BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska likemedlets namn

Synulox vet. 400 mg/100 mg tabletter for hund

2 Sammansittning

Varje tablett innehéller:

Aktiva substanser:

Amoxicillin 400 mg (motsvarande 459,1 mg amoxicillintrihydrat)

Klavulansyra 100 mg (motsvarande 119,14 mg kaliumklavulanat)

Hjilpadmne:
Erytrosin (E 127) 35 mg

Flackig, rosa, platt, rund tablett med fasade kanter samt en brytskéra pé ena sidan och ingraveringen
SYNULOX pé andra sidan.

Tabletten kan delas 1 tva lika stora delar.

3. Djurslag

Hund.

4. Anvindningsomraden

For behandling av

- hudinfektioner (inklusive djup och ytlig pyodermi)

- mjukdelsinfektioner (inklusive analsicksinflammation och bolder)

- urinvégsinfektioner

- luftvagsinfektioner

- tarminfektioner

- parodontala infektioner (infektioner i vivnaderna som omger tinderna) som tilldgg till mekanisk
eller kirurgisk parodontal behandling.

5. Kontraindikationer

Anvénd inte till kaniner, marsvin, hamstrar, gerbiler, chinchillor eller andra sma viaxtétare.

Anvéand inte vid 6verkdnslighet mot de aktiva substanserna, andra substanser i betalaktamgruppen
eller mot nagot av hjdlpdmnena.

Ge inte till histar eller idisslare.

Anvind inte till djur med gravt nedsatt njurfunktion med utebliven eller minskad urinproduktion
(anuri eller oliguri).



6. Sérskilda varningar

Sérskilda varningar:

Korsresistens har visats mellan amoxicillin/klavulansyra och andra antibiotika i betalaktamgruppen.
Anvindning av likemedlet ska 6vervigas noggrant nir resistensbestimning har visat resistens mot
andra antimikrobiella medel i betalaktamgruppen, eftersom dess effekt kan vara nedsatt.

Nir resistensbestdimning har visat resistens mot enbart ett betalaktam, men kénslighet for
kombinationen amoxicillin/klavulansyra har bekréftats, kan behandling med lakemedlet 4nda
overvagas.

Lakemedlet far inte anvindas vid misstdnkta eller bekriaftade infektioner orsakade av
meticillinresistent S. aureus (MRSA) och meticillinresistent S. pseudintermedius (MRSP), eftersom
sddana isolat ska anses som resistenta mot alla betalaktamer, inklusive kombinationer av
amoxicillin/klavulansyra.

Lakemedlet har ingen effekt mot infektioner orsakade av Pseudomonas spp. pa grund av dess naturliga
resistens.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anviandning hos det avsedda djurslaget:

Anvindning av lakemedlet ska baseras pa identifiering och resistensbestimning av malpatogenen eller
malpatogenerna. Om resistensbestimning inte dr mojlig ska behandlingen baseras pé lokal/regional
epidemiologisk information och kunskap om malpatogenernas kinslighet.

Likemedlet ska anvindas i enlighet med officiella, nationella och regionala riktlinjer f6r anvandning
av antimikrobiella medel.

Ett antibiotikum med lagre risk for selektion av antimikrobiell resistens (ligre AMEG-kategori) ska
anviandas som forsta behandlingsalternativ i fall dér resistensbestdmning tyder pa en sannolik effekt av
detta tillvigagangssitt.

Smalspektrumantibiotika med ldgre risk for selektion av antimikrobiell resistens ska anvéndas som
forsta behandlingsalternativ i fall dir resistensbestimning tyder pd en sannolik effekt av detta
tillvigagangsstt.

Farmakokinetiken for de aktiva substanserna i malvdvnaden kan ocksé utvérderas.

Rutinméssig anvindning av systemiska antibiotika for tarminfektioner rekommenderas inte.

Behandling med antibiotika som ges via munnen kan leda till rubbningar i tarmfloran, sarskilt vid
langtidsbehandling.

Vid njur- eller leversvikt ska anvéndning av ldkemedlet baseras pa den ansvariga veterindrens nytta-
riskbedomning.

Sarskilda forsiktighetsétgéirder for personer som ger likemedlet till djur:

Penicilliner och cefalosporiner kan orsaka overkénslighet (allergi) efter injektion, inandning, intag
eller hudkontakt. Overkénslighet mot penicilliner kan leda till korsreaktioner med cefalosporiner och
tvirtom. Allergiska reaktioner orsakade av dessa substanser kan ibland vara allvarliga.

Personer med kénd dverkénslighet mot den aktiva substansen bor undvika kontakt med ldkemedlet.
Skyddsutrustning i form av handskar ska anvéndas vid hantering av lakemedlet for att undvika
hudkontakt.

Om symtom som hudutslag eller ihallande dgonirritation forekommer efter exponering for lakemedlet,
uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten. Svullnad i ansikte, ldppar eller 6gon eller

andningssvarigheter &r allvarligare symtom som kréver omedelbar vérd.

Tvitta hinderna efter anviandning.



For att forhindra att barn fér tillgéng till ladkemedlet, avldgsna enbart det nédvéndiga antalet tabletter
fran blisterforpackningen och endast nér de ska anvéndas. Forvara eventuell oanvind del av tabletten i
den 6ppnade blisterforpackningen och lagg tillbaka den i kartongen omedelbart efter anvandning.
Forvara kartongen utom syn- och rickhall for barn. Vid oavsiktligt intag, uppsok genast ldkare och
visa bipacksedeln eller etiketten.

Driktighet och digivning:

Sakerheten for detta ladkemedel har inte faststéllts under dréktighet och digivning.

I laboratoriestudier (ratta, mus) kunde tecken pa fosterskadande effekter endast pavisas vid hoga
doser.

Anvind endast i enlighet med ansvarig veterinirs nytta/riskbedomning.

Interaktioner med andra ldkemedel och §vriga interaktioner:

Den bakteriedddande effekten av amoxicillin kan himmas av samtidig anvindning av antimikrobiella
medel som himmar bakterietillvaxt.

Penicilliner kan o0ka effekten av aminoglykosider.

Overdosering:
Doser upp till 40 mg amoxicillin och 10 mg klavulansyra/kg administrerat tva gdnger dagligen i

5 dagar tolererades vil hos unga hundar.

Inga andra biverkningar &n de som anges i avsnitt ”Biverkningar” har upptéckts i samband med
Overdosering i respektive studier (information om symtomatisk behandling finns ocksé i avsnittet om
biverkningar).

P& grund av den skadliga effekten av penicillin pd nervsystemet kan 6verdosering leda till symtom i
centrala nervsystemet och kramper. I dessa fall ska behandlingen med likemedlet omedelbart avbrytas
och symtomatisk behandling paborjas.

7. Biverkningar

Hund:

Vanliga (1 till 10 av 100 behandlade djur):

besvir i magtarmkanalen' (t.ex. krikningar, diarré)

Mindre vanliga (1 till 10 av 1 000 behandlade djur):

hypersalivering (6kad salivutsondring)
anorexi (aptitloshet)!, letargi (ddsighet)

Mycket sillsynta (farre dn 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade):

overkinslighetsreaktion? (t.ex. allergisk hudreaktion, anafylaktisk chock)

! Beroende pa svarighetsgraden av biverkningen ska behandlingen med likemedlet avbrytas och
symtomatisk behandling paborjas baserat pa ansvarig veterinirs nytta-riskbedémning.
2 Kan vara allvarlig. Anvindningen av likemedlet ska avbrytas omedelbart. Atgérder som ska vidtas
av veterindren vid en allergisk reaktion:

- anafylaktisk chock: administrera adrenalin och glukokortikoider.

- allergiska hudreaktioner: administrera antihistaminer och/eller glukokortikoider.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte nidmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinér. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning genom att anvinda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Likemedelsverket
Box 26



751 03 Uppsala
Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssiitt och administreringsvig(ar)

Ges via munnen.

Dosering: 10 mg amoxicillin och 2,5 mg klavulansyra/kg kroppsvikt var 12:e timme.

Vid svirbehandlade luftvigsinfektioner kan dosen fordubblas till 20 mg amoxicillin och 5 mg
klavulansyra/kg kroppsvikt var 12:e timme och behandlingen kan forlangas till upp till 10 dagar.

Doseringsanvisningar:
. Antal tabletter var 12:e timme
Kroppsvikt P
(kg) (10 mg amoxicillin och 2,§ mg
klavulansyra/kg kroppsvikt)
>10-20 0,5
>20-40 1
>40-60 1,5
> 60— 80 2
Behandlingstid:

I de flesta fall ar en behandlingstid pa 5 till 7 dagar tillracklig.

Vid kroniska fall kan en ldngre behandlingstid vara nddvindig.
Baserat pa kliniska studier rekommenderas foljande behandlingstider:
Kroniska hudinfektioner, 10-20 dagar.

Kronisk urinblaseinflammation (cystit), 10-28 dagar.

9. Réad om korrekt administrering

For att sdkerstélla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som majligt.

Tabletterna kan ges direkt i djurens mun eller smulas sdnder och tillséttas till en liten méngd mat och
ges omedelbart.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvaras torrt.

Forvara eventuella dterstaende halva tabletter i blistret som ska forvaras i originalforpackningen.

Anviand inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pa blistret och kartongen efter Exp. Utgangsdatumet &r
den sista dagen i angiven manad.
Hallbarhet efter delning av tabletten: 24 timmar.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.


http://www.lakemedelsverket.se/

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanviandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder éar till for att skydda miljon.

Fraga veterinér eller apotekspersonal hur man gor med likemedel som inte ldngre anvénds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska liikemedlet

Receptbelagt 1akemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
MTnr: 12364

Pappkartong med 10 tabletter (5 blisterforpackningar x 2 tabletter)
Pappkartong med 20 tabletter (10 blisterforpackningar x 2 tabletter)
Pappkartong med 100 tabletter (50 blisterforpackningar x 2 tabletter)
Pappkartong med 200 tabletter (100 blisterforpackningar x 2 tabletter)

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum di bipacksedeln senast dindrades
2025-11-06

Utforlig information om detta 1dkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkinnande for forsidlining och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta
biverkningar:

Zoetis Animal Health ApS

Oster Alle 48

DK-2100 Kopenhamn

Danmark

Tel: +46 (0) 76 760 0677

adr.scandinavia@zoetis.com

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
Haupt Pharma Latina S.r.1.

Strada Statale 156 Dei Monti Lepini Km 47,600

Latina

04100

Italien



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

