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i L productos sanitarios VETERINARIOS

PROSPECTO
il Denominacion del medicamento veterinario

SYNULOX 40/10 mg COMPRIMIDOS APETITOSOS PARA PERROS Y GATOS

2.  Composicion
Cada comprimido contiene:

Principios activos:

AMOXICHING. ... 40 mg
(como Amoxicilina trihidrato 45,91 mg)

Acido clavulanico. ... 10 mg
(como Clavulanato potasico 11,91 mg)

Excipientes:

Composicion cualitativa de los excipientes y
otros compone ntes

Estearato de magnesio

Almidon glicolato sodico (tipo A)

Silice coloidal anhidra

Levadura

Eritrosina (E127)

Celulosa microcristalina

3. Especies de destino

Perros y gatos.

4, Indicaciones de uso

Tratamiento de infecciones causadas por bacterias sensibles a la amoxicilina en combinacion con el cido
clavulanico, localizadas en:

- el tracto digestivo

- el tracto respiratorio

- el tracto urogenital

- piely tejidos blandos

5. Contraindicaciones

No usar en équidos, conejos, cobayas, hamsteres, chinchillas ni jerbos.
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No usar en casos de hipersensibilidad a las penicilinas, a otras sustancias pertenecientes al grupo -
lactamicos y/o a alguno de los excipientes.

No usar en animales con oliguria o anuria asociada a disfuncion renal.

No usar en caso de resistencia conocida a la combinacién de amoxicilina y acido clavulanico.

6. Advertencias especiales

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

En animales con insuficiencia hepatica y renal se debera evaluar cuidadosamente el régimen posolégico.

Ante cualquier proceso infeccioso es recomendable la confirmacion bacterioldgica del diagnostico y la
realizacion de una prueba de sensibilidad de la bacteria causante del proceso.

Cuando se utilice este medicamento se deben tener en cuenta las recomendaciones oficiales (nacionales o
regionales) sobre el uso de antimicrobianos.

No utilizar en casos de bacterias sensibles a penicilinas de espectro estrecho o a la amoxicilina como
sustancia unica.

El uso del medicamento en condiciones distintas a las recomendadas en la ficha técnica puede
incrementar la prevalencia de bacterias resistentes a amoxicilina/acido clavulanico y disminuir la eficacia
del tratamiento con otros B-lactdmicos, debido a la posibilidad de resistencia cruzada.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

Las penicilinas y las cefalosporinas pueden producir hipersensibilidad (alergia) tras la inyeccion,
inhalacién, ingestién o contacto con la piel. La hipersensibilidad a las penicilinas puede ocasionar
reacciones cruzadas con las cefalosporinas y viceversa. En ocasiones, las reacciones alérgicas a estas
sustancias pueden ser graves. No manipule este medicamento si sabe que esta sensibilizado o se le ha
recomendado no trabajar con esta clase de medicamentos.

Manipule este medicamento veterinario con mucho cuidado para evitar la exposicion, tomando todas las
precauciones recomendadas.

Si aparecen sintomas tras la exposicion, como una erupcion cutanea, consulte con un médico
inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta. La inflamacion de la cara, labios y ojos o la
dificultad respiratoria son sintomas mas graves y requieren atencion médica urgente.

Lavese las manos después de manipular los comprimidos.

No fumar, comer o beber mientras se manipule el medicamento.

La ingestion accidental de | medicamento veterinario en nifios puede ser perjudicial. Para evitar la inges-
tion accidental, especialmente en nifios, guardar cualquier parte no utilizada del com-primido en el blister
abierto e introducirlo de nuevo en la caja.

En caso de ingestion accidental, consulte con un médico y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

Gestacion v lactancia:

Los estudios efectuados en animales de laboratorio no han demostrado efectos teratogénicos, téxicos para
el feto o tdxicos para la madre. No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario
durante la gestacion o la lactancia en las especies de destino.
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Utilicese unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario
responsable.

Interaccién con otros medicamentos vy otras formas de interaccion:

Los antibiéticos bacteriostéaticos (fenicoles, macrélidos, sulfamidas y tetraciclinas) pueden inhibir los
efectos antibacterianos de las penicilinas.

Debe valorarse la posibilidad de reacciones alérgicas cruzadas con otras penicilinas.
Las penicilinas pueden potenciar el efecto de los aminoglucésidos.

Sobredosificacion:

En caso de sobredosificacion accidental pueden aparecer con mayor frecuencia sintomas
gastrointestinales (diarrea y vomitos).

7. Acontecimie ntos adve rsos

Perros y gatos:

diarrea*, vomitos*, colitis®

reacciones alérgicas® (reaccion alérgica cutanea,
anafilaxia)

discrasia sanguinea’

Muy raros
(<1 animal por cada 10 000 animales tratados,
incluidos informes aislados):

! leves.
? en estos casos suspender la administracion y administrar tratamiento sintomaético.
Tras un uso prolongado pueden producirse suprainfecciones por microorganismos no sensibles.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Si observa algin efecto secundario, incluso aquellos no mencionados en
este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, pongase en contacto, en primer lugar, con
su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la autorizacion de
comercializacion utilizando los datos de contacto que encontrara al final de este prospecto, 0 mediante su
sistema nacional de notificacion:

Tarjeta verde:
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta verde.doc
0]

NOTIFICAVET

https://sinaem.aemps.es/FVVET /notificavet/Pages/CCAA.aspx

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion

Via oral.
La dosis recomendada es de 12,5 mg de principios activos combinados (10 mg de amoxicilina y 2,5 mg
de acido clavulanico)/kg de peso dos veces al dia de acuerdo con la siguiente tabla:
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Peso vivo (kg) Comprimidos a administrar 2 veces al
dia
10-20 Y
21-40 1
41-60 1%
6,1-80 2

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para garantizar una
dosificacion correcta.

La mayoria de los casos responden a un tratamiento de 5-7 dias consecutivos. En casos cronicos pueden
ser necesarios tratamientos mas prolongados. En estas circunstancias, la duracion global del tratamiento
queda a criterio del veterinario, pero debe ser suficiente para garantizar la resolucion completa de la
enfermedad.

9. Instrucciones para una correcta administracion

No conservar comprimidos fraccionados.

10. Tiempos de espera

No procede.

11. Precauciones especiales de conservacion
Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.
Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Proteger de la luz.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la caja después de
Exp. La fecha de caducidad se refiere al altimo dia del mes indicado.

12. Precauciones especiales para laeliminacion

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domesticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y
con los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio
ambiente.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico cdmo debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.
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13. Clasificacién de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. NuUmeros de autorizacion de comercializacion y formatos

842 ESP

Formatos:

Caja con 10 comprimidos (1 blister de 10 comprimidos)
Caja con 50 comprimidos (5 blisteres de 10 comprimidos)
Caja con 100 comprimidos (10 blisteres de 10 comprimidos)

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la ultima revision del prospecto

06/2023

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamen-

tos de la Unidn (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary ).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacion de comercializacion y datos de contacto para comunicar las sospechas de

acontecimientos adversos:

Zoetis Spain, S.L.

Parque Empresarial Via Norte
Edificion®1

¢/ Quintanavides n° 13

28050 Madrid

Esparia

Te: +34 91 4191900

Fabricante responsable de la liberacion del lote:

Haupt Pharma Latina S.r.l.

Strada Statale 156 Km 47,600
04010 Borgo San Michele, Latina
Italia

17. Informacién adicional
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