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PRODUKTRESUMÉ

for

Synulox Vet., pulver til oral suspension

0. D.SP.NR


6619
1. VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN

Synulox Vet.
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING


1 ml indeholder: Amoxicillin 40 mg som amoxicillintrihydrat + calvulansyre 10 mg som kalium​clavulanat. 

3. LÆGEMIDDELFORM

Pulver til oral suspension

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1
Dyrearter
Hund og kat

4.2 Terapeutiske indikationer

Infektioner forårsaget af amoxicillin/clavulansyrefølsomme bakterier.
4.3
Kontraindikationer

Penicillinallergi

4.4
Særlige advarsler for hver dyreart


Penicilliner bør ikke anvendes til kaniner og gnavere.

4.5
Særlige forsigtighedsregler vedrørende brugen

Ingen

Særlige forsigtighedsregler for dyret


Ingen


Særlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer lægemidlet


Personer ned kendt overfølsomhed overfor penicillin bør undgå direkte kontakt med 
præparatet.


Andre forsigtighedsregler


Ingen.

4.6
Bivirkninger


Ingen

4.7
Drægtighed, diegivning eller æglægning


Kan anvendes

4.8
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion


Den baktericide virkning af penicilliner hæmmes ved samtidig indgift af bakteriostatisk virkende farmaka som erytromycin og tetracyklin.

4.9
Dosering og indgivelsesmåde


12,5 mg/kg legemsvægt 2 gange dagligt i 5 dage eller mere.


Tilsæt 15 ml vand til flasken og ryst grundigt. Dette giver 15 ml suspension med kon​centrationen 50 mg/ml.

4.10
Overdosering


Ingen

4.11
Tilbageholdelsestid


Ikke relevant

5. FARMAKOLOGISKE OG IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER

              Farmakoterapeutisk gruppe: Bredspektret semisyntetisk penicillin, 

              ATCvet-kode: QJ 01 CR 02

5.1
Farmakodynamiske egenskaber


Amoxycillin er et bredspektret semisyntetisk penicillin med hurtig indsættende baktericid effekt. 


Amoxicillin nedbryder irreversibelt peptidoglycaner (polypeptider) i den eksisterende cellevæg snarere end nydannede cellevægge i bakterievækstfasen.


Clavulansyre er ligeledes et penicillinderivat med specifik inhibitorisk effekt overfor betalactamaser (penicillinase), men kun med minimal antibiotisk effekt. 


Kombinationen af de 2 stoffer udviser god aktivitet overfor såvel grampositive som gram​negative bakterier, uafhængigt af en eventuel betalaktamaseproduktion og ligeledes effektiv overfor blandingsinfektioner med anaerobe bakterier. 

5.2
Farmakokinetiske egenskaber


Synulox Vet. absorberes godt efter peroral indgift (op mod 90%), uafhængigt af samtidig fodertildeling. Aktive serumkon​centrationer opnås indenfor 1 time efter indgift.


Amoxicillin indgår i det entero-hepatiske kredsløb og hovedparten udskilles gennem nyrerne. 

5.3
Miljømæssige forhold

-

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer


Xathangummi, saccharinnatrium, kolloid silica, dicarboxylsyre, 


Tilsat smagskorrigens: Citronessens 50537, jordbæressens, ferskenaroma.

6.2 Uforligeligheder


Ikke relevant

6.3 Opbevaringstid


18 måneder


Efter opløsning: 7 dage

6.4 Særlige opbevaringsforhold


Ingen

6.5 Emballage


Glasflaske med volumeninddelt dråbetæller

6.6
Særlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af lægemidlet eller affald


Beholder og eventuelt restindhold tilbageleveres til apotek/leverandør eller til kommunal modtageordning. 

7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN


Pfizer Oy

Animal Health


Tietokuja 4

00330 Helsinki

2750 Ballerup

Repræsentant


Orion Pharma Animal Health A/S


Møllevej 9A


2990 Nivå

8. MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER


13070

9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE


25. februar 1988

10.
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