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PŘÍBALOVÁ INFORMACE
1.
Název veterinárního léčivého přípravku
Synulox RTU injekční suspenze

2.
Složení
1 ml obsahuje:

Léčivé látky:

Amoxicillinum (ut amoxicillinum trihydricum)
140 mg

Acidum clavulanicum (ut kalii clavulanas)

35 mg

Krémově bílá jemná suspenze.

3.
Cílové druhy zvířat
Skot, prasata, psi a kočky.

4.
Indikace pro použití
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 beta-laktamázy, 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
Nepoužívat v případech přecitlivělosti na léčivé látky nebo na některou z pomocných látek.

Přípravek by neměl být aplikován králíkům, morčatům, křečkům a jiným malým býložravcům. 

6.
Zvláštní upozornění
Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:
Použití přípravku by mělo být založeno na kultivaci a stanovení citlivosti mikroorganizmů pocházejících z výskytů případů onemocnění. Pokud to není možné, je nutné založit terapii na místních epizootologických informacích o citlivosti cílové bakterie.

Pro léčbu první volby by mělo být použito antibiotikum s úzkým spektrem účinku s nižším rizikem selekce antimikrobiální rezistence (nižší AMEG kategorie), pokud testování citlivosti naznačuje účinnost tohoto přístupu.

Použití přípravku, které je odlišné od pokynů uvedených v souhrnu údajů o přípravku (SPC), může zvýšit prevalenci bakterií rezistentních ke kombinaci amoxicilinu a kyseliny klavulanové a snížit účinnost terapie ostatními beta-laktamy z důvodu možné zkřížené rezistence.

Při použití tohoto přípravku je nutno zohlednit oficiální celostátní a místní pravidla antibiotické politiky.
Zvláštní opatření pro osobu, která podává 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. 

Březost a laktace:
Lze použít během březosti.
Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce:
Současně nepodávat penicilin.

Předávkování:
Přípravek 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.

Hlavní inkompatibility:
Nejsou známy.
7.
Nežádoucí účinky
Skot, prasata, psi a kočky:
	Velmi vzácné

(< 1 zvíře / 10 000 ošetřených zvířat, včetně ojedinělých hlášení):

	bolest v místě injekčního podání 

reakce v místě injekčního podání

alergická kožní reakce1
anafylaxe1


1V případě takové alergické nebo anafylaktické reakce je třeba přípravek okamžitě vysadit. Měla by být zahájena vhodná symptomatická léčba.

Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti přípravku. Jestliže zaznamenáte jakékoliv nežádoucí účinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, nebo si myslíte, že léčivo nefunguje, obraťte se prosím nejprve na svého veterinárního lékaře. Nežádoucí účinky můžete hlásit také držiteli rozhodnutí o registraci s využitím kontaktních údajů uvedených na konci této příbalové informace nebo prostřednictvím národního systému hlášení nežádoucích účinků:
Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv 

Hudcova 232/56a 

621 00 Brno

e-mail: adr@uskvbl.cz

Webové stránky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8.
Dávkování pro každý druh, cesty a způsob podání
Intramuskulární a subkutánní 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.
Informace o správném podávání
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.
Ochranné lhůty
Skot: maso: 42 dnů

          mléko: 60 hodin  

Prasata: maso: 31 dnů

11.
Zvláštní opatření pro uchovávání
Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí.

Uchovávejte při teplotě do 25 (C.

Chraňte před světlem.

Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnosti uvedené na obale po Exp.
Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: 28 dnů.

12.
Zvláštní opatření pro likvidaci
Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.
Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a platnými národními systémy sběru. Tato opatření napomáhají chránit životní prostředí.
13.
Klasifikace veterinárních léčivých přípravků
Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.
14.
Registrační čísla a velikosti balení
96/036/94-C

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.

15.
Datum poslední revize příbalové informace
Listopad 2023
Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz)

Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16.
Kontaktní údaje
Držitel rozhodnutí o registraci a kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky:

Zoetis Česká republika, s.r.o.

náměstí 14. října 642/17

150 00 Praha 5

Česká republika 

Tel: +420 257 101 111

Výrobce odpovědný za uvolnění šarže:
Haupt Pharma Latina S.r.l.
SS 156 Km 47,600 
041 00 Borgo San Michele (Latina)
Itálie
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