitor enzymu.

Kod ATCvet: QJ01CR02

5.1 Wias$ciwosci farmakodynamiczne

Synulox Tabletki 50 mg 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 (wiaczajac w to szczepy
produkujace beta-laktamazg).

Ponizej przedstawione zostaly typowe warto$ci MIC dla amoksycyliny w polaczeniu z kwasem
klawulanowym, oznaczone dla patogenow wyizolowanych od psow i kotow:

Psy:
MIC (ng/ml)
Patogen MICsy MICy Wartosé
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 sp. 4/2 32/16 4/2
Prevotella sp. <0,5/0,25 <0,5/0.,25 <0,5/0,25

Koty:

| | MIC (ug/ml) |




Patogen MICs MICoy 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 <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 sp. <0,5/0,25 1/0,5 <0,5/0,25
Peptostreptococcus sp. <0,5/0,25 <0,5/0,25 <0,5/0,25
Bacteroides sp. <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 szczepdw Enterobacter
bylo opornych. W przypadku E. coli, 5 z 34 szczepdéw wyizolowanych od kotéw oraz 3 z 48
wyizolowanych od pséw byto oporne. Wszystkie inne szczepy tlenowe byty w 100% wrazliwe Wyniki
badan wskazuja, ze 92% kocich i 97% psich, tlenowych patogendéw bakteryjnych oraz 100% psich i
kocich, beztlenowych patogenow bakteryjnych wykazuje wrazliwo$¢ na Synulox.

Synulox Tabletki 50 mg jest skuteczny w zwalczaniu infekcji wywotanych przez Klebsiella, ale nie
jest wskazany do zwalczania infekcji powodowanych przez Pseudomonas.

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

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

5.2 Wladciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym amoksycylina dobrze wchlania si¢ z przewodu pokarmowego. U psow
biodostgpnos¢ wynosi 60 — 70%. Po absorpcji, najwigksze st¢zenia stwierdza si¢ w nerkach (moczu),
76fci 1 dalej w watrobie, plucach, sercu i $ledzionie.

Dystrybucja amoksycyliny do plynu mézgowo — rdzeniowego jest mata, chyba ze dochodzi do
zapalenia opon mézgowych.

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

Kwas klawulanowy jest dobrze wchtaniany po podaniu doustnym i posiada wlasciwosci
farmakokinetyczne zblizone do amoksycyliny. Pozakomoérkowa dystrybucja kwasu klawulanowego
jest obszerna, ale przenikanie do mleka oraz do ptynu 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 dziatania beta-laktamaz,
dlatego tez szczegotowe dane dotyczace farmakokinetyki zostaty przedstawione dla amoksycyliny.

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

podaniu produktu Synulox Tabletki w dawce 12,5 mg/kg masy ciata warto$¢ Tmax Wynosita pomigdzy
1 a 2 godzinami, z wartoscig Cmax pomiedzy 4,5 + 0,08 pg/ml a 7,93 £+ 2,86 pg/ml. Srednia wartos¢ ti»
eliminacji przyjmowata wartosci od 0,97 do 1,4 godziny.

W tych samych badaniach dla kwasu klawulanowego warto$¢ Crax wynosita od 1,49 = 0,52 pg/ml do
3,23 £ 0,85 pg/ml, a Tmax 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 ogdlnej liczbie 60 psow, ktorym podawano Synulox Tabletki w
dawce 12,5 mg / kg masy ciala, pokazaty, ze warto$ci Tmax uktadaly si¢ w przedziale od 1 do 2 godzin
z warto$ciami Cax wynoszacymi od 5,0 pg / ml do 8,28 pg / ml. Srednia warto$é ti; eliminacji
przyjmowata wartosci od 1,15 do 1,44 godziny. Pojedyncze badanie z zastosowaniem dawki 12,5
mg/kg masy ciala podanej dwa razy dziennie wykazato warto$ci Cmax W przedziale od 6,42 pug / ml do
6,90 ug / ml w 1 do 1,5 godziny po podaniu, a wartosc t; eliminacji byta 1,1 + 0,12 godziny.

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

W opublikowanych badaniach przy uzyciu dawki 25 mg/kg masy ciala, srednie wartosci dla
amoksycyliny wynosity Cmax 12,0 £ 3,12 pg/ ml, Tmax 1,57 £ 0,43 godziny i t;, eliminacji 1,51 £ 0,21
godziny. Odpowiednie wartosci dla kwasu klawulanowego byty: Cmax, 2,3 £ 0,99 pg / ml; Tiax, 1,05
0,51 godziny i ti2 eliminacji 0,83 + 0,18 godziny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Magnezu stearynian

Krzemionka koloidalna bezwodna

Karboksymetyloskrobia sodowa

Drozdze wysuszone

Erytrozyna, lak (E 127)

Celuloza mikrokrystaliczna

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3  OKkres waznoSci

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

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

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

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowiazujacymi przepisami.



7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Zoetis Polska Sp. z o.0.

ul. Postgpu 17B
02-676 Warszawa

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

615/98

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

23 marca 2009 r.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

04.2014
ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB

STOSOWANIA

Nie dotyczy.



OZNAKOWANIE OPAKOWAN, ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

[2.ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH) I INNYCH SUBSTANCJI

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

[3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.

| 4. WIELKOSC OPAKOWANIA

1 x 10 tabletek

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies, kot.

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

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

- zakazenia skory i tkanek migkkich;

- zakazenia uktadu moczowego;

- zakazenia drég oddechowych;

- zakazenia przewodu pokarmowego;

- zakazenia z¢bow i tkanek otaczajacych.

Produkt jest skuteczny w zwalczaniu infekcji powodowanych r6znymi Gram dodatnimi, Gram-
ujemnymi patogenami bakteryjnymi, zarowno tlenowymi jak i beztlenowymi, wiaczajac w to szczepy
produkujace beta-laktamazg (np. Staphylococcus sp., Streptococcus sp., Escherichia coli, Pasteurella
multocida, Proteus mirabilis, Enterobacter sp., Prevotella sp., Peptostreptococcus sp., Bacteroides
sp., Klebsiella sp., Pseudomonas sp.).

[7. SPOSOB I DROGA(-I) PODANIA |

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

| 8. OKRESKARENCJI

Nie dotyczy.

|9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JEZELI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

10



Termin wazno$ci (EXP):

| 11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

11.SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

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

12.NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza - Rp. Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

13. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA
DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Polska Sp. z o.0.
ul. Postgpu 17B
02-676 Warszawa

|16. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

615/98

[17. NUMER SERII

Nr serii (Lot):
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Blister Aluminium/Aluminium

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Synulox Tabletki 50 mg, (40 mg + 10 mg)/tabletke, tabletki dla psoéw i1 kotéw

|2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Polska Sp. z o.0.

[3. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP:

| 4. NUMER SERII

Lot:

| 5. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12




B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

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

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIL, JEZELI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Zoetis Polska Sp. z o.0.
ul. Postepu 17B

02-676 Warszawa

Wytwérca:
Haupt Pharma Latina S.r.1.

ss 156 km 47,600
04100 Borgo San Michele (Latina)
Wiochy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Synulox Tabletki 50 mg, (40 mg + 10 mg)/tabletke, tabletki dla psow i kotéw

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH) I INNYCH SUBSTANCJI

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

4. WSKAZANIA LECZNICZE

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

- zakazenia skory i tkanek miekkich;

- zakazenia uktadu moczowego;

- zakazenia drég oddechowych;

- zakazenia przewodu pokarmowego;

- zakazenia z¢bow 1 tkanek otaczajacych.

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

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na antybiotyki B-laktamowe.
Nie stosowac u krolikow, swinek morskich, chomikow i gerbili.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

14



Amoksycylina jest substancjg o bardzo niskiej toksycznosci zardéwno dla psoéw, jak 1 kotéw. Jednakze,
jesli wystgpia objawy dziatan niepozadanych, takie jak np. zaburzenia ze strony uktadu pokarmowego
(wymioty, biegunka, brak taknienia), nalezy wdrozy¢ leczenie objawowe.

W bardzo rzadkich przypadkach obserwowano wystapienie reakcji alergicznej (reakcja skorna,
anafilaksja) .

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym rowniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies, kot.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I SPOSOB PODANIA

Rekomendowana dawka w przypadku wigekszosci infekeji to 12,5 mg potaczonych substancji
czynnych/kg m.c. dwa razy dziennie, stosowane przez 5 — 7 dni. W przypadkach przewleklych oraz
nawracajacych, gdzie moze dochodzi¢ do uszkodzenia tkanek, koniecznym moze by¢ wydtuzenie
terapii, tak by umozliwi¢ regeneracj¢ uszkodzonych tkanek. W przypadku przewlektych chorob skory
terapi¢ nalezy kontynuowacé przez 10 — 20 dni, w przypadku przewleklego zapalenia pecherza
moczowego przez 10 — 28 dni, a w przypadku schorzen uktadu oddechowego przez 8 — 10 dni.

Dawkowanie Masa ciata Liczba tabletek
praktyczne:
1-2kg Y2 tabletki
3-5kg 1 tabletka
6-9kg 2 tabletki
10-13 kg 3 tabletki
14-18 kg 4 tabletki

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

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Stosowac zgodnie z informacjami podanymi w niniejszej ulotce informacyjne;.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie uzywac po uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie.
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12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u 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 krzyzowej.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Penicyliny i cefalosporyny moga wywotywac reakcj¢ nadwrazliwos$ci (alergi¢) po ich podaniu
parenteralnym, po przypadkowym dostaniu si¢ do drog oddechowych, spozyciu oraz kontakcie ze
skorg. 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, nie powinny mie¢ kontaktu z tym produktem.

Nalezy bardzo ostroznie postgpowac z produktem, podejmujgc wszelkie zalecane §rodki ostroznosci,
by unikna¢ przypadkowego narazenia na dziatanie produktu.

Jesli w wyniku przypadkowego kontaktu z produktem rozwingty si¢ objawy takie jak wysypka na
skorze, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem medycyny pokazujac mu opakowanie produktu lub ulotke
informacyjng. Obrzek twarzy, ust, okolic oczu lub trudno$ci w oddychaniu sg znacznie
powazniejszymi objawami i moga wymagac natychmiastowej interwencji medyczne;.

Nalezy umy¢ r¢ce po zastosowaniu produktu.

Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nie$nosci
Produkt moze by¢ stosowany w okresie cigzy lub laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji
Chloramfenikol, makrolidy i tetracykliny mogg obnizy¢ dziatanie przeciwbakteryjne penicylin z uwagi
na wywolywanie szybkiego efektu bakteriostatycznego.

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

Produkt cechuje si¢ szerokim marginesem bezpieczenstwa. Podawanie psom dawek czterokrotnie
wyzszych niz zalecane przez 8 dni nie prowadzito do wystapienia dziatan niepozadanych.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do Smieci.

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwoli to lepsza ochrone
srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

04.2014
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15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.
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