VALMISTEYHTEENVETO
1. ELAINLAAKKEEN NIMI

SYNULOX vet 40 mg/10 mg tabletti, koiralle ja kissalle
SYNULOX vet 200 mg/50 mg tabletti, koiralle ja kissalle
SYNULOX vet 400 mg/100 mg tabletti, koiralle

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Vaikuttavat aineet:

Synulox vet 40 mg/10mg tabletti:

Amoksisillinitrihydraatti vastaten 40 mg amoksisilliinia, kaliumklavulanaatti vastaten 10 mg
klavulaanihappoa.

Synulox vet 200 mg/50 mg tabletti:

Vaikuttavat aineet: Amoksisilliinitrinydraatti vastaten 200 mg amoksisilliinia, kaliumklavulanaatti
vastaten 50 mg klavulaanihappoa.

Synulox vet 400 mg/100 mg table tti:

Vaikuttavat aineet: Amoksisillinitrihydraatti vastaten 400 mg amoksisilliinia, kaliumklavulanaatti
vastaten 100 mg klavulaanihappoa

Apuaineet:
Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3.  LAAKEMUOTO

Tabletti.

Valmisteen kuvaus.: Taplikds, vaaleanpunainen pyored, viistoreunainen tabletti, toisella puolella
jakouurre, toisella puolella koodi SYNULOX. 40 mg/10 mg tabletin halkaisija 8 mm, 200 mg/50 mg
tabletin halkaisija 14,5 mm ja 400 mg/100 mg tabletin koko 18 mm x 6,5 mm.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlajit

40 mg/10 mg ja 200 mg/50 mg tabletit: Koira ja kissa.
400 mg/100 mg tabletit: Koira

4.2 Kayttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Amoksisillimi-klavulaanihapolle herkkien bakteerien aiheuttamat tulehdukset, kuten iho- ja
pehmytkudosten, hengitysteiden, virtsateiden ja ruuansulatuskanavan tulehdukset.

4.3. Vasta-aiheet

Penisilliiniyliherkkyys. Ei sovi kaneille, marsuille, hamstereille tai muille pikkujyrsijéille.
4.4 Erityisvaroitukset

Eiole.

4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet



Eldimia koskevat erityiset varotoimet

Eiole.

Erityiset varotoimenpiteet, joita elidinliike valmiste tta antavan henkilon on noudate ttava
Beetalaktaamit (penisilliinit, kefalosporiinit) voivat aiheuttaa yliherkkyysreaktioita injisoituina,
hengitettyind, syotyind tai thokontaktin kautta.

Joskus reaktiot voivat olla hengenvaarallisia. Jos olet yliherkké beetalaktaameille, 414 késittele
valmistetta. Jos saat esim. ihottumaa, kasvojen, huulien tai kurkunpéén turvotusta tai
hengitysvaikeuksia, ota yhteys ladkéariin.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Kuten muillakin penisillineilld, yliherkkyysreaktioita (anafylaktiset reaktiot, urtikaria) ja
ruoansulatuskanavan hiiriditd on raportoitu hyvin harvinaissa tapauksissa valmisteen kdyton jilkeen.

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Voi kéyttaa.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden lidikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Ei tunneta.

4.9 Annostus ja antotapa

Per os.

10-20 mg/kg kahdesti paivissd 5-7 pv. Annos on laskettu amoksisillinina.

Korkeampaa annosta (20 mg/painokilo kahdesti pdivissé) suositellaan erityisesti hengitysteiden
vaikeissa infektioissa. Kroonisten vaikeiden tulehdusten, kuten esim. syvian pyoderman, hoidossa
voidaan kéyttdd useiden viikkojen hoitojaksoja.

Tabletit voidaan antaa erikseen tai ruokinnan yhteydessa. Tabletteihin on lisétty makuainetta
maittavuuden parantamiseksi.

4.10 Yliannostus (oireet, hiititoimenpiteet, vastaliikkeet)

Yliannostustapauksissa ei yleensa esiinny haittavaikutuksia, koska valmiste on penisilliinien tavoin
erittdin turvallinen.

4.11 Varoaika

Ei oleellinen.
5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
Farmakoterapeuttinen ryhmi: amoksisilliini ja entsyymi-inhibiittori, ATCvet-koodi: QJ01CR02

5.1 Farmakodynamiikka

Synulox-tabletit sisidltavit amoksisilliinia ja klavulaanihappoa. Beetalaktaamien ryhméan kuuluva
amoksisillini on bakterisidinen aminopenisillini. Amoksisilliini, kuten muutkin beetalaktaamit, estié
glykopeptidipolymeerin muodostusta katalysoivien entsyymien toimintaa. Bakteerin soluseindma sisdltda



peptidoglykaania, jonka synteesi estyy. Klavulaanihappo on penisillinid rakenteellisesti muistuttava
synteettinen yhdiste, joka sitoutuu beetalaktaamaaseihin estiden ndiden vaikutuksen. Yhdistimalla se
amoksisilliiniin on saatu valmisteen teho laajennettua myos beetalaktamaasia tuottaviin bakteereihin.
Amoksisillimi-klavulaanihappo-yhdistelmé tehoaa useimpiin grampositiivisiin ja gramnegatiivisiin
bakteereihin mukaanlukien anaerobiset bakteerit. Pseudomonas, metisilliniresistentit stafylokokit ja
erddt Enterobacter-lajit ovat resistentteja.

Kohdebakteerien MIC-arvoja (mikrog/ml):

Grampositiiviset acrobiset bakteerit: MICs MICy,
Staphylococcus aureus 0.3 0.6
Staphylococcus intermedius 0.16 0.16
Streptococcus spp. 0.01-0.04 0.01-0.16
Enterococcus faecalis 0.63 0.63
Gramnegatiiviset aerobiset bakteerit: MICs MICy,
Pasteurella multocida 0.08 0.32
Escherichia coli 4 8
Proteus mirabilis 1.25 1.25
Salmonella spp. 0.63 2.5
Pseudomonas aeruginosa R R
Anaerobiset bakteerit: MICsg MICyg
Bacteroides fragilis 0.5 0.5
Bacteroides melaninogenicus 0.5 1.0
Clostridium perfringens 0.1 0.5
Peptostreptococcus spp 0.125 0.5
Fusobacterium spp 0.5 R
R=resistentti

Resistenssin kehittyminen amoksisilliinin ja klavulaanihapon yhdistelmélle on véhéisti. Klinisesti
merkittdva resistenssi amoksisilliinille levidd plasmidien vélitykselld varsinkin gramnegatiivisten
bakteerien keskuudessa ja perustuu beetalaktamaasituotannon lisidntymiseen aikaisemmin herkilld
bakteereilla.

Klavulaanihappo saattaa saada aikaan beetalaktamaasien tuotantoa herkisséd Providencia- ja
Enterobacter-sukuihin kuuluvissa bakteereissa, mutta talld ei ole osoitettu olevan kliinistd merkitysta.

5.2 Farmakokinetiikka

Farmakokinetiikka ja metabolia koiralla:

Amoksisilliini ja klavulaanihappo imeytyvit hyvin suolistosta. Samanaikainen ruokinta ei vaikuta
imeytymiseen. Koiralla lidkeaineiden maksimipitoisuus seerumissa saavutetaan n. tunnin kuluessa, ja se
on amoksisillinilla 7 mikrog/ml ja klavulaanihapolla 1,5 mikrog/ml. Pitoisuus seerumissa pysyy tasolla >
1,5 mikrog/ml n. 4 tuntia. Pitoisuudet virtsassa ovat korkeita: amoksisilliinin pitoisuus 0-6 tunnissa on
keskiméérin 260 mikrog/ml ja 6-12 tunnissa 60 mikrog/ml, klavulaanihapon vastaavasti 57 mikrog/ml ja
8,5 mikrog/ml. Jakautuminen elimistdssé on laaja-alaista ja vaikutus lihes riippumaton kohdekudoksen
pH:sta. Valmiste kulkeutuu huonosti infektoitumattomaan aivoselkdydinnesteeseen. Amoksisilliinista 13
% ja klavulaanihaposta 19% sitoutuvat plasman proteiineihin. Amoksisilliinin puolintumisaika
seerumissa on runsas tunti ja klavulaanihapon vajaa tunti.

Amoksisilliini ja klavulaanihappo erittyvit paddasiassa munuaisten kautta, pienid méérid erittyy myos
ulosteessa ja hengitysilmassa. Keskimdarin 20 % amoksisilliinista ja 16% klavulaanihaposta ovat
erittyneet virtsaan 24 tunnin kuluessa.

Farmakokinetiikka ja metabolia kissalla:
Kissalla imeytyminen on hieman nopeampaa. Amoksisillinin maksimipitoisuus seerumissa, 8 mikrog/ml,




saavutetaan tunnin kuluttua ja klavulaanihapon, 3 mikrog/ml, puolen tunnin kuluttua annostelusta.
Pitoisuus seerumissa pysyy tasolla > 1,5 mikrog/ml n. 4 tuntia. Pitoisuudet virtsassa ovat korkeita:
amoksisilliinin pitoisuus tunti annostelusta on keskimdarin 15 mikrog/ml ja 6 tuntia annostelusta noin 380
mikrog/ml, klavulaanihapon vastaavasti 100 mikrog/ml ja 68 mikrog/ml. Amoksisillinista 13 % ja
klavulaanihaposta 19% sitoutuvat plasman proteiineihin. Amoksisilliinin puoliintumisaika seerumissa on 2
tuntia ja klavulaanihapon tunti.

Amoksisillini ja klavulaanihappo erittyvit paddasiassa munuaisten kautta, pienid méérid erittyy myos
ulosteessa ja hengitysilmassa. Keskimddrin 20 % amoksisilliinista ja 16% klavulaanihaposta ovat
erittyneet virtsaan 24 tunnin kuluessa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

40 mg/10 mg tabletti: Magnesiumstearaatti, natriumtérkkelysglykolaatti, vedeton kolloidinen piidioksidi,
kuivahiiva, erytrosiinivdriaine, joka siséltdé erytrosiinia (E127) 5 %, mikrokiteinen selluloosa.

200 mg/ 50 mg tabletti: Magnesiumstearaatti, natriumtarkkelysglykolaatti, vedeton kolloidinen piidioksidi,
kuivahiiva, erytrosiinivériaine, joka siséltid erytrosinia (E127) 5 %, mikrokiteinen selluloosa.

400 mg/ 100 mg tabletti: Magnesiumstearaatti, natriumtérkkelysglykolaatti, vedeton kolloidinen
piidioksidi, kuivahiiva, erytrosiiniviriaine, joka sisdltdéd erytrosiinia (E127) 5 %, mikrokiteinen selluloosa.
6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

6.3 Kestoaika

2 vuotta.

6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Sailyté alle 25 °C.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

10 ja 100 tablettia, LDP E-alumimnildpipainopakkaus

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien lidikevalmisteiden tai niis ti periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Kéayttdmattomat eldinlidkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on hévitettiva paikallisten
médrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 K66penhamina
Tanska

8. MYYNTILUVAN NUMEROT

Synulox vet 40 mg/10 mg tabletti: 10314



Synulox vet 200 mg/50 mg tabletti: 10315
Synulox vet 400 mg/100 mg tabletti: 12539

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Synulox vet 40 mg/10 mg ja 200 mg/50 mg tabletti: 24.10.1990 / 10.8.2006

Synulox vet 400 mg/100 mg tabletti: 15.09.1997 / 4.10.2002 / 24.9.2008

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

7.12.2021

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

FEi oleellinen.



PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
SYNULOX vet 40 mg/10 mg tablett, till hund och katt

SYNULOX vet 200 mg/50 mg tablett, till hund och katt
SYNULOX vet 400 mg/100 mg tablett, till hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktiva substanser:

Synulox vet 40 mg/10mg tablett:

Amoxicillintrihydrat motsvarande amoxicillin 40 mg, kaliumklavulanat motsvarande klavulansyra 10 mg.
Synulox vet 200 mg/50 mg tablett:

Aktiva substanser: Amoxicillintrihydrat motsvarande amoxicillin 200 mg, kaliumklavulanat motsvarande
klavulansyra 50 mg.

Synulox vet 400 mg/100 mg tablett:

Aktiva substanser: Amoxicillintrihydrat motsvarande amoxicillin 400 mg, kaliumklavulanat motsvarande
klavulansyra 100 mg.

Hjilpimnen:
For fullsténdig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Tablett.

Léiikemedlets utseende: Flickig, rosa och rund tablett med fasade kanter samt brytskara pa ena sidan
och koden SYNULOX pé den andra sidan. Diametern pa 40 mg/10 mg tabletten dr 8 mm, diametern
pa 200 mg/50 mg tabletten dr 14,5 mm och 400 mg/100 mg tablettens storlek dr 18 mm x 6,5 mm.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

40 mg/10 mg och 200 mg/50 mg tabletter: Hund och katt.
400 mg/100 mg tabletter: Hund

4.2 Indikationer, specificera djurslag

Infektioner orsakade av bakterier kénsliga for amoxicillin och klavulansyra, sasom infektioner i hud och
mjukdelar, andningsvigar, urinvdgar och matsméltningskanalen.

4.3 Kontraindikationer

Penicillindverkénslighet. Ej lamplig for kanin, marsvin, hamster eller 6vriga smagnagare.
4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Inga.

4.5 Sirskilda forsiktighetsatgérder vid anvindning

Séirskilda forsiktighets atgirder for djur



Ej relevant.

Sirskilda forsiktighets dtgéirder for personer som administrerar likemedlet till djur
Betalaktamer (penicilliner, cefalosporiner) kan orsaka dverkanslighetsreaktioner efter injektion,
inhalerade, intag eller hudkontakt.

Reaktionerna kan ibland vara livshotande. Om du &r 6verkdnslig mot betalaktamer, hantera inte
produkten. Om du far utslag, svullnad i ansikte, lippar, struphuvudet eller andningssvarigheter, kontakta
likare.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Liksom med andra penicilliner har éverkanslighetsreaktioner (anafylaktiska reaktioner, ndsselutslag)

och symtom frin magtarmkanalen rapporterats i mycket séllsynta fall efter anvindning av detta
lakemedel.

4.7 Anvandning under driktighet, laktation eller iggliggning
Kan anvéndas.

4.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner
Inga kénda.

4.9 Dosering och administreringss:itt

Via munnen.

10—20 mg/kg tva ganger dagligen under 5—7 dagar. Dosen riknad som amoxicillin.

Hogre dos (20 mg/kg tvd ganger dagligen) rekommenderas speciellt vid allvarliga infektioner i
andningsvégar. | behandling av svéra, kroniska infektioner, t.ex. djup pyodermi, kan behandlingstiden
vara flera veckor.

Tabletterna kan ges skilt eller i samband med utfodring. Tabletternas smak har forbattrats genom
aromamnen.

4.10 Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift), om nédvindigt

Inga biverkningar forvintas vanligtvis vid 6verdosering. Liksom andra penicilliner ar detta likemedel
véldigt sékert.

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: amoxicillin med enzymhdmmare, ATCvet-kod: QJO1CR02

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Synuloxtabletter innehéller amoxicillin och klavulansyra. Amoxicillin som tillhér gruppen betalaktamer &r
ett aminopenicillin med baktericid effekt. Som andra betalaktamer himmar ocksé amoxicillin enzymer

som katalyserar bildning av glykopeptidpolymeren. Bakteriens cellvigg innehaller peptidoglykan och
syntesen av dessa peptidoglykaner hindras. Klavulansyra ér en syntetisk sammanséttning som har en



strukturell likhet med penicillin och binder till betalaktamaser och blockerar deras verkan. Genom att
kombinera klavulansyra med amoxicillin har likemedlet ockséa effekt mot betalaktamasproducerande
bakterier. Amoxicillin-klavulansyrakombinationen har effekt mot de flesta grampositiva och
gramnegativa bakterier, anaeroba bakterier inkluderade. Pseudomonas, meticillinresistenta
stafylokocker, och ndgra Enterobacter-arter ar resistenta.

Malbakteriernas MIC-vérden (mikrog/ml):

Grampositiva aeroba bakterier: MICs, MICyg
Staphylococcus aureus 0.3 0.6
Staphylococcus intermedius 0.16 0.16
Streptococcus spp. 0.01-0.04 0.01-0.16
Enterococcus faecalis 0.63 0.63
Gramnegativa aeroba bakterier: MICs, MICyg
Pasteurella multocida 0.08 0.32
Escherichia coli 4 8
Proteus mirabilis 1.25 1.25
Salmonella spp. 0.63 2.5
Pseudomonas aeruginosa R R
Anaeroba bakterier: MICs, MICyq
Bacteroides fragilis 0.5 0.5
Bacteroides melaninogenicus 0.5 1.0
Clostridium perfringens 0.1 0.5
Peptostreptococcus spp 0.125 0.5
Fusobacterium spp 0.5 R
R=resistent

Utveckling av resistens mot kombinationen amoxicillin/klavulansyra &r lag. Kliniskt betydelsefull
resistens mot amoxicillin sprider sig via plasmider speciellt hos gramnegativa bakterier och ér baserat
pé en okning av betalaktamasproduktion hos tidigare kdnsliga bakterier.

Klavulansyra kan orsaka produktion av betalaktamaser hos kinsliga Providencia- och Enterobacter-
bakterier, men det har inte pavisats ha klinisk betydelse.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Farmakokinetik och metabolism hos hundar:

Amoxicillin och klavulansyra absorberas vil fran tarmen. Samtidig utfodring paverkar inte
absorptionen. Hos hund uppnés maximal serumkoncentration om 7 mikrogram/ml amoxicillin samt 1,5
mikrogram/ml klavulansyra inom cirka en timme. Serumkoncentrationer > 1,5 mikrogram/ml
uppratthélles under ca 4 timmar. Koncentrationer i urin 4r hoga: Amoxicillinkoncentration inom 0—6
timmar &r i genomsnitt 260 mikrogram/ml och inom 6—12 timmar 60 mikrogram/ml.
Klavulansyrakoncentration inom 0—6 timmar dr 57 mikrogram/ml och inom 6—12 timmar

8,5 mikrogram/ml. Lakemedlet distribueras i stor omfattning i kroppen och effekten dr ndstan
oberoende av pH i mdlvdvnaden. Distributionen till cerebrospinalvitskan dr lag savida inte meningerna
ar inflammerade. Amoxicillin binds till 13 % till plasmaproteiner och klavulansyra till 19 %.
Halveringstid av amoxicillin i serum &r lite 6ver en timme och halveringstid av klavulansyra ér lite
mindre 4n en timme.

Amoxicillin och klavulansyra utsdndras huvudsakligen via njurar och i sma delar ocksé i feces eller
genom utandning. I genomsnitt utséndras 20 % av amoxicillin och 16 % av klavulansyra via urinen inom
24 timmar.

Farmakokinetik och metabolism hos katter:
Absorptionen hos katter ar lite snabbare. Maximal serumkoncentration om 8 mikrogram/ml amoxicillin




uppnds inom en timme samt 3 mikrogram/ml klavulansyra inom en halv timme efter dosering.
Serumkoncentrationer > 1,5 mikrogram/ml upprétthalles under ca 4 timmar. Koncentrationer i urin 4r
hoga: Amoxicillinkoncentration en timme efter dosering &r i genomsnitt 15 mikrogram/ml och efter 6
timmar ca 380 mikrogram/ml. Klavulansyrakoncentration efter en timme ar i genomsnitt

100 mikrogram/ml och efter 6 timmar ca 68 mikrogram/ml. Amoxicillin binds till 13 % till
plasmaproteiner och klavulansyra till 19 %. Halveringstid av amoxicillin i serum &r 2 timmar och
halveringstid av klavulansyra dr en timme.

Amoxicillin och klavulansyra utsondras huvudsakligen via njurar och i sma delar ocksa i feces eller
genom utandning. I genomsnitt utséndras 20 % av amoxicillin och 16 % av klavulansyra via urinen inom
24 timmar.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

40 mg/10 mg tablett: Magnesiumstearat, natriumstirkelseglykolat, vattenfri kolloidal kiseldioxid, torrjést,
fargdmne erytrosin, som innehéller erytrosin (E127) 5 %, mikrokristallin cellulosa.

200 mg/ 50 mg tablett: Magnesiumstearat, natriumstirkelseglykolat, vattenfri kolloidal kiseldioxid,
torrjist, fairgdmne erytrosin, som innehéller erytrosin (E127) 5 %, mikrokristallin cellulosa.

400 mg/ 100 mg tablett: Magnesiumstearat, natriumstirkelseglykolat, vattenfri kolloidal kiseldioxid,
torrjdst, fargdmne erytrosin, som mnnehaller erytrosin (E127) 5 %, mikrokristallin cellulosa.

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.

6.3 Hallbarhet

2 ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

10 och 100 tabletter, LDP E-aluminiumblister

6.6 Sirskilda forsiktighets atgéirder for destruktion av ej anviint likemedel eller
avfall efter anviindningen

Ej anvént veterindrmedicinskt likemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 K&penhamn
Danmark

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Synulox vet 40 mg/10 mg tablett: 10314



Synulox vet 200 mg/50 mg tablett: 10315
Synulox vet 400 mg/100 mg tablett: 12539

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Synulox vet 40 mg/10 mg och 200 mg/50 mg tablett: 24.10.1990 / 10.8.2006

Synulox vet 400 mg/100 mg tablett: 15.09.1997 / 4.10.2002 / 24.9.2008

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

7.12.2021

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER
ANVANDNING

Ej relevant.
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