PŘÍBALOVÁ INFORMACE

Synulox 400 mg/100 mg tablety pro psy

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 400 mg/100 mg tablety pro psy
Amoxicillinum 

Acidum clavulanicum 
(Na blistru mohou být uvedeny buď informace odpovídající znění výše, nebo název „Synulox 500 mg tablet“ odpovídající schváleným textům v jiných zemích EU).

3.
OBSAH LÉČIVÝCH A OSTATNÍCH LÁTEK

Přípravek je skvrnitá růžová okrouhlá plochá tableta se zkosenými hranami, s dělící rýhou na jedné straně a nápisem „Synulox“ na druhé straně obsahující:

Léčivé látky:

Amoxicillinum (ut amoxicillinum trihydricum) 
400,0 mg 

Acidum clavulanicum (ut kalii clavulanas) 
100,0 mg 

Pomocné látky:

Sodná sůl erythrosinu (E127)  
35,0 mg

4.
INDIKACE

Infekční onemocnění respiratorního, trávícího a močového traktu, kožní onemocnění (včetně pyodermií) u psů. 

In vitro je Synulox účinný proti širokému spektru klinicky důležitých aerobních a anaerobních bakterií:

grampozitivní:

Staphylococcus spp. (včetně kmenů produkujících (-laktamázu)

Clostridium spp.
Actinomyces spp.
Peptostreptococcus spp.
Streptococcus spp.
Enterococcus spp.
gramnegativní:

Bacteroides spp. (včetně kmenů produkujících (-laktamázu)

Escherichia coli (včetně kmenů produkujících (-laktamázu)

Salmonella spp. (včetně kmenů produkujících (-laktamázu)
Bordetella bronchiseptica

Campylobacter spp.
Fusobacterium necrophorum

Klebsiella spp.
Pasteurella spp.

Proteus spp.
Synulox nepůsobí proti Pseudomonas spp.

5. 
KONTRAINDIKACE

Nepodávat králíkům, morčatům, křečkům a malým hlodavcům.

6.
NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY
Nejsou známy.

7.
CÍLOVÝ DRUH ZVÍŘAT
Psi.

8.
DÁVKOVÁNÍ PRO KAŽDÝ DRUH, CESTA(Y) A ZPŮSOB PODÁNÍ
Obecná dávka je 12,5 mg/kg ž.hm. 2-krát denně po dobu 5-7 dní. 
Při hmotnosti psa 35 - 40 kg 1 tableta, 40 - 50 kg 1+1/2 tablety,  50 kg a více 2 tablety.

Při těžších infekcích respiratorního traktu lze použít dvojnásobnou dávku, tj. 25 mg/kg ž.hm. 2-krát denně.

Delší léčba se doporučuje při chronických dermatitidách 10 - 20 dní, chronické cystitidě 10 - 28 dní, chronických respiratorních onemocněních 8 - 10 dní.

Způsob a cesta podání:

Podávat perorálně, přímo do dutiny ústní nebo v krmivu.

9.
POKYNY PRO SPRÁVNÉ PODÁNÍ
Žádné.

10.
OCHRANNÁ LHŮTA 
Není určeno pro potravinová zvířata. 

11.
ZVLÁŠTNÍ OPATŘENÍ PRO UCHOVÁVÁNÍ
Uchovávat mimo dosah dětí.

Uchovávat při teplotě do 25 °C.

Nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti uvedené na obale.

12.
ZVLÁŠTNÍ UPOZORNĚNÍ

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, pozření nebo po kožním kontaktu vyvolat hypersenzitivitu (alergii). Hypersenzitivita na peniciliny může vést ke zkříženým reakcím s cefalosporiny a naopak. Příležitostně mohou být alergické reakce na tyto látky i vážné. Pokud víte, že jste citliví nebo pokud jste byli upozorněni, abyste nepracovali s takovými preparáty, vyhněte se zacházení s nimi. Zacházejte s těmito přípravky s maximální pozorností, abyste se vyhnuli nežádoucí expozici a přijměte všechna doporučená opatření. 
Pokud se u vás rozvinou postexpoziční příznaky jako kožní vyrážka, měli byste vyhledat lékařskou pomoc a ukázat lékaři, co vás znepokojuje. Otok tváří, rtů nebo očí nebo ztížené dýchání jsou vážnějšími příznaky a vyžadují neodkladný lékařský zásah.

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

Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, musí být likvidován podle místních právních předpisů.

14.
DATUM POSLEDNÍ REVIZE PŘÍBALOVÉ INFORMACE
Září 2016
15. DALŠÍ INFORMACE

Pouze pro zvířata. / Ad us. vet.
Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.

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 14. října 642/17, 150 00 Praha 5

Česká republika 

Tel:          +420 257 101 111
E-mail:    infovet.cz@zoetis.com
