
עלון לצרכן לתכשיר וטרינרי
התרופה משווקת על פי מרשם רופא וטרינר בלבד

לשימוש בבעלי חיים בלבד

שם התרופה הוטרינרית, צורתה וחוזקה 	.1
סינולוקס 50 מ"ג וטרינרי, טבליות

סינולוקס 250 מ"ג וטרינרי, טבליות
סינולוקס 500 מ"ג וטרינרי, טבליות

חומרים פעילים 	.2
כל טבליה של סינולוקס 50 מ"ג וטרינרי מכילה:

Amoxicillin 40 mg אמוקסיצילין 40 מ"ג	
Clavulanic acid 10 mg חומצה קלאוולנית 10 מ"ג	

כל טבליה של סינולוקס 250 מ"ג וטרינרי מכילה:
Amoxicillin 200 mg אמוקסיצילין 200 מ"ג	
Clavulanic acid 50 mg חומצה קלאוולנית 50 מ"ג	

כל טבליה של סינולוקס 500 מ"ג וטרינרי מכילה:
Amoxicillin 400 mg אמוקסיצילין 400 מ"ג	
Clavulanic acid 100 mg חומצה קלאוולנית 100 מ"ג	

potassium clavulanate בצורת   clavulanic acid מכילה  טבליה   כל 
ו- amoxicillin בצורת amoxicillin trihydrate בתוך מצע בטעם ערב.

לרשימת החומרים הבלתי פעילים ראו סעיף 13.

למה מיועדת התרופה 	.3
לטיפול במגוון רחב של מחלות הנגרמות על ידי מיקרואורגניזמים הרגישים לתכשיר, 
כולל מחלות עור, דלקות בדרכי השתן, דלקות בדרכי הנשימה, דלקות מעיים, 

זיהומים ברקמות הרכות ודלקות בחניכיים בכלבים ובחתולים.

סינולוקס וטרינרי פעיל in vitro כנגד טווח רחב של חיידקים אירוביים ואנאירוביים 
כולל:

גרם-חיוביים:
Staphylococci (including β-lactamase-producing strains); Clostridia; 
Actinomyces; Peptostreptococcus spp; Streptococci; Enterococci.

גרם-שליליים:
Bacteroides spp. (including β-lactamase-producing strains); Escherichia 
coli (including β-lactamase-producing strains); Salmonellae (including 
β-lactamase-producing strains); Bordetella bronchiseptica; Campylobacter 
spp; Fusobacterium necrophorum; Klebsiellae; Pasteurellae; Proteus spp.

קבוצה תרפויטית: תכשיר אנטיביוטי ממשפחת הפניצילינים
ATCvet Code: QJ01CR02

התוויות נגד 	.4
בדומה לפניצילינים אחרים, אין לתת סינולוקס וטרינרי דרך הפה לארנבות, שרקנים, 
אוגרים או גרבילים. יש לנהוג בזהירות בעת מתן התכשיר לאוכלי עשב קטנים 

אחרים.

תופעות לוואי 	.5
לעיתים נדירות מאוד עלולות להופיע תגובות של רגישות יתר )תגובות אלרגיות 
בעור, אנפילקסיס(. אם מתפתחת תגובה אלרגית, יש להפסיק מיידית את השימוש 
בתכשיר. יש להתחיל במתן טיפול סימפטומטי מתאים. במקרים נדירים מאוד השימוש 

במוצר עלול לגרום להפרעות במערכת העיכול )הקאות, שלשולים, אנורקסיה(.
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור "דיווח 
על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי" שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות 
)www.health.gov.il( המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או ע"י כניסה 

https://sideeffects.health.gov.il :לקישור

חיות מטרה 	.6
סינולוקס 50 מ"ג וטרינרי מיועד לכלבים ולחתולים

סינולוקס 250 מ"ג וטרינרי מיועד לכלבים ולחתולים
סינולוקס 500 מ"ג וטרינרי מיועד לכלבים בלבד

צורת המתן ומינון 	.7
טבליות למתן דרך הפה.

מינון:
המינון המומלץ הוא 12.5 מ"ג לק"ג משקל גוף פעמיים ביום.

יש לתת בהתאם למינון  הטבלה הבאה מציינת את מספר הטבליות אותן 
המומלץ:

משקל גוף 
)קילוגרם(

מספר הטבליות אותן יש לתת בכל מתן פעמיים ביום

סינולוקס 50 מ"ג 
וטרינרי

סינולוקס 250 מ"ג 
וטרינרי

סינולוקס 500 מ"ג 
וטרינרי

1-2½--

3-51--

6-92--

10-133--

14-184--

½או19-25-1
26-35-1½-

1או36-49-2

½1או50-3
60--1½
80--2

לרוב הזיהומים כולל זיהומים של העור, דרכי השתן ומערכת העיכול, המינון המפורט 
מעלה הנו יעיל. בזיהומים שאינם מגיבים, במיוחד זיהומים של מערכת הנשימה, 
נמצא כי שיעור הריפוי מוגבר עם הכפלת המינון ל- 25 מ"ג לק"ג פעמיים ביום. 
)יש לשים לב שבחיות עם משקל גוף של 1 ק"ג המינון של ½ טבליה של סינולוקס 

50 מ"ג הנו כבר מנה כפולה(.

משך הטיפול:
לכל ההתוויות במקרים שגרתיים:

רוב המקרים מגיבים לטיפול של 5-7 ימים.

מחלות כרוניות או שאינן מגיבות לטיפול:
במקרים אלו, כאשר יש נזק ניכר לרקמה, יתכן ויש צורך בטיפול ארוך יותר על מנת 

לאפשר לרקמה להשתקם. קווים מנחים אלו מומלצים על סמך ניסויים קליניים:
מחלות עור כרוניות: 10-12 ימים 	∙

ציסטיטיס כרוני )דלקת בדרכי השתן(: 10-28 ימים 	∙
מחלות נשימה: 8-10 ימים. 	∙

זנים של  נגד  מותווה  אינו  אך   Klebsiella זיהומים של  כנגד  יעיל  התכשיר 
.Pseudomonas

אופן השימוש בתכשיר 	.8
למתן דרך הפה בלבד.

כלבים וחתולים, אפילו חולים, בדרך כלל מסכימים לאכול את הטבליות ישירות 
מהיד. לחילופין ניתן לרסק את הטבליות, ולהוסיף למעט אוכל.

זמן המתנה 	.9
לא רלוונטי

אזהרות 	.10
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בחית המטרה 	∙

לא ידועות 	
אזהרות מיוחדות הנוגעות לבטיחות השימוש בתרופה בבעלי חיים 	∙
אין להשתמש בתכשיר בחיות שידועה לגביהן רגישות לפניצילינים. 	

שימוש לא הולם במוצר עלול להגביר את השכיחות של חיידקים העמידים ל-  	
.amoxicillin/clavulanic acid

בבעלי חיים עם אי ספיקת כבד וכליות יש להעריך בקפידה את משטר המינון. 	
השימוש בתכשיר צריך להתבסס על בדיקות רגישות, יש לקחת בחשבון את  	
המדיניות המקומית הרשמית בנוגע לשימוש בתרופות אנטימיקרוביאליות. תכשיר 
אנטיבקטריאלי בעל ספקטרום צר צריך לשמש כטיפול קו ראשון במקרים בהם 

בדיקת רגישות מרמזת על יעילות סבירה של גישה זו.
אזהרות מיוחדות הנוגעות לבטיחות האדם המטפל בתכשיר 	∙

פניצילינים וצפלוספורינים עלולים לגרום לרגישות יתר )אלרגיה( עקב הזרקה,  	
שאיפה, בליעה או במגע עם העור. רגישות יתר לפניצילינים עלולה להוביל 

לרגישות צולבת לצפלוספורינים ולהיפך.
תגובה אלרגית לחומרים אלו עלולה לעיתים להיות חמורה. 	

אין לבוא במגע עם התכשיר אם ידועה לך רגישות או שיועץ לך לא לעבוד עם  	
תכשירים כאלה.

יש להשתמש בתכשיר בזהירות כדי להמנע מחשיפה, תוך שימוש בכל אמצעי  	
הזהירות המומלצים.

במידה ופיתחת תסמינים לאחר חשיפה כגון פריחה, עליך לפנות לקבלת עזרה  	
רפואית ולהראות לרופא אזהרה זו. נפיחות בפנים, בשפתיים או בעיניים או קשיי 

נשימה הנן תופעות חמורות יותר ודורשות עזרה רפואית דחופה.
יש לשטוף את הידיים בתום השימוש. 	

אזהרות נוספות 	∙
לא ידועות 	

הריון והנקה 	∙
ניתן להשתמש בטבליות בבטחה בחיות הרות ומניקות. 	

תגובות עם תרופות אחרות, וסוגים אחרים של אינטראקציות 	∙
פעילות  אנטיביוטיקות בקטריוסטטיות עקב  זמנית עם  בו  אין להשתמש  	

מנוגדת.
כלורמפניקול, מקרולידים, סולפונאמידים וטטרציקלינים עלולים לעכב את  	
ההשפעה האנטיבקטריאלית של פניצילין בשל שפעול מהיר של התגובה 

הבקטריוסטטית.
יש לקחת בחשבון את הפוטנציאל להתפתחותה של תגובה אלרגית הנובעת  	

מרגישות צולבת בשימוש עם פנצילינים אחרים.
פנצילינים עלולים להגביר את האפקט של אמינוגליקוזידים. 	

מינון יתר 	∙
ל- amoxicillin רעילות נמוכה, והוא נסבל היטב במתן פומי בחיות מטרה. מינון  	

יתר מתון לרוב לא גורם לתופעות לוואי.
במידה ויש תסמינים של רעילות, כגון: הפרעות במערכת העיכול, הטיפול צריך  	

להיות סימפטומתי.
)incompatibility( חוסר התאמה 	∙

לא ידוע 	

הוראות אחסון 	.11
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג  	∙

ידם של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע הרעלה.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע על גבי האריזה.  	∙

תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו החודש.
תנאי אחסון 	∙

.25oC -יש לאחסן מתחת ל 	

הוראות בדבר השמדת התכשיר/שאריות התכשיר בתום  	.12
השימוש

כל תכשיר וטרינרי רפואי שלא השתמשו בו או כל חומר מיותר שהתקבל משימוש 
במוצר וטרינרי רפואי יש להשמיד כפסולת רעילה, אין להשליך לביוב.

מידע נוסף 	.13
נוסף על החומרים הפעילים התרופה מכילה גם: 	∙

Microcrystalline Cellulose
Yeast Dried
Sodium Starch Glycolate
Erythrosine Lake (E 127)
Silica Colloidal
Magnesium Stearate

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה 	∙
טבליות עגולות בצבע ורוד עם קו חציה בצד אחד והמילה “SYNULOX” מוטבעת  	

בצד השני.
סינולוקס 50 מ"ג טבליות וטרינרי: 	

קוטר הטבליות הוא כ- 8 מ"מ, עוביין 3 מ"מ ומשקלן 175 מיליגרם. 	
סינולוקס 250 מ"ג טבליות וטרינרי: 	

קוטר הטבליות הוא כ- 14.5 מ"מ, עוביין 4.5 מ"מ ומשקלן 875 מיליגרם. 	
סינולוקס 500 מ"ג טבליות וטרינרי: 	

קוטר הטבליות הוא כ- 18 מ"מ, עוביין 6.5 מ"מ ומשקלן 1.75 גרם. 	

גודלי האריזות 	∙
סינולוקס 50 מ"ג טבליות וטרינרי: 	

אריזת קרטון המכילה 100 או 500 טבליות 	
סינולוקס 250 מ"ג טבליות וטרינרי: 	

אריזת קרטון המכילה 100 או 250 טבליות 	
סינולוקס 500 מ"ג טבליות וטרינרי: 	

אריזת קרטון המכילה 10 או 100 טבליות. 	
יתכן ולא כל האריזות ישווקו. 	

בעל הרישום 	∙
זואטיס ישראל הולדינג בי.וי., רחוב עתיר ידע 5, כפר סבא. 	

שם היצרן 	∙
Haupt Pharma Latina S.R.L, Italy 	
S.S. 156 KM, 04010 Borgo San Michele, Latina, Italy 	

נערך במרץ 2022 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:

סינולוקס 50 מ"ג טבליות וטרינרי: 00 92235 63 083
סינולוקס 250 מ"ג טבליות וטרינרי: 00 92236 64 083
סינולוקס 500 מ"ג טבליות וטרינרי: 00 92353 14 083
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Veterinary Medicine Package leaflet
This medicine is dispensed with a veterinarian’s prescription only

For animal use only
1.	N AME, FORM AND STRENGTH OF THE VETERINARY 

MEDICINE
Synulox 50 mg Veterinary, tablets
Synulox 250 mg Veterinary, tablets
Synulox 500 mg Veterinary, tablets
2.	 ACTIVE INGREDIENTS
Each Synulox 50 mg Veterinary tablet contains:
Amoxicillin 40 mg
Clavulanic acid 10 mg
Each Synulox 250 mg Veterinary tablet contains:
Amoxicillin 200 mg
Clavulanic acid 50 mg
Each Synulox 500 mg Veterinary tablet contains:
Amoxicillin 400 mg
Clavulanic acid 100 mg
Each tablet contains clavulanic acid in the form of potassium clavulanate 
and amoxicillin in the form of amoxicillin trihydrate in a palatable base.
For the list of inactive ingredients, see section 13.
3.	 WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
For the treatment of diseases, due to susceptible microorganisms, 
including skin diseases, urinary tract infections, respiratory diseases, 
enteritis, soft tissue infections, dental infections in dogs and cats.
Synulox Veterinary is active in vitro against a wide range of aerobic 
and anaerobic bacteria, including:
Gram-positive: 
Staphylococci (including β-lactamase-producing strains); Clostridia; 
Actinomyces; Peptostreptococcus spp; Streptococci; Enterococci.
Gram-negative: 
Bacteroides spp. (including β-lactamase-producing strains); 
Escherichia coli (including β-lactamase-producing strains); Salmonellae 
(including β-lactamase-producing strains); Bordetella bronchiseptica; 
Campylobacter spp; Fusobacterium necrophorum; Klebsiellae; 
Pasteurellae; Proteus spp.
Therapeutic group: antibiotic preparation from the penicillin group
ATCvet Code: QJ01CR02
4.	 CONTRAINDICATIONS
As with other penicillins, Synulox Veterinary should not be administered 
orally to rabbits, guinea pigs, hamsters or gerbils. Caution is advised 
when administering the preparation to other small herbivores.
5.	 SIDE EFFECTS
Very rarely hypersensitivity reactions (allergic skin reactions, anaphylaxis) 
may occasionally occur. If an allergic reaction occurs, the preparation 
should be discontinued immediately. Appropriate symptomatic treatment 
should be initiated. In very rare cases the use of the product may result in 
instances of gastrointestinal disorders (vomiting, diarrhea, anorexia).
Side effects can be reported to the Ministry of Health by clicking on 
the link “Report Side Effects of Drug Treatment” found on the Ministry 
of Health homepage (www.health.gov.il) that directs you to the online 
form for reporting side effects, or by entering the link:
https://sideeffects.health.gov.il
6.	 TARGET SPECIES
Synulox 50 mg Veterinary is intended for dogs and cats
Synulox 250 mg Veterinary is intended for dogs and cats
Synulox 500 mg Veterinary is intended for dogs only
7.	 METHOD OF ADMINISTRATION AND DOSAGE
Tablets for oral administration.
Dosage:
The recommended dosage is 12.5 mg per kg bodyweight, twice a day.
The following table indicates the number of tablets to be administered 
in accordance with the recommended dosage:

Bodyweight
(Kilogram)

Number of tablets to be administered per dose, twice a day

Synulox 50 mg 
Veterinary

Synulox 250 mg 
Veterinary

Synulox 500 mg 
Veterinary

1-2 ½ - -

3-5 1 - -

6-9 2 - -

10-13 3 - -

14-18 4 - -

19-25 - 1 or ½

26-35 - 1½ -

36-49 - 2 or 1

50 - 3 or 1½

60 - - 1½

80 - - 2

For the majority of infections, including infections of the skin, urinary 
tract and digestive system, the dosage indicated above is effective. For 
unresponsive infections, especially infections of the respiratory system, 
an increased cure rate has been found upon doubling the dosage to 25 
mg per kg, twice a day. (Note that for animals with a bodyweight of 1 kg, 
the dosage of ½ a tablet of Synulox 50 mg is already a double dose).
Duration of treatment:
For all indications in routine cases:
The majority of cases respond to treatment within 5-7 days.
Chronic or refractory cases:
In these cases, when there is considerable tissue damage, a longer 
treatment may be necessary to enable the tissue to recover. These 
guidelines are recommended based on clinical trials:
∙	Chronic skin diseases: 10-12 days
∙	Chronic cystitis (urinary tract infection): 10-28 days
∙	Respiratory diseases: 8-10 days.
The preparation is effective against Klebsiella infections but is not 
indicated for Pseudomonas species.

8.	 HOW TO USE THE PREPARATION
For oral administration only.
Dogs and cats, even when sick, usually agree to eat the tablets directly 
from the hand. Alternatively, the tablets can be crushed and added to 
a little food.
9.	 WITHDRAWAL PERIOD
Not applicable
10.	WARNINGS
∙	Special warnings relating to use in the target species
	 None known
∙	Special warnings relating to safety of use of the medicine in 

animals
	 Do not use the preparation in animals known to have a sensitivity to 

penicillins.
	 Inappropriate use of the preparation may increase the prevalence of 

bacteria resistant to amoxicillin/clavulanic acid.
	 In animals with hepatic and renal failure, the dosing regimen should 

be carefully evaluated.
	 Use of the product should be based on susceptibility testing and take 

into account official and local antimicrobial policies. Narrow spectrum 
antibacterial therapy should be used for first line treatment where 
susceptibility testing suggests likely efficacy of this approach.

∙	Special warnings relating to the safety of the person administering 
the preparation

	 Penicillins and cephalosporins may cause hypersensitivity (allergy) 
following injection, inhalation, ingestion or skin contact. Hypersensitivity 
to penicillins may lead to cross-sensitivity to cephalosporins and vice 
versa.

	 An allergic reaction to these substances may occasionally be 
serious.

	 Do not come into contact with the preparation if you have a known 
sensitivity or if you have been advised not to work with such 
preparations.

	 Use the preparation with care to avoid exposure, while taking all 
recommended precautions.

	 If you develop symptoms following exposure, such as a rash, you 
should refer for medical attention and show the doctor this warning. 
Swelling of the face, lips or eyes or breathing difficulties are more 
serious symptoms and require urgent medical attention.

	 Wash hands after use.
∙	Additional warnings
	 None known
∙	Pregnancy and lactation
	 The tablets can be safely used in pregnant and lactating animals.
∙	Interactions with other medicines and other forms of interactions
	 Do not use concomitantly with bacteriostatic antibiotics due to 

contradictory activity.
	 Chloramphenicol, macrolides, sulfonamides and tetracyclines may 

inhibit the antibacterial effect of penicillin because of the rapid onset 
of bacteriostatic action.

	 The potential for allergic cross-reactivity with other penicillins should 
be considered.

	 Penicillins may increase the effects of aminoglycosides.
∙	Overdose
	 Amoxicillin has a low toxicity and is well tolerated when orally 

administered to the target species. Mild overdose usually causes no 
side effects.

	 If there are symptoms of toxicity, such as: digestive system 
disturbances, treatment should be symptomatic.

∙	Incompatibility
	 Unknown
11.	STORAGE INSTRUCTIONS
∙	Avoid poisoning! To prevent poisoning, keep this and all other 

medicines, in a closed place, out of the reach and sight of children 
and/or infants.

∙	Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) that appears 
on the package. The expiry date refers to the last day of that month.

∙	Storage conditions
	 Store below 25°C.
12.	IN STRUCTIONS REGARDING DISPOSAL of THE PREPARATION/

REMNANTS OF THE PREPARATION AFTER USE
All veterinary medicinal preparations that were not used, or any leftover 
substances obtained upon use of a veterinary medicinal product, should 
be discarded as toxic waste; do not discard into a sewer.
13.	FURTHER INFORMATION
∙	In addition to the active ingredients, the medicine also contains:
	 Microcrystalline Cellulose
	 Yeast Dried
	 Sodium Starch Glycolate
	 Erythrosine Lake (E 127)
	 Silica Colloidal
	 Magnesium Stearate
∙	What the medicine looks like and the contents of the package
	 Round, pink tablets, with a score line on one side and the word 

“SYNULOX” embossed on the other side.
	 Synulox 50 mg Veterinary tablets:
	 The tablet diameter is approximately 8 mm, thickness is 3 mm and 

weight is 175 mg.
	 Synulox 250 mg Veterinary tablets:
	 The tablet diameter is approximately 14.5 mm, thickness is 4.5 mm 

and weight is 875 mg.
	 Synulox 500 mg Veterinary tablets:
	 The tablet diameter is approximately 18 mm, thickness is 6.5 mm and 

weight is 1.75 g.
∙	Package sizes
	 Synulox 50 mg Veterinary tablets:
	 The carton package contains 100 or 500 tablets
	 Synulox 250 mg Veterinary tablets:
	 The carton package contains 100 or 250 tablets
	 Synulox 500 mg Veterinary tablets:
	 The carton package contains 10 or 100 tablets
	 Not all package sizes may be marketed.
∙	License holder
	 Zoetis Israel Holding B.V., 5 Atir Yeda Street, Kfar Saba.
∙	Manufacturer
	 Haupt Pharma Latina S.R.L., Italy
	 S.S. 156 KM, 04010 Borgo San Michele, Latina, Italy
Revised in March 2022 according to MOH guidelines.
Registration number of the medicine in the National Drug Registry 
of the Ministry of Health:
Synulox 50 mg Veterinary Tablets: 083 63 92235 00
Synulox 250 mg Veterinary Tablets: 083 64 92236 00
Synulox 500 mg Veterinary Tablets: 083 14 92353 00
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