1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
SYNULOX

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her 1 ml iirtinde ;

Aktif maddeler ;

- 140 mg amoksisilin (amoksisilin trihidrat olarak)

- 35 mg klavulanik asit (potasyum klavulanat olarak)
Yardimci maddeler ;
Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIL

Enjeksiyonluk siispansiyon.

Kirik beyaz-kirli sar1 renkte, dagilmaya hazir, akici ve steril 6zelliklere sahip enjeksiyonluk bir
slispansiyondur.

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiir
Sigir, kopek ve kedi

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam
Bu iiriin evcil hayvanlarda bulunan ve klinik olarak onemli bakterilere karsi bakterisidal
etkilidir. In-vitro olarak betalaktamaz iireterek amoksisiline karsi direng gelistirmis bakteriler
de dahil genis bir spektrum gosterir:

Gram-pozitif

Actinomyces bovis

Bacillus anthracis

Clostridia

Corynebacteria

Peptostreptococcus spp.

Staphylococci

Streptococci

Gram-negatif

Actinobacillus lignierisi

Actinobacillus pleuropneumoniae

Bacteroides

Bordetella bronchiseptica

Campylobacter spp.

Escherichia coli

Fusobacterium necrophorum

Haemophilus spp.

Klebsiellae

Moraxella spp.

Pasteurellae

Proteus spp.

Salmonellae
Klinik olarak asagidaki enfeksiyonlarin tedavisinde endikedir:
Sigir:



Solunum sistemi enfeksiyonlari, yumusak doku enfeksiyonlar1 (gobek kordonu enfeksiyonlari,
abse vb), metritis.

Kedi ve Kopeklerde:

Solunum yolu enfeksiyonlari, idrar yolu, deri ve yumusak doku enfeksiyonlar1 (abse,
piyodermilerin, anal bez enfeksiyonlar1 ve gingivitis gibi)

4.3 Kontrendikasyonlar

Tavsan, gine domuzu, hamster veya gerbillerde kullanmayiniz. diger kiigiik herbivorlarda
dikkatli kullanimiz. Penisilinler veya diger beta laktamlara asir1 duyarli oldugu bilinen
hayvanlarda kullanmayiniz.

Aniiri veya oligiliri esliginde ciddi bobrek fonksiyon bozuklugu olan hayvanlarda
kullanmayiniz.

Onerilen kullanim yollar1 disinda kullanilmaz.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar
Yok.

4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Klavulanik asit neme karsi duyarlidir. Bu nedenle, tamamen kuru enjektor ve igne kullanilmali,
kalan {irlinlin su ile temas: onlenmelidir. Su ile temas halinde iiriin icerisinde kahverengi
lekelenmeler olusur ve bu durumda potens azalmasi s6z konusudur. Kullanmadan once iyice
calkalaym. Alerjik reaksiyon meydana gelmesi durumunda tedavi kesilmelidir. Bu iiriiniin
yanlis kullanimi amoksisilin/klavulanik aside veya diger betalaktamlara direngli bakteri
goriilme sikligin1 artirabilir. Renal veya karaciger yetmezliginde, dozaj rejimi dikkatle
degerlendirilmelidir. Uriiniin kullaniminda resmi iilkesel ve bolgesel antimikrobiyal politikalar
dikkate alinmalidir. Bu iirlinii hayvanlardan elde edilen bakteriler i¢in yapilmis duyarlilik test
sonuglarina gore kullaniniz. Bu miimkiin degilse tedavi hedef bakteriye ait bolgesel
epidemiyolojik hassasiyet verilerine dayandirilmalidir.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Penislin veya sefalosporinlere sindirim, solunum, deri veya enjeksiyonla maruziyet sonucu agiri
duyarhilik reaksiyonlar1 meydana gelebilir. Penisilinlere karst gelisen asir1 duyarhlik,
sefelosporinlere (veya tam tersi) asir1 duyarlilik gelismesine neden olabilir. Bu maddelere kars1
gelisen reaksiyon nadiren ¢ok ciddi olabilir. Bu maddelere kars1 duyarl iseniz iirline temas
etmeyiniz. Gerekli tiim 6nlemleri alarak iiriine maruz kalmadan iirlin kullaniniz. Maruziyetten
sonra deride kizariklik gibi belirtiler olusursa tibbi destek aliniz ve iiriin etiket/prospektiisiinii
doktorunuza gosteriniz. Yiiz, dudak veya gozlerde sisme, nefes almada giicliik gibi belirtilen
cok ciddi belirtilerdir ve acilen tibbi tedavi almamz gereklidir. Kullanimdan sonra ellerinizi
yikayiniz. Kazara temas halinde bolgeyi acilen bol su le yikaymiz.

(iii) Diger uyarilar
Yok.

4.6 Istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Uygulama sonrasinda nadiren, ishal ve terleme ortaya cikabilir. Uriiniin kullanimi bazen
enjeksiyon yerinde ve / veya lokal doku reaksiyonu agriya veya tahrise neden olabilir. Alerjik
reaksiyonlar (deri reaksiyonlari, anafilaksi) meydana gelebilir. Uriiniin kullanimi bazen
enjeksiyon bolgesinde agr1 ve/veya lokal doku reaksiyonu ile sonuglanabilir. Bu reaksiyonlar



genellikle sislik ve / veya sertlesme seklinde orta derecelidir uygulamadan sonra but ve bacak
kaslarinda onerilen doz uygulamay: takiben 2 hafta boyunca, boyun kaslarinsa ise dnerilen
dozda uygulamadan sonra 4 giin boyunca devam edebilir. Uygulama sirasinda nadiren agri
olusabilir. Bu iirlinlin uygulanmasi enjeksiyon bolgesinde agr1, lokal reaksiyonlar ve kasintiya
neden olabilir. Uygulama alerjik reaksiyona neden olursa tedavi kesilmeli ve semptomatik
tedavi uygulanmalidir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullamim

Laboratuvar hayvanlar tizerinde yapilan ¢alismalarda {irliniin teratojenik etkileri hi¢bir kanit
gostermemistir. Uriin  giivenligi inek ve gebe kopekler ve kediler ile emzirenlerde
degerlendirilmemistir. ilacin kullanimina veteriner hekim tarafindan yapilacak fayda / risk
degerlendirmesinden sonra karar verilmelidir.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Amoksisilinin bakterisidal etkiye sahip olup, bu etkisi bakteriyostatik aktiviteye sahip olan
bilesikler (makrolidler, siilfonamidler, tetrasiklinler) es zamanli olarak kullanimi ile nétralize
edilir. Diger penisilinler ile ¢apraz reaksivasyon miimkiindiir. Penisilinler aminoglikozidlerin
etkisini artirabilir.

4.9 Dozaj ve kullamim yolu

Sigirlarda kas ici (IM), Képek ve Kedilerde deri alt1 (SC) uygulanur.

Onerilen doz orani 3-5 giin boyunca giinliik 8.75 mg/kg viicut agirligidir (kg viicut agirligi igin
amoksisilin 7 mg ve klavulanik asit 1.75 mg ) ya da 20 kg viicut agirligi bagina 1 ml’dir.
Kullanmadan once siseyi iyice ¢alkalayin. Kuru ve steril siringa ile igne kullanin. Her doz
cekiminden Once tipayr dezenfekte edin. Sigirlarda enjeksiyon bolgesine uygulanacak en fazla
hacim 10 mI’yi agmamalidir. Renk degisikligi meydana gelmis {iriinler kullanilmamalidir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar (gerekli ise)

Potansiyalize edilmis penisilinler diisiik toksisitededir ve parenteral yolla iyi tolere edilir.
Onerilen dozda nadir meydana gelebilecek enjeksiyon bdlgesi reaksiyonlari disinda, kazara doz
asiminda baska bir ters etki beklenmemektedir. Uriin, sigirlarda 5 giine kadar, dnerilen dozun
2 katina kadar 1yi tolere edilir. Sigirlarda normal doz oraninda ve normal doz oraninin iki
katinda yapilan caligmalarda, artmis kreatin kinaz ve aspartat aminotransferaz seviyeleriyle
sonuglanan, enjeksiyon bolgesinde gecici ve doza bagli kas hasar1 goriilmiistiir. Enjeksiyon
bolgesi reaksiyonlar1 doza bagli olma egilimindedir ve dnerilen dozun iki katinda bile, bacaga
ve buta yapilan uygulamadan sonraki 2 haftada ve boyuna yapilan uygulamadan sonraki 4
giinde tamamen diizelmistir. Klinik olarak 6nemli bagka bir anormallik saptanmamustir.
Kopeklere 6 giline kadar, onerilen dozun 3 katinda iyi tolere edilmistir, ancak, 6nerilen dozun 3
kat1 uygulandiginda 2 hafta sonra enjeksiyon bolgesinde reaksiyonlar meydana gelebilir.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

la¢ Kalinti Arinma Siiresi (i.k.a.s) ; Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra
sigirlar 42 giin gecmeden kesime gonderilmemeli, 80 saat (7 sagim) boyunca elde edilen
inek siitleri insan tiiketimine sunulmamahdir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik grup: Sistemik amacli antibakteriyeller, beta-laktam antibakteriyeller ve
penisilinler, genis spektrumlu penisilinler, amoksisilin ve enzim inhibitorii kombinasyonu

ATCvet kodu: QJO1CR02



5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Amoksisilin

Amoksisilin, bakterisidal etkili, yar1 sentetik ve genis antibakteriyel spektrumlu aminopenisilin
grubu bir antibiyotiktir. -laktam antibiyotikler bakteriyel hiicre duvarini gelistiren proteinlerle
baglanmasi ve hiicrenin nihai lizisiyle sonuglanan etkiye sahiptir. Gram-pozitif bakterilerde sivi
fazdaki peptidoglikan katmanindan sitoplazmik membrandaki etki bolgesine p-laktam
serbestce gecer. Gram-negatif bakterilerde peptidoglikan katmaninin disinda hidrofobik bariyer
vardir. Genis spektrumlu fB-laktam antibiyotiklerin, yapisindaki kiigiik gézenek yoluyla bu
bariyeri gegme yetenegi vardir.

Etki mekanizmasi: Antimikrobiyel etki mekanizmasi 6zellikle transpeptidaz, endopeptidaz ve
karboksipetidaz gibi bir¢ok enzimi segici ve geri doniisiimsiiz olarak durdurarak bakteriyel
hiicre duvari sentezinin biyokimyasal isleyisini inhibe etmeyi icerir. Hiicre duvari sentezinin
inhibisyonu ile, peptidoglikan zincir sentezini engeller boylece hiicre duvart olusumunu
bozmak suretiyle etkisini gosterir Duyarli bakteride, 6zellikle ¢cogalma sirasinda hiicre duvari
sentezinin isleyisinin bozulmasi bakterinin lizisine yol agar.

Baglica ii¢ diren¢ mekanizmasi vardir: f-laktamaz enzimlerinin {iretimi, kii¢iik gézeneklerin
degistirilmesiyle hiicre duvarmin gegirmezligi ve hiicre duvarinin kuruldugu sitoplazmik
membran interfazindaki aminoasit sirasinin degistirilmesi.

Bakterinin amoksisiline kars1 direngliligi baslica antimikrobiyel beta-laktam halkasini hidrolize
eden beta-laktamazlara baghdir. Bakteriyel beta-laktamazlar, bakteriyel kromozomun yapisi
veya plazmidlerin iginde kodlanabilir. Bu beta-laktamazlar, gram-pozitif bakterilerde
(Staphylococcus aureus) hiicre disindadir, fakat gram-negatif bakterilerde periplazmik boslukta
bulunur. Gram-pozitif bakteriler yiiksek miktarlarda beta-laktamaz iiretebilirler. Bu enzimler
diger bakterilere gecebilen plazmidlerde kodlanirlar. Gram-negatif bakteriler kromozom veya
plazmid i¢inde kodlanan, periplazmik boslukta bulunan farkli beta-laktamaz cesitleri {iretirler.
Amoksisilin ve diger penisilinler, 6zellikle diger aminopenisilinler arasinda tam bir ¢apraz
direng vardir.

Klavulanik asit

B-laktamaz aktiviteli spesifik inhibitér enzimlerin yoklugunda, B-laktamazlar ya antibiyotikli
kompleksler olustururlar ya da B-laktam halkasinin bozulmasina sebep olurlar. Her iki durumda
da antibakteriyel aktivite kaybolur.

Klavulanik asidin yapisinda -laktamazlar tarafindan bir penisilin tipi olarak taninan -laktam
halkas1 vardir. Enzim/klavulanat etkilesimi geri doniisiimsiizdiir ve enzim molekiillerinin
tiikenmesiyle sonuglanir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Sigirlara kas i¢i ve kopeklere deri alti uygulamadan sonra, dokularda amoksisilin ve klavulanik
asit iyi emilir ve dagilir. Amoksisilin ve klavulanik asidin baglica eliminasyon yolu idrardir.
Uriiniin birbirini izleyen 5 giin boyunca 6nerilen dozda kas i¢i olarak giinliik uygulanmasindan
su parametreler gozlemlenmistir: amoksisilin i¢in 1.69 pg/m1’lik Cmax, 2.67 saatlik Tmax, 30.59
ug/ml-saatlik AUC ve 15.22 saatlik t'4 ve klavulanik asit i¢in 0.94 pg/ml’lik Cmax, 1.3 saatlik
Tmax, 3.123 pg/ml-saatlik AUC ve 1.71 saatlik t'%.

Kopeklere maksimum Onerilen dozun deri alti uygulanmasindan sonra su parametreler
gozlemlenmistir: amoksisilin i¢in 8.66 pg/ml’lik Cmax, 1.78 saatlik Tmax ve 50.98 pg/ml-saatlik
AUC.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddeler



Fraksiyonlu hindistan cevizi yagi

6.2 Gec¢imsizlikler
Diger veteriner tibbi {irlinlerle karistirmayimniz.

6.3 Raf 6mrii
Satisa sunulmus haliyle raf omri: 24 ay
I¢ ambalaj agildiktan sonraki raf dmrii: 28 giin

6.4 Muhafaza sartlan
25°C’nin altinda serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir. Buzdolabi ve dondurucuda
saklamayiniz. Isiktan koruyunuz. Tipa en fazla 40 kez delinebilir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

Karton kutu igerisinde gri klorobutil kauguk tipa ve metalik renkte aluminyum miihiir ile
kapatilmis 40 ve 100 ml’lik Tip III renksiz Ph.Eur cam siseler igerisinde piyasaya arz
edilmistir.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmamis veya arta kalan iiriin ilgili mevzuata gére imha edilmelidir.
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