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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAME

1.  NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

SYNULOX suspensio injectdvel para suinos, bovinos, cdes e gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVAE QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substincia Activa:

Amoxicilina (sob a forma de trihidratado) 140 mg
Acido clavulanico (sob a forma de clavulanato de 35 mg
potéssio)

Excipientes:

Oleo de cdco fraccionado (Miglyol 840) q.b.p. 1 mi

3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo injectavel.

4.  PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibacterianos para uso sistémico (beta-lactdmico — penicilina)
Cédigo ATCVet: QI01CR02

4.1 Propriedades farmacodinimicas

A amoxicilina é um antibiético beta-lactimico de largo espectro, pertencente ao grupo das penicilinas
semi-sintéticas, com actividade bactericida, inibindo a sintese da parede celular bacteriana através da
interferéncia sobre a sintese dos mucopéptidos. E activa contra bactérias Gram-positivas ¢ Gram-
negativas.

No caso de bactérias Gram-positivas, os antibidticos B-lactimicos passam livremente a camada de
peptidoglicano atingindo o local de actividade na membrana citoplasmatica. ‘

No caso das bactérias Gram-negativas, existe uma barreira hidrofébica na camada externa de
peptidoglicano. No entanto, os antibidticos B-lactamicos de largo espectro, possuem a capacidade de
atravessar a membrana através dos pequenos poros existentes na estrutura da mesma.

Existem 3 mecanismos principais de resisténcia bacteriana: a produgfo de enzimas (B-lactamases),
impermeabilizagio da parede celular por modificagdo dos pequenos poros ou por modificagdo da
sequéncia de aminodcidos ao nivel da interface da membrana citoplasmatica a partir da qual é
construida a parede celular.

O é4cido clavulinico é um dos metabolitos naturais do Streptomyces clavuliferus. Possui na sua
estrutura um anel B-lactimico, o qual & reconhecido pelas B-lactamases como do tipo “penicilina”.

O écido clavuldnico penetra na parede celular bacteriana ligando-se a ambas as beta-lactamases,
extracelular e intracelular. Deste modo a interac¢io enzima/clavulanato & irreversivel resultando na
deplecgdio das moléculas de enzima e consequente manuten¢do da actividade antibacteriana do
antibiético.
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incluindo:

Gram-positivas:

Actinobacillus, Estafilococos (incluindo estirpes produtoras de (-lactamases), Estreptococos,
Corynebacterium, Clostridios, Bacillus anthracis, Actinomyces bovis, Peptoestreptococcus spp. e
Enterococus.

Gram-negativas:

Escherichia coli (incluindo estirpes produtoras de B-lactamases), Bordetella bronchiseptica,
Campylobacter spp. Klebsielas, Proteus Spp., Pasteurelas, Fusobacterium necrophorum, Bacteroides
(incluindo estirpes produtoras de P-lactamases), Haemophilus spp., Moraxella spp., Actinobacillus
lignieresi e Salmonela.

4.2 Propriedades farmacocinéticas

Suinos

O tempo de semi-vida das duas substincias activas é de 40-50 minutos quando administrado como
solugdo aquosa por via intramuscular. Tal como acontece com a formulagdo comercializada, a semi-
vida de eliminagdo para a amoxicilina atinge as 3 horas nos leitdes de 12 Kg e 14 horas em animais de
75 Kg. .

A suspensdio oleosa na dose recomendada atinge uma Cmax para a amoxicilina de 2-3 meg/ml uma
hora ou menos apés injecgdo e 2-2,5 meg/ml para o 4cido clavulinico em 30 minutos ou menos.

A secrecdo uriniria activa da amoxicilina foi demonstrada num estudo em que 58 + 2% da dose de
amoxicilina administrada foi recuperada durante um periodo de 24 horas com taxa de clearance de
138 + 33 ml/min (taxa de clearance da creatinina 75 ml/min). No caso do 4cido clavulanico a
recuperagdo urindria foi de 45 + 1 % durante 0 mesmo periodo com uma taxa de clearance de 77 + 18
ml/min,

Bovinos

Apds a administragdo repetida, por via intramuscular, do medicamento a vitelos, as concentragdes
plasmaticas da amoxicilina e de 4cido clavulinico foram semelhantes apés cada administragio
individual. O pico de concentragfio plasmética de amoxicilina ocorreu 2 horas apos tratamento e para o
acido clavulanico 0,5-1 hora ap6s tratamento. Apo6s a primeira dosagem, o pico de concentragdo média
de amoxicilina foi de 3,48 pg/ml e 3,39 ug/ml para o dcido clavulanico. Apesar do 4cido clavulanico
ser mais rapidamente absorvido do que a amoxicilina, ambos sdo eficazmente obtidos a partir do local
de injecgdo.

A amoxicilina e o 4cido clavulinico sio bem absorvidos e distribuidos pelos tecidos. Foram
encontradas na bilis, rins e contetido do intestino delgado concentragdes superiores as plasméticas,
particularmente nos intervalos mais tardios em relagdo & administraggo.

A principal via de eliminag#o da amoxicilina e do 4cido clavulinico é a via uriniria.

Cies e gatos

Em cies, apés administragio do medicamento por via subcutinea, em média, o pico sérico de
concentragdo de amoxicilina foi de 6,0 pg/ml e ocorreu 3 horas apds o tratamento, No caso do acido
clavulanico o pico sérico (média) de concentragio foi de 4,8 pg/ml e ocorreu uma hora apds
administragdo. As semi-vidas de eliminago foram 6,77 ¢ 0,78 horas para a amoxicilina e para o 4cido
clavulanico, respectivamente.

Em gatos, apés administragio do medicamento por via subcutinea, em média, o pico sérico de
concentra¢do de amoxicilina foi de 16,5 pg/ml e ocorreu 2 horas ap6s administragio. No caso do cido
clavulinico o pico sérico médio de concentragdo foi de 10,3 pg/ml e ocorreu 0,5 horas apds o
tratamento. As semi-vidas de eliminago foram 1,09 e 0,61 horas para a amoxicilina e para o acido
clavulénico, respectivamente.
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5. INFORMACOES CLINICAS
5.1 Espécie(s) alvo
Suina, bovina, canina e felina.

5.2 Indicagdes terapéuticas

Suinos
Infecgbes respiratérias (ex. Actinobacillus pleuropneumoniae),Coh'bacilose, InfecgBes do peri-parto na
porca (ex. Sindrome MMA).

Bovinos
Infec¢des do aparelho respiratério, infecgdes da pele e dos tecidos moles,

Cies e gatos
Infecgdes do aparelho urinsrio, pele e tecidos moles (abcessos, sacos perianias), apareiho respiratério,
cavidade bucal (gengivites, ¢stomatites), enterites,

53 Contra-indicacﬁes

Néo utilizar em animais com hipersensibilidade 3s substdncias do grupo dos beta-lactdmicos, ou a
qualquer dos excipientes.

Néo administrar a coelhos, cobaios, hamsters, chinchilas ou outros pequenos herbivoros. A utilizagdo
do medicamento nio & indicada para tratamento de infecgdo por Lseudomonas spp.

Néo administrar por via intravenosa.

5.4 Efeitos indesejaveis

Podem ocorrer sintomas de hipersensibilidade.

Podem ocorrer reacgOes alérgicas,

Em caso de reaccdo alérgica, deve suspender-se o tratamento,

No local de injec¢do pode observar-se sinais de reacgéo inflamatéria, E mais visive] nos bovinos.

3.5 Precaugdes especiais de utilizagio
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poténcia significativamente reduzida, nio devendo ser utilizado. Deverdio ser tomad
especiais de modo a evitar o contacto do medicamento com dgua.

Nio administrar mais de 20 m] por local de injecgdo. Massajar o local de injecedo.
5.6  Utilizagio durante a gestagdio e lactaciio

Pode ser administrado com Seguranga durante a gestagdo e lactagio, respeitando no entanto ¢ intervalo
de seguranga para o leite e came destinados a0 consumo humano.

5.7 Interaccdes medicamentosas e outras

A amoxicilina, tal como todos os antibi6ticos bactericidas, nio deve ser administrada de forma
concomitante com antibidticos bacteriostaticos.

Deve considerat-se a possibilidade de reac¢io alérgica cruzada com outras penicilinas,

As penicilinas podem potenciar o efeito dos aminoglicosideos.

9 5.8  Posologia, modo e via de administraggo

Via de administragfo: suinos - intramuscular
bovinos, c3es e gatos - intramuscular ou subcutinea

A dose didria recomendada é de 8,75 mg/Kg de peso vivo (7 mg de amoxicilina ¢ 1,75 mg de 4cido
clavulénico), uma vez ao dia, durante 3 a 5 dias.
(equivalente a 1 ml do medicamento/20 Kg de peso vivo).

59 Sobredosagem

O medicamento possui um baixo nivel de toxicidade sendo bem tolerado por via parentérica.
5.10 Adverténcias especiais para cada espécie alvo

Nio estdo descritas.

5.11 Iatervalo de seguranca

Camne e visceras— 42 dias
Leite — 2 dias

3.12  Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra ¢ medicamento veterinirio
a0s animais

As penicilinas e cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) apés injecgdo, inalagdo,
ingest0 ou contacto com a pele.

A hipersensibiﬁdadc as penicilinas poder4 conduzir a reacgdes cruzadas com as cefalosporinas e vice-
versa. ReacgBes alérgicas a este tipo de substincias podem ser graves.

Este medicamento nio deve ser manipulado por pessoas sensiveis, ou que foram aconselhadas a nio
trabalhar com tais preparagdes.

A manipulagio deste medicamento deve ser cuidadosa de forma a evitar €xposi¢do, cumprindo todas
as precaugdes recomendadas.
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sintomas mais graves que requerem atengdo médica urgente.Manipular este medicarn AEARM ED

cuidado para evitar exposi¢io.
Manter fora do alcance e da vista das criangas.
Apenas para uso veteringrio,

6. INFORMACOES FARMACRUTICAS

6.1  Incompatibilidades

O écido clavulanico ¢ sensivel 4 humidade pelo que deve ser evitada a contaminagdo com 4gua (ver
secgio 5.5).

Nio deve ser misturado com outros medicamentos aquando da administragio,

6.2 Prazo de validade

18 meses.
, Prazo de validade apos a primeira abertura da embalagem: 28 dias

6.3 Precaugdes particnlares de conservacio
Conservar a temperatura entre 8°C e 15°C, em local fresco ¢ seco.

6.4  Natureza e contetido do recipiente

de capacidade.

Caixas com 12 x 50 mle 6x 100 ml

O medicamento veterinrio no utilizado ou og seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais,

7. NOME ovu DESIGNACAO SOCIAL E DOMICILIO oy SEDE DO RESPONSAVEL
PELA AUTORIZACAO DE INT RODUCAO NO MERCADO E DO FABRICANTE

Titular de Autorizacio de Introdugie no Mercado
Laboratérios Pfizer, Lda.

Lagoas Park - Edificio 10

Porto Salvo

Fabricante
Pfizer Italia, Sr.].
Borgo S. Michele
Latina, ITALIA
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