
B. PŘÍBALOVÁ INFORMACE
PŘÍBALOVÁ INFORMACE PRO:
SYNULOX RTU injekční suspenze
1.
JMÉNO A ADRESA DRŽITELE ROZHODNUTÍ O REGISTRACI A DRŽITELE POVOLENÍ K VÝROBĚ ODPOVĚDNÉHO ZA UVOLNĚNÍ ŠARŽE, POKUD SE NESHODUJE

Držitel rozhodnutí o registraci:

Zoetis Česká republika, s.r.o., Náměstí 14. října 642/17, 150 00  Praha 5, Česká republika
Výrobce odpovědný za uvolnění šarže:
Haupt Pharma Latina S.r.l., SS 156 Km 47,600, 041 00 Borgo San Michele (Latina), Itálie
2.
NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU

SYNULOX RTU injekční suspenze
Amoxicillinum
Acidum clavulanicum
3.
OBSAH LÉČIVÝCH A OSTATNÍCH LÁTEK

Léčivé látky:

1 ml obsahuje:
Amoxicillinum (ut trihydricum)                             
 140,0  mg

Acidum clavulanicum (ut Kalii clavulanas) 
               35,0 mg
Krémově bílá jemná injekční suspenze.

4.
INDIKACE
Kombinace účinných látek s baktericidními účinky proti širokému spektru klinicky významných bakterií citlivých na danou kombinaci indikovaná při onemocněních velkých a malých zvířat vyvolaných zejména mikroorganizmy, kde byla in vitro potvrzena účinnost (včetně většiny kmenů produkujících betalaktamázy, které jsou rezistentní na samotný amoxicilin):
Grampozitivní:
Staphylococcus spp.
Streptococcus spp.
Corynebacterium spp.
Clostridium spp.
Bacillus anthracis
Actinomyces bovis
Peptostreptococcus spp.
Gramnegativní:
Escherichia coli

Salmonella spp.

Bordetella bronchiseptica
Campylobacter spp.
Klebsiella spp.
Proteus spp.

Pasteurella spp.
Fusobacterium necrophorum

Bacteroides spp.
Haemophilus spp.
Moraxella spp.

Actinobacillus lignieresii
Actinobacillus pleuropneumoniae
Klinicky je tento přípravek určen k léčbě nemocí včetně:

Skot:

Respirační infekce, infekce měkkých tkání (např. onemocnění kloubů/ pupku, abscesy atd.), metritidy a mastitidy. Kombinovaná terapie na léčbu mastitid skotu: V případech, kdy je potřebná systémová i intramamární léčba, může být použit injekční  Synulox RTU v kombinaci s intramamárním přípravkem Synulox LC.

Prasata:
Respirační bakteriální infekce.

Kolibacilóza.

Poporodní infekce prasnic (např. mastitis, metritis a agalakcie).
Psi a kočky:

Infekce dýchacích cest, infekce močových cest a kůže a infekce měkkých tkání (např. abscesy, pyodermie, záněty análních váčků, gingivitidy).

5. 
KONTRAINDIKACE

Přípravek by neměl být aplikován králíkům, morčatům, křečkům a jiným malým hlodavcům. Nepoužívat v případě přecitlivělosti na léčivé látky nebo na některou z pomocných látek.

6.
NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY
Použití tohoto přípravku může příležitostně způsobit lokální reakci tkáně v místě injekčního podání nebo bolest.

Jestliže zaznamenáte jakékoliv závažné nežádoucí účinky či jiné reakce, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, oznamte to prosím vašemu veterinárnímu lékaři.

7.
CÍLOVÝ DRUH ZVÍŘAT
Skot, prasata, psi a kočky.
8.
DÁVKOVÁNÍ PRO KAŽDÝ DRUH, CESTY A ZPŮSOB PODÁNÍ
U skotu, psů a koček může být aplikován jak intramuskulárně tak subkutánně, u prasat intramuskulárně, v dávce 8,75 mg/kg (tj. 7 mg amoxicilinu a 1,75 mg kyseliny klavulanové/kg ž.hm., tj. 1 ml přípravku / 20 kg živé hmotnosti) denně po 3-5 dnů.

U skotu pro kombinovanou terapii se doporučuje následující minimální léčebný režim: 
Synulox RTU v dávce 8,75 mg/kg ž. hm. (7,0 mg amoxicilinu a 1,75 mg kyseliny klavulanové) tj. 1 ml/20 kg ž.hm. 3 x ve 24hodinových intervalech v kombinaci s intramamárním přípravkem Synulox LC podávaným v dávce 1 aplikátor/1 infikovanou čtvrť 3 x ve 12hodinových intervalech. Pokud je to nutné, Synulox RTU se může podávat další 2 dny, tj. 5denní léčba s 5 injekcemi.
9.
POKYNY PRO SPRÁVNÉ PODÁNÍ
Před použitím lahvičkou dobře zatřepte. Po aplikaci masírujte místo vpichu.  Používejte zcela suchou sterilní jehlu a stříkačku. Před použitím vždy otřete zátku dezinfekcí.

Kyselina klavulanová je citlivá na vlhkost. Je proto velmi důležité, aby při natahování suspenze z lahvičky byla použita suchá jehla a stříkačka, jinak může dojít ke kontaminaci obsahu vodou. Ta pak může způsobit výskyt tmavohnědých kuliček, které souvisí se zanesením kapek vody do lahvičky. Takto změněná látka by neměla byt používána, protože může mít významně změněnou účinnost.
10.
OCHRANNÁ LHŮTA 
Skot: Maso: 42 dnů

Prasata: Maso: 31 dnů

Mléko: 60 hodin 
11.
ZVLÁŠTNÍ OPATŘENÍ PRO UCHOVÁVÁNÍ
Uchovávat mimo dosah dětí.

Uchovávejte při teplotě do 25 °C. 
Chraňte před světlem.
Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: 28 dnů.
12.
ZVLÁŠTNÍ UPOZORNĚNÍ

Zvláštní opatření pro použití u zvířat

Pozornost je třeba věnovat při aplikaci malým přežvýkavcům.
Použití přípravku by mělo být založeno na testu citlivosti bakterií izolovaných ze zvířete, neboť se 

citlivost a rezistence patogenů liší v závislosti na zeměpisné oblasti a bakteriálních kmenech a 

mohou se měnit s časem.

Nesprávné použití přípravku může zvýšit prevalenci kmenů bakterií rezistentních na

amoxicilin/kyselinu klavulanovou.

Při použití tohoto přípravku by se měly vzít v úvahu oficiální národní a místní pravidla antibakteriální politiky.

Zvláštní opatření určené osobám, které podávají veterinární léčivý přípravek zvířatům

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, požití nebo po kontaktu s kůží vyvolat hypersensitivitu (alergii). Hypersensitivita na peniciliny může vést ke zkříženým reakcím s cefalosporiny a naopak. Alergické reakce na tyto látky mohou být v některých případech vážné.

Nemanipulujte s přípravkem, pokud víte, že jste přecitlivělí, nebo pokud vám bylo doporučeno s přípravky tohoto typu nepracovat.

Zacházejte s přípravkem s maximální pozorností, abyste se vyhnuli nežádoucí expozici a přijměte všechna doporučená opatření.

Pokud se po přímém kontaktu s přípravkem objeví příznaky jako například kožní vyrážka, vyhledejte lékařskou pomoc a ukažte lékaři toto upozornění. Otok obličeje, rtů či očí nebo potíže s dýcháním jsou vážné příznaky a vyžadují okamžitou lékařskou péči. 
Použití v průběhu březosti, laktace nebo snášky
Přípravek může být použit u březích zvířat, je třeba dodržovat ochranné lhůty na mléko a maso určené pro lidskou spotřebu.
Interakce s dalšími léčivými přípravky a další formy interakce
Současně nepodávat penicilin.

Použití v průběhu březosti, laktace nebo snášky
Přípravek může být použit u březích zvířat, je třeba dodržovat ochranné lhůty na mléko a maso určené pro lidskou spotřebu.
Předávkování (symptomy, první pomoc, antidota), pokud je to nutné
Synulox je velmi málo toxický a je velmi dobře tolerován při parenterální aplikaci. Ojediněle se mohou vyskytnout reakce v místě injekčního podání i při doporučených dávkách, žádné další nežádoucí účinky nebyly při náhodném předávkování pozorovány.

13.
ZVLÁŠTNÍ OPATŘENÍ PRO ZNEŠKODŇOVÁNÍ NEPOUŽITÝCH PŘÍPRAVKŮ NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TŘEBA

O možnostech likvidace nepotřebných léčivých přípravků se poraďte s vaším veterinárním lékařem. Tato opatření napomáhají chránit životní prostředí.

14.
DATUM POSLEDNÍ REVIZE PŘÍBALOVÉ INFORMACE
Září 2016
15.
DALŠÍ INFORMACE
Pouze pro zvířata. 
Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.
Balení: 
- 1 x 40 ml, 6 x 40 ml, 12 x 40 ml
- 1 x 100 ml, 6 x 100 ml.
Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.
Pokud chcete získat informace o tomto veterinárním léčivém přípravku, kontaktujte prosím příslušného místního zástupce držitele rozhodnutí o registraci:

Zoetis Česká republika, s.r.o.

Náměstí 642/17, 150 00 Praha 5, Česká republika 

Tel: +420 257 101 111

E-mail: infovet.cz@zoetis.com
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