LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

4.1

4.2

4.3

4.4

7. februar 2022

PRODUKTRESUME
for
Synulox Vet., tabletter til kalve
D.SP.NR
6619

VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Synulox Vet.

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Amoxicillin 400 mg som amoxicillintrihydrat + clavulansyre 100 mg som kaliumclavulanat.

Alle hjelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1
LAGEMIDDELFORM

Tabletter

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter
Ikke-drgvtyggende kalve

Terapeutiske indikationer
Infektioner forarsaget af amoxicillin/clavulansyrefglsomme bakterier.

Kontraindikationer
Bar ikke anvendes til dyr med kendt overfglsomhed over for penicillin eller andre stoffer
fra B-lactam gruppen, eller over for et af hjelpestofferne.

Bar ikke anvendes til kaniner, marsvin, hamstre og grkenrotter. Det anbefales at udvise
forsigtighed ved brug til andre mindre plantezedere.

Bar ikke anvendes i tilfeelde af resistens over for penicillin.

Serlige advarsler
Ingen
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Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr

Anvendelse af produktet bar baseres pa falsomhedstest og tage hensyn til officielle og
lokale retningslinjer for brug af antibiotika.

Uhensigtsmaessig anvendelse af praeparatet kan gge forekomsten af antimikrobiel resistens
over for amoxicillin/clavulansyre.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr

Penicillin og cephalosporiner kan medfgre en overfglsomhedsreaktion (allergi) efter
injektion, indhalering, indtagelse eller hudkontakt. Overfglsomhed over for penicillin kan
medfare krydsreaktion over for cephalosporiner og omvendt.

Allergiske reaktioner over for disse stoffer kan i nogle tilfeelde veere alvorlige. Undlad at
handtere produktet, hvis du ved, at du er sensibiliseret, eller hvis du er blevet fraradet at
arbejde med denne type preeparater.

Handter produktet meget omhyggeligt for at undga eksponering, idet alle anbefalede
forholdsregler skal iagttages.

Hvis du udvikler symptomer efter eksponering (f.eks. hududslet), bar du sgge laege og vise
leegen denne advarsel. Haevelser i ansigtet, ved leeberne eller omkring gjnene eller
andedraetsbesvaer eller mere alvorlige symptomer og kreaever gjeblikkelig leegehjzlp.

Vask handerne efter brug.

Bivirkninger
Ingen

Draegtighed, diegivning eller s&glaegning
Ikke relevant.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Den baktericide virkning af penicillin heemmes ved samtidig indgivelse af liegemidler med
bakteriostatisk virkning, som f.eks. erythromycin og tetracyklin.

Dosering og indgivelsesmade
1 tablet/40 kg legemsveegt (12,5 mg/kg legemsveegt) 2 gange dagligt i 3 dage.

For at sikre korrekt dosis og undga underdosering ber legemsvegten fastsattes sa ngjagtigt
som muligt.

Overdosering
Ingen

Tilbageholdelsestid
Slagtning: 6 dagn.
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FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
Farmakoterapeutisk gruppe: amoxicillin og enzyminhibitor

ATCvet-kode: QJ 01 CR 02

Farmakodynamiske egenskaber

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

Amoxicillin nedbryder irreversibelt peptidoglycaner (polypeptider) i den eksisterende
cellevaeg snarere end nydannede cellevaegge i bakterievakstfasen.

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 savel grampositive som gram-
negative bakterier, uafhaengigt af en eventuel betalaktamaseproduktion og ligeledes
effektiv overfor blandingsinfektioner med anaerobe bakterier.

Farmakokinetiske egenskaber

Synulox Vet. absorberes godt efter peroral indgift (op mod 90 %), uafhangigt af samtidig
fodertildeling. Aktive serumkoncentrationer opnas indenfor 1 time efter indgift.

Amoxicillin indgar i det entero-hepatiske kredslgb og hovedparten udskilles gennem nyrerne.

Miljgmaessige forhold

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjeelpestoffer

Magnesiumstearat, natriumstivelsesglycolat, kolloid silicia, mikrokrystallinsk cellulose.
Farvestoffer: Azorubin (E 122), ponceau 4R (E 124) og indigotin | (E 132), titandioxid
(E 171)

Uforligeligheder
Ikke relevant

Opbevaringstid
18 maneder

Serlige opbevaringsforhold
Dette veteringrleegemiddel kreever ingen sarlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen

Emballage
Lamineret aluminium foliepakning

Serlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af leegemidlet eller affald
Ikke anvendte veteringrleegemidler, samt affald heraf bgr destrueres i henhold til lokale
retningslinjer.
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