1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
SYNULOX PALATABLE 250 mg

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM
Her 250 mg tablet :

Aktif maddeler ;

- 200 mg amoksisiline esdeger 229.50 mg amoksisilin trihidrat

- 50 mg klavulanik asite esdeger 59.50 mg potasyum klavulanat
Yardimci maddeler ;

- 17,50 mg Boyar madde (Eritrosin-E127)
Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIL

Oral Tablet

Pembe renkte, yuvarlak, bir yiiziinde rahat bdliinebilmesi i¢in bir adet ¢entik bulunan diger yliziinde ise Synulox
yazili tabletlerdir.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Hedef tiir
Kedi, kopek
4.2 Her bir hedef tiir icin kullamim alam
Synulox Palatable Tablet kedi ve kopeklerde amoksisilin-klavulanik asit kombinasyonuna duyarli asagida belirtilen
bakteriler tarafindan olusturulan enfeksiyonlar i¢in endikedir.

- Duyarli Stafilokoklar’ 1n neden oldugu deri enfeksiyonlari (yiizeysel ve derin piyoderma dahil).

- Duyarl Stafilokoklar veya Escherichia coli’ nin neden oldugu idrar yolu enfeksiyonlari.

- Duyarli Stafilokoklar’ 1n neden oldugu solunum yolu enfeksiyonlari.

- Duyarli Escherichia coli’ nin neden oldugu sindirim yolu enfeksiyonlart.
Tedaviye baglamadan 6nce uygun duyarlilik testlerinin yapilmasi dnerilir. Yeterli duyarlilik kanitlanmadan tedaviye
baslanmamalidir.
4.3 Kontrendikasyonlar
Aniiri ve oligiiri ile birlikte siddetli bobrek yetmezligi olan hayvanlarda kullanmayin. Penisilin veya beta-laktam
grubu diger iriinlere asir1 duyarliligi oldugu bilinen veya anafilaksi Oykiisii olan hastalara vermeyin. Alerji
durumunda tedaviyi sonlandirmali ve adrenalin ile tedavi dahil uygun tedavi baslatilmalidir (vazopresor aminler,
antihistaminikler, kortikosteroidler). Amoksisilin - klavulanik asit kombinasyonuna daha 6nce direng gelistirdigi
bilinen hayvanlarda kullanmaym. Biitiin diger penisilinlerde oldugu gibi amoksisilin-klavulanik asit
kombinasyonunun oral yada parenteral yolla kullanim1 gine domuzu, tavsan, kobay, hamster ve Gerbilinae ailesinden
kemiriciler gibi kii¢iik laboratuvar hayvanlarinda, gevis getiren hayvanlar ve atlarda gastro-intestinal floray1
bozabilir. Bu nedenle bu hayvanlarda kullanilmamalidir.
4.4 Her bir hedef tiir i¢cin 6zel uyarilar
Uriiniin uzun siire kullanilmas1, uygun tedavi yontemleri gerektiren mantarlar da dahil olmak {izere, hassas ve duyarli
olmayan mikroorganizmalarin gelisip ¢ogalmasini tetikleyebilir, bu durumda uygun terdpatik énlemler alinmalhidir.
Klinik tablonun kétiilesmesi halinde veteriner hekime bagvurunuz.
4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar
i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar
Uriin kullanim, hayvanlardan izole edilen bakterilere karsi duyarlilik testlerini temel almalidir. Bunun miimkiin
olmadig1 durumlarda tedavi, hedef bakteri duyarliligi hakkindaki yerel epidemiyolojik bilgilere (bolgesel, kurumsal)
dayanmalidir. Duyarlilik testi sonucuna gore birinci basamak tedavide dar spektrumlu bir antibiyotik kullanilmalidir.
Uriiniin uygulama talimatlarina aykir1 olarak kullanilmasi halinde B-laktamlara direngli bakterilerin prevalansi
artabilir ve capraz direng gelisme riski nedeniyle, farkli bir gruba dahil olan antibiyotiklerle uygulanan tedavinin
etkinligini azaltabilir. Uriiniin uzun siire kullanilmasi, uygun tedavi yontemleri gerektiren mantarlar da dahil olmak
iizere, hassas ve duyarl olmayan mikroorganizmalarin gelisip ¢ogalmasini tetikleyebilir, bu durumda uygun terdpatik
onlemler alinmalidir. Diisiik veya asir1 dozun Oniine gegmek i¢in viicut agirligi en uygun sekil ve yontem ile
belirlenmelidir. Uriin, profilaksi amac1 ile kullamlmamalidir. Bébrek veya karaciger yetmezligi olan hayvanlar
dikkatli sekilde degerlendirilmelidir. Klinik tablonun koétiilesmesi halinde veteriner hekime basvurunuz.
Pseudomonas spp. ile iliskili oldugu teshis edilen enfeksiyonlarda bu tiriin kullanilmamalidir.



ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Penisilinler ve sefalosporinler enjeksiyon, soluma, yutma veya cilt temas1 sonrasinda asir1 duyarliliga (alerji) neden
olabilir. Penisiline kars1 agir1 duyarlilik, sefalosporinlere ¢apraz reaksiyona neden olabilir ve bunun tersi de gegerlidir.
Bu maddelere kars1 alerjik reaksiyonlar bazen ciddi olabilir. Duyarli oldugunuzu biliyorsamiz veya bu tiir
preperatlarla ¢alismamamz Gnerilmis ise bu tirtinii uygulamayn. Kazara deri veya goz ile temas edilirse yeterli siire
su ile yikayiniz. Uriine maruz kaldiktan sonra deri dokiintiisii benzeri semptomlar gelistirirseniz, tibbi yardim almali
ve doktora bu uyariy1 gostermelisiniz. Yiziin, dudaklarin veya gozlerin sismesi veya nefes almada zorluk olmasi,
daha ciddi belirtilerdir ve acil tibbi yardim gerektirir. Kullandiktan sonra ellerinizi yikayiniz.

iii) Diger uyarilar

Kullanilmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime damigimiz. Cocuklarin ulasamayacagi yerde
bulundurunuz. Miadi gegen iirlinler kullanilmamalidir. Tavsiye edilen doz ve siire agilmamalidir.

4.6 istenmeyen etkiler (sikhik ve siddet)

Bu iiriin ile, dozdan bagimsiz sekilde asir1 duyarlilik reaksiyonlari gériilebilir. Uriiniin uygulanmasindan sonra
gastrointestinal semptomlar (diyare, kusma) olusabilir. Alerjik reaksiyonlar gelisebilir (6rn. Cilt reaksiyonlari,
anafilaksi). Alerjik reaksiyon olusmasi durumunda tedavi sonlandirilmalidir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

Deney hayvanlari ile yapilan ¢aligmalarda fetiis i¢in teratojenik veya toksik, anne i¢in toksik bir etki gozlenmemistir.
Gebe ve laktasyondaki hedef tiir hayvanlarda {iriiniin giivenligi ile ilgili ¢alisma bulunmamaktadir. Laktasyondaki
hayvanlarda kullanilirken penisillinlerin siite ge¢tigi goz 6niinde bulundurulmalidir. Bu nedenle bu hayvanlar icin
iriin sorumlu veterinerin yarar/risk degerlendirmesi sonucunda kullanilmalidir.

4.8 Diger ilaglarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Bakteriostatik etkili (fenikoller, makrolitler, siilfonamidler ve tetrasiklinler) antibiyotikler ile kullanildiginda
amoksisilinin bakterisidal etkisi nétralize olur. Amoksisilin aminoglikozidlerin bakteri i¢inde penetrasyonunu
arttirdig1 igin birlikte kullanimlart sinerjik bir etki olusturur. Diger penisilinler ¢apraz alerjik reaksiyonlara neden
olabilir. Diiiretikler, amoksisilinin atilimini hizlandiracagindan antibiyotigin konsantrasyonunu diisiirebilirler.
Allopurinal gibi iirik asit sentezi inhibitorleri deri reaksiyonu olusumu riskini arttirirlar.

4.9 Dozaj ve kullamim yolu

Tablet uygulamasi oral yoldan yapilir. Yetersiz doz uygulamasindan kaginmak i¢in hayvan viicut agirligi miimkiin
oldugunca dogru sekilde &l¢iilmelidir. Onerilen doz her 12 saatte bir kg viicut agirlik bagma 12,5 mg’ dr.

Doz hesaplamasi i¢in asagidaki tablo kullanilmalidir.

viicut agirhigr (kg) 12 saatte bir alinacak tablet
sayisl
Synulox Palatable 250 mg
14 -18 /2
19-25 1
26— 35 1+%
36 — 50 2
50 3

Yukarida belirtilen doz, en yaygin goriilen enfeksiyonlar karsisinda ozellikle de ciddi ve komplikasyonlu
enfeksiyonlar karsisinda etkilidir ancak solunum yolu gibi ciddi durumlarda dozun ikiye katlanmasi yararli olabilir
(25 mg/kg diizeyine kadar).

Tedavinin siiresi:

Biitiin endikasyonlardaki rutin vakalar: Vakalarin ¢ogunlugu 5 - 7 giin arasindaki tedaviye cevap vermektedir.
Eger 5 — 7 giin sonrasinda iyilesme gozlenmez ise tan1 yeniden degerlendirilmelidir.

Kronik ve inatc1 vakalar:

Doku hasarinin 6nemli derecede oldugu bu tiir vakalarda, klinik durum ve veteriner hekimin degerlendirmesine bagl
olarak daha uzun bir tedavi siiresi gerekebilir. Boylece hasarli dokuya kendini yenileme sans1 verilir. Eger iki haftalik
bir siire sonrasinda iyilesme gozlenmez ise tan1 yeniden degerlendirilmelidir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Kazara doz asimi gergeklesir ise gastrointestinal semptomlarin (diyare ve kusma) goriilmesi siklasabilir.

4.11 Kahnt1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Gidalarda ila¢ kalint1 uyarilar : Gida degeri olan hayvanlara uygulamayimz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakoterapotik grup : Beta-laktam antibakteriyeller, penisilinler

ATCvet Code : QJ01CR02

5.1 Farmakodinamik ozellikleri

Synulox Palatable Tablet, amoksisilin ile klavulanik asidin birlesiminden olusmaktadir. Uriin, kdpeklerdeki ve



kedilerdeki bakteriyel enfeksiyonlara karsi genis spektrumlu bakterisidal aktiviteye sahiptir. Amoksisilin bir B-
laktam antibiyotiktir. B-laktamlar, peptidoglikan sentezinin en son adimini engelleyerek hiicre duvari sentezini inhibe
eder. Spesifik olarak, (-laktam halkas1 transpeptidazlara baglanir ve bunlar bakteriyel hiicre duvarmi olusturan
glikopeptit birimlerinin polimerizasyonunu katalize eder. Dolayisiyla, B-laktamlar yalnizca biiyliyen hiicreler
tizerinde bakterisidal aktivite gosterir. Gram-pozitif bakterilerde, B-laktamlar sulu fazdaki peptidoglikan
tabakasindan kolayca gecerek sitoplazmik membrandaki aktivite bolgesine ulasabilir. Gram-negatif bakterilerde,
peptidoglikan tabakasinin diginda hidrofobik bir bariyer vardir. Genis spektrumlu B-laktam antibiyotikler,
yapisindaki kiiciik gozenekler araciligiyla bu bariyeri gecebilir. Bakteriler icin mevcut olan baslica {i¢ direng
mekanizmast vardir: B-laktamaz enzimlerinin {iretimi, hiicre duvarmim yapilandirildigi sitoplazmik membran
arayiiziindeki aminoasit sekanslariin modifikasyonu ve kiigiik gozeneklerin modifikasyonu yoluyla hiicre duvarinin
gecirimsizligi. Spesifik inhibitorler yoksa, B-laktamazlar ya amoksisilin ile kompleksler olusturur ya da B-laktam
halkasinin parcalanmasina neden olur. Her iki durumda da antibakteriyel aktivite kaybolur. Klavulanik asidin
yapisinda, 3-laktamazlarin baglandigi ve irreversibl olarak enzim molekiillerinin deplesyonuna yol agan bir 3-laktam
halkas1 bulunur. Bu etki, amoksisilinin degradasyonunu onler ve aktivite spektrumunu bakteri iireten 3-laktamazlari
da kapsayacak sekilde genisletir.

In vitro olarak, amoksisilin asagidakiler de dahil olmak iizere klinik agidan &nemli aecrobik ve anaerobik bakterilere
kars1 aktiftir ;

Gram pozitif : Stafilokoklar (B-laktamaz tireten suslar dahil), Clostridia, Streptococci

Gram negatif : Escherichia coli (¢cogu B-laktamaz iireten suslar dahil), Campylobacter spp, Pasteurellae, Proteus
spp.

Enterobacter spp, Pseudomonas aeruginosa ve metisilin-direngli Staphylococcus aureus’ un direngli olduklart
gosterilmistir. E.coli igin de bir direng trendi oldugu raporlanmistir.

Uriin Pseudomonas spp. ile iliskili olgular icin endike degildir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Oral yolla uygulamay1 takiben, amoksisilin ve klavulanik asit hizla emilir ve dokulara dagilir. Derideki,
akcigerlerdeki, bobreklerdeki, bagirsaklardaki ve karacigerdeki konsantrasyonlar, hedef bakteriler icin gereken
minimum inhibitdr konsantrasyonlarin iizerindedir. Uygulamadan sonra 6nce klavulanik asit ve bunun ardindan
amoksisilin emilir. Kedilerde pik serum konsantrasyonu klavulanik asit i¢in 30 dakika sonra 3.32 ug/ml, amoksisilin
icin ise 1 saat sonra 7.93 pg/ml’dir. Kopeklerde ise pik serum konsantrasyonu alt ve iist limitleri amoksisilin i¢in 5-
7 ug/ml , klavulanik asit i¢in 0.8-1.97 pg/ml’ dir. Synulox Palatable Tabletlerin hayvanlara besinlerle birlikte
uygulanmasi emilimi olumsuz yonde etkilemez. Hem amoksisilin hem de klavulanik asit esas olarak degisime
ugramaksizin idrar yoluyla atilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimc1 maddeler

Eritrosin (E127)

Magnezyum stereat

Kolloidal silika, susuz

Mikrokristalin seliiloz

Sodyum nisasta glikolat

Kurutulmug maya

6.2 Gecimsizlikler

Bakteriostatik etkili (fenikoller, makrolitler, siilfonamidler ve tetrasiklinler) antibiyotikler ile kullanildiginda
amoksisilinin bakterisidal etkisi notralize olur. Diger penisilinler ¢capraz alerjik reaksiyonlara neden olabilir.

6.3 Raf Omrii

Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii: 24 aydir

I¢ ambalaj acildiktan sonraki raf émrii : 12 saat

6.4 Muhafaza sartlar

25 C’nin altinda, serin ve kuru bir yerde muhafaza edilmelidir. Buzdolabinda saklamayiniz veya dondurmayiniz.
6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

5x2 tabletlik lakl1 aliiminyum folyo blisterler i¢inde, 100 ve 500 tablet iceren karton kutu igerisinde sunulmustur.
6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler

Biitiin diger penisilinlerde oldugu gibi amoksisilin-klavulanik asit kombinasyonunun oral yada parenteral yolla
kullanim1 gine domuzu, tavsan, kobay, hamster ve Gerbilinae ailesinden kemiriciler gibi kiiciik laboratuvar
hayvanlarinda, gevis getiren hayvanlar ve atlarda gastro-intestinal floray1 bozabilir. Bu nedenle bu hayvanlarda
kullanilmamalidir.

Kullanilmayan veteriner tibbi iiriin veya bu iiriiniin kullanimiyla ortaya ¢ikan atik maddeler yerel yasalara gore tibbi
atik olarak imha edilmelidir. Kullanim dis1 iiriin atik su veya drenaj sistemlerine atilmamalidir.
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