PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Synulox vet. 40 mg/10 mg tabletter for hund och katt

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett innehaller:

Aktiva substanser:

Amoxicillin 40 mg (motsvarande 45,91 mg amoxicillintrihydrat)

Klavulansyra 10 mg (motsvarande 11,91 mg kaliumklavulanat)

Hjalpamnen:

Kvantitativ sammansattning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av lakemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Magnesiumstearat

Natriumstarkelseglykolat

Mikrokristallin cellulosa

Kolloidal vattenfri kiseldioxid

Torkad jést
Erytrosin (E127) 3,5mg

Flackiga, rosa, platta, runda tabletter med fasade kanter samt en brytskara pa ena sidan och ingraveringen
SYNULOX pa andra sidan.

Tabletten kan delas i tva lika stora delar.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund och Katt.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Hund:

For behandling av

- hudinfektioner (inklusive djup och ytlig pyodermi)

- mjukdelsinfektioner (inklusive analsécksinflammation och bolder)

- urinvagsinfektioner

- luftvéagsinfektioner

- tarminfektioner

- parodontala infektioner utéver mekanisk eller kirurgisk parodontal behandling.

Katt:
For behandling av
- hudinfektioner (inklusive ytlig pyodermi)



- mjukdelsinfektioner (inklusive bolder)

- urinvagsinfektioner

- luftvagsinfektioner

- tarminfektioner

- parodontala infektioner utdver mekanisk eller kirurgisk parodontal behandling.

3.3 Kontraindikationer
Anvand inte till kaniner, marsvin, hamstrar, gerbiler, chinchillor eller andra sma véxtatare.

Anvand inte vid overkanslighet mot de aktiva substanserna, andra substanser i betalaktamgruppen
eller mot nagot av hjalpamnena.

Administrera inte till hastar eller idisslare.

Anvénd inte till djur med gravt nedsatt njurfunktion med anuri eller oliguri.

3.4 Sarskilda varningar

Korsresistens har visats mellan amoxicillin/klavulansyra och andra antibiotika i betalaktamgruppen.
Anvandning av lakemedlet ska dvervéagas noggrant nar resistensbestdmning har visat resistens mot andra
antimikrobiella medel i betalaktamgruppen, eftersom dess effekt kan vara nedsatt.

Nér resistensbestamning har visat resistens mot enbart ett betalaktam, men kénslighet for kombinationen
amoxicillin/klavulansyra har bekréaftats, kan behandling med ldkemedlet 4nda 6vervagas.

Lakemedlet far inte anvandas vid misstankta eller bekraftade infektioner orsakade av
meticillinresistent S. aureus (MRSA) och meticillinresistent S. pseudintermedius (MRSP), eftersom
sadana isolat ska anses som resistenta mot alla betalaktamer, inklusive kombinationer av

amoxicillin/klavulansyra.

Lakemedlet har ingen effekt mot infektioner orsakade av Pseudomonas spp. pa grund av dess naturliga
resistens.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for siker anvandning till avsedda djurslag:

Anvindning av lakemedlet ska baseras pa identifiering och resistensbestamning av malpatogenen eller
malpatogenerna. Om resistensbestamning inte & mojlig ska behandlingen baseras pa lokal/regional
epidemiologisk information och kunskap om malpatogenernas kanslighet.

Lakemedlet ska anvandas i enlighet med officiella, nationella och regionala riktlinjer for anvandning
av antimikrobiella medel.

Ett antibiotikum med lagre risk for selektion av antimikrobiell resistens (lagre AMEG-kategori) ska
anvandas som forsta behandlingsalternativ i fall dar resistensbestamning tyder pa en sannolik effekt av
detta tillvdgagangssitt.

Smalspektrumantibiotika med lagre risk for selektion av antimikrobiell resistens ska anvéndas som
forsta behandlingsalternativ i fall dar resistenshestamning tyder pa en sannolik effekt av detta
tillvagagangsstt.

Farmakokinetiken for de aktiva substanserna i malvavnaden kan ocksa utvarderas.

Rutinméssig anvéndning av systemiska antibiotika for tarminfektioner rekommenderas inte.

Oral behandling med antibiotika kan leda till rubbningar i tarmfloran, sarskilt vid langtidsbehandling.



Vid njur- eller leverinsufficiens ska anvandning av lakemedlet baseras pa den ansvariga veterinarens
nytta-riskbeddémning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Penicilliner och cefalosporiner kan orsaka éverkénslighet (allergi) efter injektion, inandning, intag
eller hudkontakt. Overkanslighet mot penicilliner kan leda till korsreaktioner med cefalosporiner och
tvartom. Allergiska reaktioner orsakade av dessa substanser kan ibland vara allvarliga.

Personer med kand 6verkéanslighet mot den aktiva substansen bor undvika kontakt med ldkemedlet.
Skyddsutrustning i form av handskar ska anvandas vid hantering av lakemedlet for att undvika
hudkontakt.

Om symtom som hudutslag eller ihallande 6gonirritation forekommer efter exponering for lakemedlet,
uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten. Svullnad i ansikte, [&ppar eller égon eller
andningssvarigheter &r allvarligare symtom som kraver omedelbar vard.

Tvétta handerna efter anvandning.

For att forhindra att barn far tillgang till lakemedlet, avlagsna enbart det nddvéandiga antalet tabletter
fran blisterforpackningen och endast nar de ska anvéandas. Forvara eventuell oanvand del av tabletten i
den 6ppnade blisterforpackningen och lagg tillbaka den i kartongen omedelbart efter anvandning.
Forvara kartongen utom syn- och rackhall for barn. Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lakare och
visa bipacksedeln eller etiketten.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6  Biverkningar

Hund och katt:

Vanliga gastrointestinala besvar! (t.ex. krakningar, diarré)
(1 till 10 av 100 behandlade djur):

Mindre vanliga hypersalivering

(1 till 20 av 1 000 behandlade djur): anorexit 2, letargi

Mycket séllsynta overkanslighetsreaktion® (t.ex. allergisk hudreaktion,
(farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, anafylaxi)

enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

1 Beroende pa svarighetsgraden av biverkningen ska behandlingen med lakemedlet avbrytas och
symtomatisk behandling pabdrjas baserat pa ansvarig veterinars nytta-riskoedomning.
2 Mycket séllsynta (farre &an 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser inkluderade)
hos katter.
3 Kan vara allvarlig. Anvandningen av lakemedlet ska avbrytas omedelbart. Atgérder som ska vidtas
vid en allergisk reaktion:

- anafylaxi: administrera adrenalin och glukokortikoider.

- allergiska hudreaktioner: administrera antihistaminer och/eller glukokortikoider.

Det 4r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godk&nnande for forséaljning eller till den nationella behoériga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under dréktighet, laktation eller &ggléaggning
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Sakerheten for detta lakemedel har inte faststéllts under draktighet och laktation.

Draktighet och laktation:

I laboratoriestudier (ratta, mus) kunde tecken pa embryotoxicitet eller teratogenicitet endast pavisas
vid hdga doser.

Anvénd endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedémning.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Den bakteriedddande effekten av amoxicillin kan h&mmas av samtidig anvandning av bakteriostatiska
antimikrobiella medel.

Penicilliner kan oka effekten av aminoglykosider.

3.9  Administreringsvagar och dosering

Oral anvandning.

Dosering: 10 mg amoxicillin och 2,5 mg klavulansyra/kg kroppsvikt var 12:e timme.

Vid refraktara luftvagsinfektioner kan dosen férdubblas till 20 mg amoxicillin och 5 mg
klavulansyra/kg kroppsvikt var 12:e timme och behandlingen kan forlangas till upp till 10 dagar.

Doseringsanvisningar:

Kroppsvikt Antal tablette_:r_vgr 12:e timme
(kg) (10 mg amoxicillin och 2,5 mg
klavulansyra/kg kroppsvikt)
1-2 0,5
>2-4 1
> 4-6 1,5
> 6-8 2
> 8-10 2,5

Behandlingstid:

I de flesta fall ar en behandlingstid pa 5 till 7 dagar tillracklig.

Vid kroniska fall kan en langre behandlingstid vara nddvandig.
Baserat pa kliniska studier rekommenderas féljande behandlingstider:
Kroniska hudinfektioner, 10-20 dagar.

Kronisk cystit, 10-28 dagar.

Bruksanvisning:
For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som majligt.

Tabletterna kan administreras direkt i djurens mun eller smulas sonder och tillséttas till en liten méngd
mat och ges omedelbart.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Doser upp till 40 mg amoxicillin och 10 mg klavulansyra/kg och 60 mg amoxicillin och 15 mg
klavulansyra/kg administrerat tva ganger dagligen i 5 dagar tolererades val hos unga hundar respektive
unga Kkatter.

Inga andra biverkningar an de som anges i avsnitt 3.6 har upptackts i samband med 6verdosering i
respektive studier (information om symtomatisk behandling finns ocksa i avsnittet om biverkningar).



Pa grund av penicillinets neurotoxicitet kan dverdosering leda till symtom i centrala nervsystemet och
kramper. | dessa fall ska behandlingen med lakemedlet omedelbart avbrytas och symtomatisk
behandling pabarijas.

3.11 Sarskilda begransningar fér anvandning och sarskilda villkor fér anvandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begréansa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstid(er)

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QJI01CR02
4.2  Farmakodynamik

Lakemedlet &r en kombination av amoxicillin och klavulansyra. Amoxicillin hdmmar korshindningen
av peptidoglykanskiktet genom en selektiv och irreversibel blockering av olika enzymer som ar
involverade i denna process (frdmst transpeptidaser) och forhindrar darmed bildningen av en intakt
bakteriecellvagg. Detta resulterar i en osmotisk obalans som sarskilt paverkar bakterier i den
logaritmiska tillvaxtfasen, vilket slutligen leder till bakteriolys. Effekten ar darfor bakteriedédande och
relaterad till den tid de kénsliga organismerna exponeras for koncentrationer éver den minimala
hammande koncentrationen. Klavulansyra har en liknande struktur som betalaktamantibiotika sasom
amoxicillin. Det har en svag antibakteriell effekt men har, jamfért med amoxicillin, en hogre affinitet
for betalaktamaser, enzymer som produceras av grampositiva och gramnegativa bakterier som
inaktiverar betalaktamantibiotika genom den hydrolytiska klyvningen av deras betalaktamring. Vid
samtidig administrering med amoxicillin inaktiverar klavulansyra snabbt, gradvis och irreversibelt
betalaktamaserna genom att bilda ett stabilt molekylenzymkomplex. Detta forhindrar inaktivering av
amoxicillin genom betalaktamaser och som en féljd av detta breddas spektrumet av amoxicillin till att
inkludera stammar som har férvarvat resistens genom sekretion av plasmidburet penicillinas samt
stammar som ar naturligt resistenta genom produktion av kromosomalt medierade betalaktamaser.
Andra resistensmekanismer mot betalaktamer inkluderar modifiering av antibiotikans malstruktur
(penicillinbindande proteiner), effluxpumpar och férdndringar i permeabiliten hos det yttre
membranet.

4.3 Farmakokinetik

Efter oral administrering absorberas amoxicillin val fran magtarmkanalen. Hos hund &r
biotillgédngligheten 60-70 %. Efter absorptionen finns de hdgsta koncentrationerna i njurarna (urin),
gallan och vidare i levern, lungorna, hjartat och mjélten.

Distributionen av amoxicillin till cerebrospinalvatskan &r lag, om inte meningit forekommer.
Amoxicillin utsdndras huvudsakligen via njurarna (oféréndrat i urinen).

Klavulansyra absorberas val efter oral administrering och har farmakokinetiska egenskaper liknande
amoxicillin. Den extracelluléra distributionen av klavulansyra &r omfattande, men genomslappligheten
i mjolk och cerebrospinalvatska ar mycket begransad. Klavulansyra utsondras oférandrat via njurarna.

Hund
Flera studier pa 54 hundar som fick dosen 10 mg amoxicillin och 2,5 mg klavulansyra per kg
kroppsvikt visade foljande resultat:
- For amoxicillin varierade tiden till maximal koncentration (T ) fran 1 till 2 timmar, med en
maximal koncentration (C.x) mellan 4,6 och 8,4 mikrogram/ml. Den genomsnittliga
elimineringshalveringstiden (T.,) var mellan 0,85 och 1,42 timmar.



- For klavulansyra varierade Cy. fran 0,32 till 2 mikrogram/ml, T ., fran 0,5 till 2 timmar och
T, fran 0,59 till 0,8 timmar.

Katt
Studier pa katter som fick dosen 10 mg amoxicillin och 2,5 mg klavulansyra per kg kroppsvikt visade
foljande resultat:
- For amoxicillin var Ty 2 timmar med Cp. mellan 4,5 och 7,43 mikrogram/ml. T, var mellan
0,97 och 1,44 timmar.
- For klavulansyra var T 1 timme med C,., som varierade fran 1,52 till 2,3 mikrogram/ml. Ty,
varierade fran 0,5 till 0,9 timmar.
5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter
Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 2 ar.
Hallbarhet efter delning av tabletten: 24 timmar.

5.3  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

Fdrvaras torrt.

Forvara eventuella aterstaende halva tabletter i blistret som ska forvaras i originalférpackningen.
5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Strips av laminerad aluminiumfolie med en film av lagdensitetspolyeten.
Forpackningsstorlekar:

Pappkartong med 10 tabletter (1 blister x 10 tabletter)

Pappkartong med 100 tabletter (10 blister x 10 tabletter)

Pappkartong med 250 tabletter (25 blister x 10 tabletter)

Pappkartong med 500 tabletter (50 blister x 10 tabletter)

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushéllsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Zoetis Animal Health ApS

1. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING



11755

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 1993-02-05.

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-11-06

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt ldkemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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