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PRODUKTRESUMÉ

for

Synulox Vet., injektionsvæske, suspension

0. D.SP.NR


9149
1. VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN

Synulox Vet.
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING


Amoxicillintrihydrat svarende til amoxicillin
140 mg


Kaliumclavulanat svarende til clavulansyre
 35 mg

3. LÆGEMIDDELFORM

Injektionsvæske, suspension

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1
Dyrearter
Hund, kat og kvæg.

4.2 Terapeutiske indikationer


Hund og kat:


Infektiøs dermatitis, peridontitis og urinvejsinfektioner.


Kvæg:


Respirationsvejslidelser forårsaget af amoxicillin/clavulansyrefølsomme bakterier.

4.3
Kontraindikationer

Penicillinallergi

Må ikke anvendes til kvæg, der leverer mælk til konsum.


Penicilliner bør ikke anvendes til kaniner og gnavere.

4.4
Særlige advarsler for hver dyreart


Ingen.
4.5
Særlige forsigtighedsregler vedrørende brugen

Penicilliner bør ikke anvendes til kaniner og gnavere.


Brug en fuldstændig tør kanyle. (se 6.4)  


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


En lokal reaktion på injektionsstedet kan forekomme.

4.7
Drægtighed, diegivning eller æglægning


Synulox kan benyttes uden risiko til drægtige og diegivende dyr.

4.8
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion


Ingen kendte.

4.9
Dosering og indgivelsesmåde


8,75 mg/kg (7 mg amoxicillin og 1,75 mg clavulansyre) eller 1 ml pr. 20 kg legemsvægt i.m. eller s.c. 1 gang daglig i 3-5 dage.

4.10
Overdosering


I lighed med andre penicilliner er Synulox i vid udstrækning atoksisk. Ingen bivirkninger forventes ved overdosering.

4.11
Tilbageholdelsestid


Kød: 30 dage.


Må ikke anvendes til kvæg, der leverer mælk til konsum.

5. FARMAKOLOGISKE OG IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER

              Farmakoterapeutisk gruppe: Bredspektret semisyntetisk penicillin, 

              ATCvet-kode: QJ 01 CR 02

5.1
Farmakodynamiske egenskaber


Amoxycillin er et bredsprektret semisyntetisk penicillin med hurtig baktericid effekt. Kaliumclavulanat er ligeledes et penicillinderivat med specifik in​hibitorisk effekt overfor betalactamase emzymer (Penicillinase).


Kombinationen af disse medfører, at Synulox er effektiv overfor såvel grampositive som gramnegative bakterier, uafhængig af en eventuel be​talaktamaseproduktion og ligeledes effektiv overfor blandingsinfektioner med anaerobe.

5.2
Farmakokinetiske egenskaber


Efter injektion absorberes og fordeles amoxicillin og clavulansyre villigt i væv. Hovedparten elimineres via urinvejen.
5.3
Miljømæssige forhold

-

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer


Fraktioneret kokosolie (Miglyol 840)

6.2 Uforligeligheder


Ingen kendte.

6.3 Opbevaringstid


18 måneder

6.4 Særlige opbevaringsforhold


Må ikke opbevares over 25°C 


Indholdet bør bruges inden 28 døgn efter anbrud.


Undgå enhver forurening af produktet med vand da clavulansyre nedbrydes i tilstedeværelse af fugt.

6.5 Emballage


Hætteglas med gummiprop og aluminium seglring.
6.6
Særlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af lægemidlet eller affald


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