ScanVet
P

POLAMD

Synergal Tabl. 500 mg

L —

25 tabletek (5 blistrdw)

Tabl. 500 mg

400 mg + 100 mg
fabletki dia psiw

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ
WYTWORCY ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII,
JEZELI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

ScanVet Poland Sp. z o.0.

Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9

62-200 Gniezno

Tel. (061) 426 49 20

Fax. (061) 424 11 47

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Norbrook Laboratories Ltd.

Station Works, Camlough Road, Newry, Co Down,
Irlandia Péinocna

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Synergal Tabl. 500 mg; (400+100) mg / tabletke; tabletki dla psow

3. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANC]I
CZYNNE](-YCH)

Jedna tabletka produktu Synergal Tabl. 500 mg zawiera:

400 mg amoksycyliny w postaci amoksycyliny tréjwodnej

100 mg kwasu klawulanowego w postaci potasu klawulanianu
Okragta tabletka barwy rézowej z zaznaczona linia i umieszczonym
na spodniej stronie napisem ‘500’

4, WSKAZANIA LECZNICZE

Zaleca sie podawanie preparatu Synergal Tabl. 500 mg w
zakazeniach bakteriami wrazliwymi na dzialanie mieszaniny
amoksycyliny i kwasu klawulanowego, wlaczajac w to:

Bakterie Gram-dodatnie: Staphylococcus spp. ({acznie ze szczepami
produkujacymi beta-laktamazy), Clostridium spp., Actinomyces spp.,
Peptosptreptococcus spp., Streprococcus spp., Enterococcus spp.
Bakterie Gram-ujemne: Bacteroides spp. (tacznie ze szczepami
produkujacymi beta-laktamazy), Escherichia coli (tacznie ze
szczepami produkujacymi beta-laktmazy), Salmonella spp. ({acznie ze
szczepami produkujacymi beta-laktamazy), Bordetella bronchiseptica,
Campylobacter spp., Fusobacterium necrophorum, Klebsiella spp.,
Pasteurella spp., Proteus spp.

Skutecznos¢ zostala wykazana w leczeniu wielu choréb u psow,
takich jak choroby skory (wlaczajac w to powierzchowne i glebokie
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ropne zapalenie skory), zakazenia drég moczowych, choroby dolnych
i gérnych drég oddechowych, zapalenie jelit, zakazenia w obrebie
jamy ustnej (np. zapalenie dzigset), zakazenia tkanek miekkich (np.
ropnie i zapalenie gruczotéw okotoodbytowych).

Produkt nie jest zalecany w leczeniu zakazen spowodowanych przez
Pseudomonas spp.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u zwierzat o znanej nadwrazliwosci na penicyliny lub
inne antybiotyki beta-laktamowe.

Nie stosowac u krolikdw, swinek morskich, chomikéw i gerbili.

Nie stosowac u zwierzat z powaznymi zaburzeniami funkcji nerek z
towarzyszaca anuria lub oliguria.

6. DZIARANIA NIEPOZADANE

Bardzo rzadko mozna zaobserwowac reakcje alergiczne po podaniu
produktu (np. reakcje skorne, anafilaksja).

W przypadku wystapienia reakcji alergicznych leczenie nalezy
przerwac

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub
zaobserwowaniu jakichkolwiek niepokojacych objawoéw nie
wymienionych w ulotce ( w tym rowniez objawow u cztowieka na
skutek kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza
weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych. Formularz zgtoszeniowy nalezy pobrac ze strony
internetowej http://www.urpl.gov.pl (Wydziat Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Pies

8. DAWKOWANIE I DROGA(-I) PODANIA

Do podawania doustnego. Preparat nalezy podawac¢ dwa razy
dziennie, w dawce odpowiadajacej 12,5 mg substancji czynnych/kg
m.c., co odpowiada podawaniu rano i wieczorem po 1 tabletce na
kazde 40 kg masy ciata zwierzecia.

Tabletki mozna pokruszy¢ i doda¢ do niewielkiej ilo§¢ pokarmu.
Zaleca sie, by preparat byt podawany jeszcze co najmniej przez dwa
dni po ustgpieniu objawéw klinicznych zakazenia. Lek nalezy
podawac przynajmniej przez 5 do 7 kolejnych dni.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDEOWEGO PODANIA
Obserwacje kliniczne dowodza, ze

1. przypadki zakazen przewlektych wymagaja dtugotrwatego
podawania leku:

- infekcje skéry i uktadu powlokowego - leczenie zwykle trwa 10 do
20 dni,

- chroniczne zapalenie pecherza moczowego - leczenie zwykle trwa
10 do 28 dni,



- zakazenia uktadu oddechowego - leczenie zwykle trwa 8 do 10 dni;

2. nawracajace schorzenia wymagaja podawania dwa razy wyzszej
dawki - 25 mg substancji substancji czynnych/kg m.c., co odpowiada
podawaniu rano i wieczorem po 1 tabletce na kazde 20 kg masy ciata
Zwierzecia.

10. OKRES(-Y) KARENC]I
Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY
PRZECHOWYWANIU I TRANSPORCIE

Przechowywac¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, w suchym miejscu.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego:
po przetamaniu niewykorzystana czes¢ tabletki nalezy umiesci¢
ponownie w otwartym blistrze i zuzy¢ w ciagu jednego dnia.

Nie uzywac po uplywie terminu waznosci podanego na etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI,
JEZELI KONIECZNE

Nie stosowa¢ gdy podejrzewa sie opornosé na potaczenie amokscyliny
i kwasu klawulanowego.

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte o test lekowrazliwosci
drobnoustrojéw zgodnie z obowigzujacymi zasadami dotyczacymi
stosowania antybiotykéw. Leczenie powinno by¢ wdrozone jedynie w
przypadku stwierdzenia wrazliwosci na potaczenie amoksycyliny z
kwasem klawulanowym.

Niewlasciwe stosowanie produktu moze prowadzi¢ do zwiekszenia
wystepowania bakterii opornych na amoksycyline/kwas klawulanowy.
Jako leczenie pierwszego rzutu powinny byé stosowane antybiotyki o
waskim spektrum dziatania, gdzie wyniki testow lekowrazliwosci
sugerujg prawdopodobna skutecznos¢ przy takim postepowaniu.

U zwierzat z niewydolnos$cia watroby lub nerek dawkowanie powinno
by¢ ostroznie ustalone.

Zaleca sie ostroznosc¢ przy stosowaniu u matych zwierzat
roslinozernych innych niz te wymienione w punkcie 5.

Penicyliny i cefalosporyny moga wywotywac reakcje nadwrazliwosci
(alergie) po

wstrzyknieciu, wdychaniu, spozyciu lub kontakcie ze skora.
Nadwrazliwos¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do wystapienia reakcji
krzyzowych na cefalosporyny i vice versa. Reakcje alergiczne na te
substancje sporadycznie moga by¢ powazne.

W celu unikniecia narazenia z tym produktem nalezy obchodzié¢ sie
bardzo ostroznie, stosujac sie do wszystkich zalecanych srodkow
ostroznosci. Jesli po kontakcie z produktem pojawia sie objawy takie
jak wysypka na skdrze, nalezy zwrdcic sie o pomoc lekarska i okazac
lekarzowi niniejsze ostrzezenia. Obrzek twarzy, warg, powiek lub
trudnosci z oddychaniem sg powazniejszymi objawami i wymagaja
natychmiastowej pomocy lekarskie;j.

Po uzyciu nalezy umy¢ rece.



Chloramfenikol, makrolidy, sulfonamidy i tetracykliny moga hamowac
antybakteryjny efekt penicylin z powodu szybkiego dziatania
bakteriostatycznego.

Podczas jednoczesnego stosowania z aminoglikozydami moze
wystapi¢ synergizm polegajacy na rozszerzeniu spektrum dziatania
oraz obnizeniu MIC dla pierwotnie wrazliwych drobnoustrojéw.

Po podaniu dawki trzykrotnie przekraczajacej zalecana przez 8 dni a
takze po podawaniu zalecanej dawki przez okres 21 dni nie
obserwowano dziatan niepozadanych.

Jesli objawy sie pojawiajg, np. zaburzenia ze strony przewodu
pokarmowego, leczenie powinno by¢ objawowe.

13. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE
UNIESZKODLIWIANIA NIE ZUZYTEGO PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB ODPADOW
POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO
ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucac do $Smieci.
O sposoby usuniecia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza
weterynarii. Pozwola one na lepsza ochrone srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIE] ZMIANY TEKSTU
ULOTKI
29/07/2011

15. INNE INFORMAC]JE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu
leczniczego weterynaryjnego, nalezy kontaktowac sie z podmiotem
odpowiedzialnym:

ScanVet Poland Sp. z o.0.

Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9

62-200 Gniezno

Tel. (61) 426 49 20

Fax. (61) 424 11 47

Dostepne opakowania:

Blister OPA/Aluminium/PVC zawierajacy 5 tabletek, pakowany w
tekturowe pudetka po 2 sztuki (10 tabletek), 4 sztuki (20 tabletek), 5
sztuk (25 tabletek) i 20 sztuk (100 tabletek).

Niektoére wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
Wydawany z przepisu lekarza - Rp. Do podawania pod nadzorem
lekarza weterynarii.

Pozwolenie nr 2121/11

http://scanvet.pl/oferta/lekarze-weterynarii/produkty-lecznicze/pies/rid,
89.html
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