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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

11. juli 2025

PRODUKTRESUME
for

Synulox Vet., tabletter til kalve

0. D.SP.NR

6619

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Synulox Vet. til kalve
Lagemiddelform: Tabletter
Styrke: 400 + 100 mg
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
1 tablet indeholder:
Aktive stoffer:

Amoxicillin 400 mg som amoxicillintrihydrat
Clavulansyre 100 mg som kaliumclavulanat

Hjalpestoffer:

Kvalitativ sammensatning af hjzlpestoffer og andre bestanddele

Magnesiumstearat

Natriumstivelsesglycolat

Kolloid silicia
Mikrokrystallinsk cellulose

Farvestoffer: Azorubin (E 122), ponceau 4R (E 124) og indigotin I (E 132), titandioxid
(E 171)

3. KLINISKE OPLYSNINGER
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Dyrearter, som legemidlet er beregnet til

Ikke-drovtyggende kalve.

Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til
Infektioner forérsaget af amoxicillin/clavulansyrefalsomme bakterier.
Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til dyr med kendt overfelsomhed over for penicillin eller andre stoffer fra
B-lactam gruppen.

Ma ikke anvendes til kaniner, marsvin, hamstre og erkenrotter. Det anbefales at udvise forsig-
tighed ved brug til andre mindre planteadere.

M3 ikke anvendes 1 tilfaelde af overfolsomhed over for de aktive stoffer eller over for et eller
flere af hjelpestofferne.

Ma ikke anvendes i tilfelde af resistens overfor penicillin.

Seerlige advarsler
Ingen.
Seerlige forholdsregler vedrerende brugen

Serlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet

Anvendelse bor baseres pa folsomhedstest og tage hensyn til officielle og lokale retningslinjer
for brug af antibiotika.

Uhensigtsmassig anvendelse af veterinerleegemidlet kan ege forekomsten af antimikrobiel
resistens over for amoxicillin/clavulansyre.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerlegemidlet til dyr:

Penicillin og cephalosporiner kan medfere en overfalsomhedsreaktion (allergi) efter injektion,
inhalering, indtagelse eller hudkontakt. Overfelsomhed over for penicillin kan medfere kryds-
reaktion over for cephalosporiner og omvendt.

Allergiske reaktioner over for disse stoffer kan i nogle tilfzelde vaere alvorlige. Undlad at
handtere produktet, hvis du ved, at du er sensibiliseret, eller hvis du er blevet fraradet at ar-
bejde med denne type praparater.

Handter produktet meget omhyggeligt for at undgd eksponering, idet alle anbefalede forholds-
regler skal iagttages.
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I tilfeelde af symptomer (f.eks. hududslet) opstaet efter utilsigtet indtagelse eller kontakt med
huden skal der straks soges leegehjelp, og indlegssedlen eller etiketten ber vises til legen.
Hevelser i ansigtet, ved leeberne eller omkring gjnene eller &ndedraetsbesvar er mere alvor-
lige symptomer og krever gjeblikkelig legehjelp.

Vask handerne efter brug.

Serlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:

Ikke relevant.
Bivirkninger

Kalve:
Ingen kendte.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lobende sikkerhedsovervagning af et
veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlaege, til enten indehaveren af
markedsforingstilladelsen eller til den nationale kompetente myndighed via det nationale ind-
beretningssystem. Se indlaegssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

Anvendelse under draegtighed, laktation eller zeglaegning

Veterinerlegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt.

Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

Den baktericide virkning af penicillin hemmes ved samtidig indgivelse af legemidler med
bakteriostatisk virkning, som f.eks. erythromycin og tetracyklin.

Administrationsveje og dosering

Oral anvendelse.

1 tablet/40 kg legemsvaegt (12,5 mg/kg legemsvagt) 2 gange dagligt i 3 dage.

For at sikre korrekt dosering ber legemsvagten bestemmes sa ngjagtigt som muligt.
Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

Ingen kendte.

Serlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begrznsninger for an-
vendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinerlaegemidler for at begraense ri-
sikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

Tilbageholdelsestid

Synulox Vet., tabletter til kalve 400 mg + 100 mg 11.7.2025.docx Side 3 af 5



4.1

4.2

4.3

5.1

5.2

5.3

5.4

5.5

Slagtning: 6 dage.

FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

ATCvet-kode:
QJO1CRO2

Farmakodynamiske oplysninger

Amoxicillin er et bredspektret semisyntetisk penicillin med hurtig indse@ttende baktericid effekt.
Amoxicillin nedbryder irreversibelt peptidoglycaner (polypeptider) i den eksisterende cellevag
snarere end nydannede celleveegge 1 bakterievaekstfasen.

Clavulansyre er ligeledes et penicillinderivat med specifik inhibitorisk effekt overfor betalacta-
maser (penicillinase), men kun med minimal antibiotisk effekt.

Kombinationen af de 2 stoffer udviser god aktivitet overfor sdvel grampositive som gramnega-
tive bakterier, uathangigt af en eventuel betalaktamaseproduktion og ligeledes effektiv overfor
blandingsinfektioner med anaerobe bakterier.

Farmakokinetiske oplysninger

Veterinzrlaegemidlet absorberes godt efter peroral indgift (op mod 90 %), uathangigt af samtidig
fodertildeling. Aktive serumkoncentrationer opnas indenfor 1 time efter indgift.

Amoxicillin indgér i det entero-hepatiske kredsleb og hovedparten udskilles gennem nyrerne.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Vasentlige uforligeligheder

Ikke relevant.

Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerlaegemidlet i salgspakning: 18 maneder.

Seerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Der er ingen sarlige krav vedrerende opbevaringsforhold for dette veterinerlegemiddel.
Den indre emballages art og indhold

Lamineret aluminium foliepakning med 20 tabletter.

Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Lagemidler ma ikke bortskaffes ssmmen med spildevand eller husholdningsaffald.
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Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerlaegemidler eller affaldsmaterialer
herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante
for det pageldende veterinerlegemiddel.
6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48
2100 Kebenhavn ©
Danmark

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

13069

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

25. februar 1988

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

11. juli 2025

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
BP

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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