PAKKAUSSELOSTE
SYNULOX vet. 40 mg/10 mg, 200 mg/50 mg ja 400 mg/ 100 mg tabletti
1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE
EUROOPAN TALOUSALUEELLA, JOS ERI

Myvntiluvan haltija:
Zoetis Animal Health ApS, Oster Alle 48, DK-2100 K6dpenhamina, Tanska

Erin vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Haupt Pharma Latina S.r.1

S.S. 156 km 47,600

04100 Borgo San Michele (LT)

Latina

ITALIA

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI
SYNULOX vet 40 mg/10 mg tabletti koiralle ja kissalle
SYNULOX vet 200 mg/50 mg tabletti koiralle ja kissalle
SYNULOX vet 400 mg/100 mg tabletti koiralle
amoksisilliini ja klavulaanihappo

3.  VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Vaikuttavat aineet:

Synulox vet 40 Synulox vet 200 Synulox vet 400
mg/ 10 mg mg/ 50 mg mg/ 100 mg
Amoksisillimitrihydraatti vastaten 40 mg 200 mg 400 mg
amoksisilliinia
Kaliumklavulanaatti vastaten 10 mg 50 mg 100 mg
klavulaanihappoa

Apuaineet: Magnesiumstearaatti, natriumtérkkelysglykolaatti, vedeton kolloidinen piidioksidsi,
kuivahiiva, erytrosiini (E127), mikrokiteinen selluloosa.

4. KAYTTOAIHEET

Amoksisillinille ja klavulaanihapolle herkkien bakteerien aiheuttamat tulehdukset, kuten iho- ja
pehmytkudosten, hengitysteiden, virtsateiden ja ruuansulatuskanavan tulehdukset.

5. VASTA-AIHEET
Penisilliniallergia.
6. HAITTAVAIKUTUKSET

Hyvin harvinaisissa tapauksissa saattaa esintya ylherkkyysreaktioita (anafylaktiset reaktiot,
nokkosihottuma) ja ruoansulatuskanavan hairioita.



Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
selosteessa, ilmoita asiasta eldnldakarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

40 mg/10 mg ja 200 mg/50 mg tabletti: Koira ja kissa.
400 mg/100 mg tabletti: Koira.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Suun kautta.

10-20 mg/kg kahdesti pdivdssd. Annos on laskettu amoksisilliinind.

Eldinlddkari on voinut madarita ladkettd myos toisella annoksella. Talloin on noudatettava eldinliékarin
ohjetta.

9. ANNOSTUSOHJEET

Tabletit voidaan antaa erikseen tai ruokinnan yhteydessa. Tabletteihin on lisitty makuainetta
maittavuuden parantamiseksi.

10. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Sailytd alle 25 °C.

Eisaa kiyttdd pakkaukseen merkityn viimeisen kdyttopdivimaéran jalkeen.

11. ERITYISVAROITUKSET

Beetalaktaamit (penssillinit, kefalosporiinit) voivat atheuttaa yliherkkyysreaktioita injisoituina,
hengitettyind, syotyind tai thokontaktilla. Joskus reaktiot voivat olla hengenvaarallisia. Jos olet
yliherkkd beetalaktaameille, dli kisittele valmistetta. Jos saat sellaisia oireita, kuten thottumaa,
kasvojen, huulien tai kurkunpéén turvotusta tai hengitysvaikeuksia, ota yhteys laakériin.

Ei sovi kaneille, marsuille, hamstereille tai muille pikkujyrsijoille.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeitd ei saa hdvittda jiteveden tai talousjitteiden mukana.

Kysy eldinlddkdrisi neuvoa tarpeettomiksi kiyneiden lidkeaineiden hivittimisestd. Nama toimet on
tarkoitettu ympériston suojelemiseksi.

13. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
7.12.2021

14. MUUT TIEDOT

Lisétietoja tésti eldinlidkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.



BIPACKSEDEL

SYNULOX vet. 40 mg/10 mg, 200 mg/50 mg ja 400 mg/ 100 mg tablett

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkdnnande for forsélining:
Zoetis Animal Health ApS, Oster Alle 48, DK-2100 K&penhamn, Danmark

Tillverkare:

Haupt Pharma Latina S.r.1

S.S. 156 km 47,600

04100 Borgo San Michele (LT)
Latina

ITALIEN

2.  DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

SYNULOX vet 40 mg/10 mg tablett till hund och katt

SYNULOX vet 200 mg/50 mg tablett till hund och katt

SYNULOX vet 400 mg/100 mg tablett till hund

amoxicilln och klavulansyra

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

Verksamma dmnen:

Synulox vet 40 Synulox vet 200 Synulox vet 400
mg/ 10 mg mg/ 50 mg mg/ 100 mg
Amoxicillintrihydrat motsvarande | 40 mg 200 mg 400 mg
amoxicillin
Kaliumklavulanat motsvarande 10 mg 50 mg 100 mg
klavulansyra

Hjdlpamnen: Magnesiumstearat, natriumstarkelseglycolat, vattenfii kolloidal kiseldioxid, torrjést,
erytrosin (E127), mikrokristallin cellulosa.

4. INDIKATION(ER)

Infektioner orsakade av bakterier kansliga for amoxicillin och klavulansyra, sdsom infektioner 1 hud
och mjukdelar, andningsvégar, urinvigar och matsméiltningskanalen

5. KONTRAINDIKATIONER
Penicillindverkanslighet.
6. BIVERKNINGAR

I mycket sillsynta fall kan det forekomma 6verkénslighetssymptom (anafylaktiska reaktioner,
ndsselutslag) och symptom fran matsméltningskanalen. Om du observerar allvarliga biverkningar eller
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andra effekter som inte nimns i denna bipacksedel, tala om det for veterindren.

7. DJURSLAG

40 mg/10 mg och 200 mg/50 mg tablett: Hund och katt.
400 mg/100 mg tablett: Hund.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Via munnen.
10 - 20 mg/kg tva ganger dagligen med avseende som amoxicillinet.
Er veterindr kan ha ordinerat medicinen med en annan dosering. Folj alltid veterindrens ordination.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Tabletterna kan ges skilt eller i samband med utfodring. Tabletternas smak har forbéttrats genom
aromamnen.

10. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa kartongen.

11. SARSKILDA VARNINGAR
Betalaktamer (penicilliner, cefalosporiner) kan orsaka dverkénslighetsreaktioner efter injektion,
mnhalerade, ntag eller hudkontakt. Reaktionerna kan vara livshotande. Om ni &r 6verkéanslig mot

betalaktamer, handskas inte med produkten. Om ni far utslag, svullnad i ansikte, lappar,
struphuvudet eller andningssvarigheter, kontakta Iikare.

Ej lamplig f6r kanin, marsvin, hamster eller Gvriga smignagare.

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Fraga veterindren hur man gér med mediciner som inte lingre anvdnds. Dessa atgérder ér till for att
skydda miljon.

13. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

7.12.2021

14. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Ytterligare upplysningar om detta veterindrmedicinska likemedel kan erhallas hos ombudet for
innehavaren av godkidnnandet for forséljning,



