PAKKAUSSELOSTE

1. Elainldidkkeen nimi

Synulox vet 140 mg/ml injektioneste, suspensio koiralle, kissalle ja sialle

2. Koostumus
1 ml sisaltaa:

Vaikuttavat aineet:
Amoksisilliinitrihydraatti vastaten 140 mg amoksisilliinia
Kaliumklavulanaatti vastaten 35 mg klavulaanihappoa

Kellertiava tai vaalean ruskeankeltainen suspensio.

3. Kohde-eliinlaji(t)

Koira, kissa ja sika.

4. Kayttoaiheet

Sika: Amoksisilliinin ja klavulaanihapon yhdistelmélle herkkien bakteerien aiheuttamat
hengitystietulehdukset.

Koira ja kissa: Tho- ja pehmytkudostulehdukset (puremahaavat, anaalirauhastulehdukset,
ientulehdukset). Pitkdaikaista hoitoa vaativien infektioiden, kuten pyoderma, hoidon aloitukseen.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kdyttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd penisillimeille, muille beetalaktaamiryhmén
antibiooteille tai apuaineille.
Ei saa kdyttdd kaneille, marsuille, hamstereille tai muille pikkujyrsijoille.

6.  Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka littyvét turvalliseen kéyttoon kohde-eldinlajilla:

Valmisteen kdyton tulee perustua kohdepatogeeni(e)n tunnistamiseen ja herkkyysmééritykseen. Jos
tdma ei ole mahdollista, hoidon on perustuttava epidemiologiseen tietoon kohdepatogeenien
herkkyydesté tilatasolla tai paikallisella/alueellisella tasolla.

Eldinlidkkeen kéiytdssd on noudatettava virallisia, kansallisia ja alueellisia mikrobilddkkeiden
kayttoohjeita.

Hoidossa tulee ensisijaisesti kédyttda antibioottia, jonka kdytossd mikrobilddkeresistenssin
valikoitumisen riski on pienempi (alempi AMEG-luokka), kun kyseinen menettelytapa on
herkkyysmaéérityksen perusteella todennidkoisesti tehokas.

Erityiset varotoimenpiteet, joita elidinlddkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:
Beetalaktaamit (penisilliinit, kefalosporiinit) voivat aiheuttaa yliherkkyysreaktioita injisoituina,
hengitettyind, syotyind tai ihokontaktin kautta. Joskus reaktiot voivat olla hengenvaarallisia.
Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid beetalaktaameille, tulee vilttdd kosketusta eldnliddkkeen kanssa.
Jos saat oireita kuten ihottumaa, kiddnny lddkarin puoleen ja niyta hinelle pakkausseloste tai
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myyntipddllys. Kasvojen, huulten tai kurkunpdén turvotus tai hengitysvaikeudet ovat vakavampia
oireita ja vaativat vilitontd IA4karin hoitoa.

Tiineys ja laktaatio:

Rotilla ja hiirilld tehdyissé laboratoriotutkimuksissa ei ole 1dydetty ndytt6d epamuodostumia
aiheuttavista, sikiotoksisista tai emolle toksisista vaikutuksista. Eldinlddkkeen turvallisuutta tiineyden
ja laktaation aikana ei ole selvitetty. Voidaan kédyttdd ainoastaan hoitavan eldmlddkirin hyoty-
riskiarvion perusteella.

7 Haittatapahtumat

Koira, kissa ja sika:

Hyvin harvinainen
(<1 eldin 10 000 hoidetusta eldimesti, yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina):

Injektiokohdan drsytys, injektiokohdan kipu, yliherkkyysreaktio' (kuten allerginen ihoreaktio,
anafylaksia)

!Jos tdllaisia reaktioita ilmenee, eldinlidkkeen kdytto on lopetettava vilittomésti ja sopiva oireiden
mukainen hoito on aloitettava.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkeéé. Se mahdollistaa eldinlidkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa, tai olet sitd miclté, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
elainlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myos myyntituvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kayttdmalld tdmén pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjirjestelmén kautta:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde -eliiinlaje ittain

Koira ja kissa: lihakseen, ihon alle.
Sika: lihakseen.

7 mg amoksisillimia ja 1,75 mg klavulaanihappoa /kg, tai eldinlidkettd 0,5 ml/10 kg kerran pdivissé
3-5 péivdn ajan.

9.  Annostusohjeet

Ravista pulloa ennen kdyttod. On varottava, ettei pulloon pédése vettd. Kayté tdysin kuivaa neulaa ja
ruiskua.

10. Varoajat

Sika: teurastus 29 vrk.

11. Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

Séilytd alle 25 °C. Ei saa jadtyd. Herkka kosteudelle.

Kostumista véltettdva, silli kosteus hajottaa klavulaanihappoa. Valmisteessa nikyy talloin
tummanruskeita pisaroita ja kuplia, eikd sitd tule endd kayttéa.

AlA kiiyti titi eldinlifikettd viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi ja
pahvikotelossa merkinndn Exp. jilkeen. Viimeiselld kayttopdivimadralld tarkoitetaan kuukauden
viimeistd paivaa.

Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

12. Erityiset varotoimet hévittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdiriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana.

Eldinlidkkeiden tai niiden kdytOsti syntyvien jitemateriaalien havittimisessé kdytetddn paikallisia
palauttamisjirjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinliikkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kiyttaméttomien ladkkeiden hévittimisestd eldinlidkariltdsi tai apteekista.

13. Elidinlaikkeiden luokittelu

Eldinlidkeméaérays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
MTnr: 12197

Pakkauskoot:
50 mln tai 100 mln lasinen injektiopullo pahvikoteloon pakattuna.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttd ole markkinoilla.

15. Paivamiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
6.11.2023

Tatd eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:
Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 K66penhamina
Tanska

Erédn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Haupt Pharma Latina S.r.1
Strada Statale 156 Dei Monti Lepini Km 47600

Latina



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

04100
Italia

Paikallinen edustaja ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Zoetis Finland Oy

Bulevardi 21/SPACES

00180 Helsinki

Puh: +358 10 336 7000

laaketurva@zoetis.com




BIPACKSEDEL

1. Det veterindrme dicinska likemedlets namn

Synulox vet 140 mg/ml injektionsvdtska, suspension for hund, katt och svin

2. Sammans ittning
1 ml innehaller:

Aktiva substanser:
Amoxicillintrihydrat motsvarande amoxicillin 140 mg
Kaliumklavulanat motsvarande klavulansyra 35 mg

Gulaktig eller ljus brungul suspension.

3. Djurslag

Hund, katt och svin.

4. Anvindningsomriden

Svin: Luftvigsinfektioner orsakade av bakterier kinsliga for kombinationen av amoxicillin och
klavulansyra.

Hund och katt: Hud- och mjukvdvnadsinfektioner (bitsar, infektioner i analkortlarna och i tandkottet).
Inledning av behandling av infektioner som kraver langvarig terapi, sdsom pyodermi.

5. Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkénslighet mot penicilliner, andra substanser tillhérande betalaktamgruppen eller
mot nagot hjalpdmne.
Anvind inte till kanin, marsvin, hamster eller Gvriga smégnagare.

6. Séirskilda varningar

Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning hos det avsedda djurslaget:

Anvindning av likemedlet ska baseras pa identifiering och resistensbestimning av mélpatogener fran
djuret som ska behandlas. Om resistensbestimning inte 4r mdjlig, ska anvdndningen av likemedlet
baseras pa lokal (geografiskt omrade eller gérd) epidemiologisk information om bakteriens kédnslighet.
Officiella, nationella och lokala riktlinjer for anvindning av antimikrobiella medel ska beaktas nir
lakemedlet anvands.

Ett antibiotikum med ldgre risk for selektion av antimikrobiell resistens (ligre AMEG-kategori) ska
anvéndas som forsta behandlingsalternativ i fall dir kinslighetstestning tyder pa en sannolik effektav
detta tillvigagangssatt.

Sérskilda forsiktighetsatgérder for personer som ger likemedlet till djur:

Betalaktamer (penicilliner, cefalosporiner) kan orsaka overkanslighetsreaktioner da de injiceras,
inandas, intages eller kommer i kontakt med hud. Ibland kan reaktionerna vara livsfarliga. Personer
med kind 6verkénslighet mot betalaktamer bor undvika kontakt med likemedlet. Om du far symptom




som utslag uppsok likare och visa bipacksedeln eller etiketten. Svullnad i ansikte, lappar eller
struphuvud eller andningssvarigheter &r allvarligare symtom som kréver omedelbar vérd.

Driktighet och digivning:

Laboratoriestudier pa rattor och moss har inte gett nagra beldgg for teratogena, fosterskadande eller
modertoxiska effekter. Sikerheten for detta likemedel har inte faststillts under dréktighet och
digivning. Anvénd endasti enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedémning.

7 Biverkningar

Hund, katt och svin:

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

Irritation vid injektionsstéllet, smérta vid injektionsstéllet, Gverkédnslighetsreaktion' (sdsom allergisk
hudreaktion, anafylaxi)

'T dessa fall ska behandlingen omedelbart avbrytas och limplig symtomatisk behandling séttas in.

Det dr viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sidkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sédana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksé rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forséljning eller den lokala foretridaren
for innehavaren av godkédnnandet for forsdljning genom att anvénda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
webbplats: https://www.fimea.fiweb/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringss:itt och adminis treringsvig(ar)

Hund och katt: intramuskuldr eller subkutan anvindning.
Svin: intramuskuldr anvéndning.

7 mg amoxicillin och 1,75 mg klavulansyra/kg, eller av likemedlet 0,5 ml/10 kg/dag under 3—5 dagar.

9. Réd om korrekt adminis trering

Skaka flaskan fore anvdndning. Undvik kontamination med vatten. Anvédnd en helt torr ndl och spruta.

10. Karenstider

Svin: kétt och slaktbiprodukter 29 dygn.

11. Sirskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rickhall for barn.
Forvaras under 25 °C. Far ej frysas. Fuktkénsligt.

Undvik forvaring i fuktiga forhallanden, emedan fuktigheten nedbryter klavulansyra. Likemedlet har
d& morkbruna droppar och bubblor, och far ej anviandas.


https://www.fimea.fi/web/sv/veterinar

Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten och kartongen efter Exp.
Utgéngsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning 28 dagar.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion
Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterindr eller apotekspersonal hur man gér med likemedel som inte lingre anvinds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkiinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
MTnr: 12197

Forpackningsstorlekar:
Injektionsflaska av glas a 50 ml eller 100 ml férpackad i en kartong.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum di bipacksedeln senast éindrades
6.11.2023

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkéinnande for forsélining:
Zoetis Animal Health ApS

Oster Alle 48

DK-2100 Kdpenhamn

Danmark

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

Strada Statale 156 Dei Monti Lepini Km 47600

Latina

04100

Italien

Lokal foretriadare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:
Zoetis Finland Oy



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

Bulevardi 21/SPACES
00180 Helsingfors

Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com



