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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Synulox comprimidos palataveis 500 mg para caes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada comprimido contém:
Substancias ativas:

Amoxicilina na forma trihidratada (ph. Eur) 400 mg
Acido Clavulanico na forma de Clavulanato de Potassio 100 mg
Excipientes:

Corante E 127 (eritrosina)
Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos circulares de cor rosa.

4.  INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Caninos (cées)

4.2  Indicagdes de utilizagdo, especificando as espécies-alvo

Tratamento em cdes de infe¢des causadas por bactérias sensiveis & amoxicilina em combinagdo com
acido clavulanico:

InfecBes cutaneas (incluindo piodermite profunda e superficial)

InfecBes do tracto urinério

InfecBes respiratdrias (envolvendo o tracto respiratdrio superior e inferior)

InfecOes da cavidade bucal (por exemplo gengivite )

InfecOes dos tecidos moles (abcessos e infe¢do dos sacos anais)

Enterites

4.3 Contraindicagdes

Né&o administrar a animais com hipersensibilidade conhecida aos antibi6ticos B-lactamicos e/ou
qualquer excipiente.

Tal como acontece com as outras penicilinas, ndo deve ser administrado por via oral a coelhos,
cobaios, hamsters, chinchilas.

Devem ser tomadas precaugdes quanto a sua utilizagdo em relacéo a outros pequenos herbivoros.
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N&o administrar em caso de resisténcias conhecidas a associa¢do amoxicilina com &cido clavulanico.
N&o administrar em casos associados a Pseudomonas.

N&o administrar a animais com oliguria ou andria associada a disfuncéo renal.

4.4  Adverténcias especiais para espécies de destino

Desconhecidas.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precauc0es especiais para utilizacdo em animais

Em animais com insuficiéncia hepatica ou renal deve ter-se em atencéo o regime posoldgico
recomendado. A administracdo do medicamento veterinario deve ser baseada nas informagoes
epidemioldgicas locais acerca da sensibilidade da bactéria alvo, devendo ser tidas em conta as
politicas antimicrobianas oficiais e locais.

A administragdo do medicamento veterinario deve ser baseada, preferencialmente, em testes de
sensibilidade.

A administracdo inadequada do medicamento veterinrio pode aumentar a prevaléncia de resisténcias
bacterianas aos antibidticos -lactamicos e pode diminuir a eficacia do tratamento com antibioticos -
lactdmicos, devido ao potencial de resisténcias cruzadas.

Precauc0es especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais

As penicilinas e cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) apds injecdo, inalacéo,
ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas podera conduzir a reagoes
cruzadas com as cefalosporinas e vice-versa. Reacdes alérgicas a este tipo de substancias podem
ocasionalmente ser graves.

Este medicamento veterindrio ndo deve ser manipulado por pessoas sensiveis, ou que foram
aconselhadas, por motivos de saude, a ndo trabalhar com tais preparagdes.

A manipulacdo deste medicamento veterinario deve ser cuidadosa de forma a evitar a exposicéo,
cumprindo todas as precaugdes recomendadas.

No caso de desenvolvimento de sintomas apds manipulagdo e exposicdo, tal como “rash cutaneo”,
procurar conselho médico. Edema da face, labios, e olhos ou dificuldades respiratorias sdo 0s
sintomas mais graves que requerem atencdo médica urgente.

Lavar as méos ap0s a administragéo.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Podem ocorrer sinais clinicos de gastrointestinais leves (diarreia, vdmito). Em uso prolongado podem
ocorrer superinfecdes por microrganismos nao sensiveis.

Podem observar-se reacOes alérgicas (rea¢des cutaneas, anafilaxia). Ocasionalmente pode produzir
discrasias hemaéticas e colite. Nestes casos, deve suspender-se a administragdo e instituir um
tratamento sintomatico.
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4.7  Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacdo e a postura de ovos

Os estudos efectuados em animais de laboratorio ndo demonstraram efeitos teratogénicos, toxicos
para o feto ou para a mae. Deve usar-se de acordo com a avaliagdo beneficio/risco efectuada pelo
médico veterinario assistente.

4.8 InteracBGes medicamentosas e outras formas de interaccéo

Os antibidticos bacteriostaticos (fenicéis, macrdlidos, sulfamidas e tetraciclinas) podem inibir os
efeitos antibacterianos das penicilinas.

Podem ocorrer reagfes cruzadas com outras penicilinas.
As penicilinas podem potenciar o efeito dos aminoglicésidos.
4.9 Posologia e via de administracéo

O medicamento veterinario destina-se a administracéo oral a caes. Os comprimidos podem ser dados
inteiros, esmagados ou adicionados a uma pequena quantidade de alimento.

Posologia e frequéncia de administracdo: A dose recomendada é de 12,5 mg/kg de peso corporal, duas
vezes ao dia. Em casos refractarios, particularmente nas infecdes do tracto respiratorio, o médico
veterinario pode recomendar a administragdo de uma dose dupla de 25 mg/kg de peso corporal, duas
vezes ao dia.

Deve determinar-se 0 peso dos animais com a maior precisao possivel para evitar uma subdosagem.
Para a maioria das situagdes clinicas obtém-se resultados ap6s 5 a 7 dias de tratamento.

Em casos crénicos podem ser necessarios tratamentos mais prolongados que devem ser estabelecidos
pelo médico veterinario para permitir a completa regeneracéo dos tecidos.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
N&o sdo esperadas quaisquer reagles adversas resultantes de uma sobredosagem acidental.
4.11 Intervalo(s) de seguranca

N&o aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: antibacterianos para uso sistémico, amoxicilina e inibidor enzimatico.
Codigo ATCvet: QJ01CRO02

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A amoxicilina é um antibiotico bactericida B-lactamico de largo espectro pertencente ao grupo
terapéutico das penicilinas. A amoxicilina impede a sintese da parede bacteriana por inibi¢do das
enzimas carboxipeptidase e transpeptidase causando um desequilibrio osmotico responsavel pela
morte das bactérias em fase de crescimento. O acido clavuléanico inativa as p-lactamases, sendo um
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inibidor irreversivel das b-lactamases que ao formar um complexo estavel enzima-molécula permite
gue a amoxicilina exerc¢a o seu efeito bactericida. Esta combinac¢do (associagdo amoxicilina + acido
clavulanico) é eficaz contra organismos produtores de [3-lactamases.

Bactérias gram-positivas:

Staphylococcus (incluindo estirpes produtoras de b-lactamases)

Streptococcus

Corynebacteria

Clostridia

Peptostreptococcus spp.

Bactérias gram-negativas:

Bacteroides spp (incluindo estirpes produtoras de b- lactamases)

Escherichia coli (incluindo estirpes produtoras de b- lactamases )

Salmonella (incluindo estirpes produtoras de b- lactamases)

Bordetella bronchiseptica

Campylobacter spp

Fusobacterium necrophorum

Klebsiellae

Pasteurellae

Proteus spp

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A amoxicilina e o acido clavulanico tém parametros farmacocinéticos semelhantes. Ambos
componentes sdo bem e rapidamente absorvidos apos administragdo oral. S&o resistente a acdo dos
sucos gastricos e sua absor¢do ndo é alterada pela presenca de Comida. Eles tém uma
biodisponibilidade de 53% para amoxicilina e 43% para 4cido. clavulanato em cées. Estdo bem e
rapidamente distribuidos por todo o corpo, atingindo altas concentra¢cbes no musculo, figado, rim e
trato intestinal, devido a sua baixa ligacdo a proteinas plasmaticas. A amoxicilina difunde-se mal no
cérebro e nos fluidos espinhais, exceto quando as meninges estdo inflamadas. Atravessam a barreira
placentéria. Seu metabolismo € escassa, excretada principalmente pela urina e em menor grau pelo
leite e bilis.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Estearato de magnésio

Glicolato sodico de amido (tipo A)
Silica coloidal anidra

Levedura seca

Eritrosina (E127)

Celulose microcristalina

6.2 Incompatibilidades principais

Desconhecidas.
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6.3 Prazo de validade
Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
6.4 Precaucdes especiais de conservacao

N&o conservar acima de 25°C.
Conservar em local seco.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Os comprimidos séo acondicionados em blister de aluminio laminado contendo 2 comprimidos cada,
apresentados em embalagens de cartdo de 10, 20, 50, 100 e 160 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagcdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com o0s
requisitos nacionais

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Zoetis Portugal Lda

Lagoas Park Edificio 10

2740-271 Porto Salvo

8. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
51372

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

24.09.2001 / 02/2022

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Fevereiro 2022

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartéao

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO |

Synulox comprimidos palataveis 500 mg para cées

‘ 2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS |

Cada comprimido contém:
Substancias ativas:

Amoxicilina na forma trihidratada (ph. Eur) 400 mg
Acido Clavulénico na forma de Clavulanato de Potassio 100 mg
Excipientes:

Corante E 127 (eritrosina)

| 3. FORMA FARMACEUTICA |

Comprimidos.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

10, 20, 50, 100 e 160 comprimidos

| 5.  ESPECIES-ALVO |

Caninos (cées).

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES) |

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO |

Administracéo por via oral.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 8. INTERVALO DE SEGURANGA |

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO |

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisdo dos textos: fevereiro 2022
Pagina 9 de 16



PORTUGUESA Diregao Geral

de Alimentagéao
e Veterinaria

@ REPUBLICA AGRICULTURA
d

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE |

VAL {més/ano} ou EXP.{més/ano}

| 11.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO |

N&o conservar acima de 25°C.
Conservar em local seco.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com o0s
requisitos nacionais

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO (fundo verde)
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Zoetis Portugal Lda
Lagoas Park Edificio 10
2740-271 Porto Salvo

16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

51372

‘ 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

comprimidos

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO |

Synulox comprimidos palataveis 500 mg para cées

‘ 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO |

Zoetis Portugal, Lda

| 3. PRAZO DE VALIDADE |

<VAL><EXP> {MM/AAAA}>

4, NUMERO DO LOTE

<Lote><Lot> {nimero}

5. MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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B.FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
Synulox comprimidos palataveis 500 mg para caes

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Zoetis Portugal Lda

Lagoas Park Edificio 10

2740-271 Porto Salvo

Responsavel pela libertacao de lote:
Haupt Pharma S.r.l.

B.S. Michele (Latina)-S.S. 156 Km 50
Italia

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Synulox comprimidos palataveis 500 mg para cées
3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Cada comprimido contém:
Substancias ativas:

Amoxicilina na forma trihidratada (ph. Eur) 400 mg
Acido Clavulanico na forma de Clavulanato de Potassio 100 mg
Excipientes:

Corante E 127 (eritrosina)

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento em cdes de infe¢des causadas por bactérias sensiveis & amoxicilina em combinagdo com

acido clavulanico:

InfecBes cutaneas (incluindo piodermite profunda e superficial)

InfecBes do tracto urinério

InfecBes respiratdrias (envolvendo o tracto respiratério superior e inferior)
InfecOes da cavidade bucal (por exemplo gengivite )

InfecOes dos tecidos moles (abcessos e infe¢do dos sacos anais)

Enterites

5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar a animais com hipersensibilidade conhecida aos antibiéticos B-lactamicos e/ou
qualquer excipiente.

Tal como acontece com as outras penicilinas, ndo deve ser administrado por via oral a coelhos,
cobaios, hamsters, chinchilas.
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Devem ser tomadas precauc¢des quanto a sua utilizagdo em relacéo a outros pequenos herbivoros.
N&o administrar em caso de resisténcias conhecidas a associacdo amoxicilina com acido clavulanico.
N&o administrar em casos associados a Pseudomonas.

N&o administrar a animais com oliguria ou andria associada a disfuncéo renal.

6. REACOES ADVERSAS

Podem ocorrer sinais clinicos de gastrointestinais leves (diarreia, vomito). Em uso prolongado podem
Ocorrer superinfe¢Bes por microrganismos nao sensiveis.

Podem observar-se reacdes alérgicas (reacdes cutaneas, anafilaxia). Ocasionalmente pode produzir
Discrasias hemaéticas e colite. Nestes casos, deve suspender-se a administragéo e instituir um
tratamento sintomatico.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convencgao:

- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagGes isoladas)

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nédo
mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu médico
veterinario.

Alternativamente, pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

7. ESPECIES-ALVO
Caninos (caes).
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

O medicamento veterinario destina-se a administracéo oral a cdes . Os comprimidos podem ser dados
inteiros, esmagados ou adicionados a uma pequena quantidade de alimento.

Posologia e frequéncia de administracdo: A dose recomendada é de 12,5 mg/kg de peso corporal, duas
vezes ao dia. Em casos refractarios, particularmente nas infecdes do tracto respiratorio, o médico
veterinario pode recomendar a administragdo de uma dose dupla de 25 mg/kg de peso corporal, duas
vezes ao dia.

Deve determinar-se 0 peso dos animais com a maior precisdo possivel para evitar uma subdosagem.
Para a maioria das situagdes clinicas obtém-se resultados apds 5 a 7 dias de tratamento.

Em casos cronicos podem ser necessarios tratamentos mais prolongados que devem ser estabelecidos
pelo médico veterinario para permitir a completa regeneracéo dos tecidos.
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9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

A administracdo inadequada do medicamento veterinario pode aumentar a prevaléncia de resisténcias
bacterianas aos antibidticos -lactamicos e pode diminuir a eficacia do tratamento com antibidticos 3-
lactdmicos, devido ao potencial de resisténcias cruzadas.

10. INTERVALO DE SEGURANCA
N&o aplicével.
11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Né&o conservar acima de 25°C.

Conservar em local seco.

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo depois de “VAL” ou
“EXP”.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Em animais com insuficiéncia hepatica ou renal deve ter-se em atencéo o regime posoldgico
recomendado. A administracdo do medicamento veterinario deve ser baseada nas informagoes
epidemioldgicas locais acerca da sensibilidade da bactéria alvo, devendo ser tidas em conta as
politicas antimicrobianas oficiais e locais.

A administragdo do medicamento veterinario deve ser baseada, preferencialmente, em testes de
sensibilidade.

A administragdo inadequada do medicamento veterindrio pode aumentar a prevaléncia de resisténcias
bacterianas aos antibidticos -lactamicos e pode diminuir a eficacia do tratamento com antibioticos -
lactamicos, devido ao potencial de resisténcias cruzadas.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais
As penicilinas e cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) apds injecdo, inalacéo,
ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas podera conduzir a reacoes
cruzadas com as cefalosporinas e vice-versa. Reacdes alérgicas a este tipo de substancias podem
ocasionalmente ser graves.

Este medicamento veterinario ndo deve ser manipulado por pessoas sensiveis, ou que foram
aconselhadas, por motivos de saude, a ndo trabalhar com tais preparagdes.

A manipulacéo deste medicamento veterinario deve ser cuidadosa de forma a evitar a exposicao,
cumprindo todas as precaucdes recomendadas.

No caso de desenvolvimento de sintomas ap6s manipulagdo e exposi¢do, tal como “rash cutaneo”,
procurar conselho médico. Edema da face, l&bios, e olhos ou dificuldades respiratorias sao 0s
sintomas mais graves que requerem atencdo médica urgente.

Lavar as méos apos a administragéo.

Utilizacdo durante a gestacéo e a lactacdo

Os estudos efectuados em animais de laboratério ndo demonstraram efeitos teratogénicos, toxicos
para o feto ou para a mae. Deve usar-se de acordo com a avaliagéo beneficio/risco efectuada pelo
médico veterinario assistente.
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InteracGes medicamentosas e outras formas de interac¢éo

Os antibidticos bacteriostaticos (fenicéis, macrdlidos, sulfamidas e tetraciclinas) podem inibir os
efeitos antibacterianos das penicilinas.

Podem ocorrer reagfes cruzadas com outras penicilinas.

As penicilinas podem potenciar o efeito dos aminoglicésidos.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario
N&o sdo esperadas quaisquer reacOes adversas resultantes de uma sobredosagem acidental.

Incompatibilidades principais
Desconhecidas

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.
14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
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