SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

SYNULOX LC 260 mg intramamarni suspenze pro skot

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI{
Lécivé latky:

Jeden aplikator (3 g) obsahuje:

Amoxicillinum (ut amoxicillinum trihydricum) 200,0 mg
Acidum clavulanicum (ut calii clavulanas) 50,0 mg
Prednisolonum 10,0 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Intramamarni suspenze.
Zluté olejova suspenze.
4, KLINICKE UDAJE

41 Cilové druhy zvirat

Skot (dojnice v laktaci).

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat
Ptipravek je urcen pro 1é¢bu klinickych ptipad mastitid krav v laktaci vyvolanych nasledujicimi patogeny:
Stafylokoky (véetné kmend produkujicich -laktamazu)
Streptokoky (v€etné S. agalactiae, S. dysgalactiae a S. uberis)
Escherichia coli (véetné kment produkujicich B-laktamazu)
4.3 Kontraindikace

Nepouzivejte u zvitat precitlivélych na 3-laktamova antibiotika.
4.4 Zvlastni upozornéni

Nepouzivejte v piipadé zanétu zpuisobeného Pseudomonas spp.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvirat
Pred 1é¢bou ocistéte konec strukového kanalku vhodnym dezinfekénim prosttedkem.

Doporuceni pro spravné pouZiti
Ptipravek by mél byt pouzivan pouze k 1é¢bé klinickych mastitid.

Pouziti pfipravku by mélo byt zaloZeno na lokalnich (regionalnich, na urovni farem) epidemiologickych
informacich tykajicich se citlivosti cilovych bakterii a méla by byt brana v ivahu oficidlni a mistni pravidla
antibiotické politiky. Pouziti pfipravku by mélo byt zalozeno, pokud mozno, na vysledku testu citlivosti.



Vyhnéte se pouzivani ptipravku ve stddech, kde nebyly izolovany zadné B-laktamazu produkujici kmeny
stafylokokti. Veterinarni 1ékati by se méli snazit pouzivat izkospektrd antibiotika tam, kde je to mozné.
Nevhodné pouziti pfipravku mtze zvysit vyskyt bakterii odolnych na B-laktamova antibiotika a miize snizit
ucinnost lécby P-laktamovymi antibiotiky kvtili mozné zktizené rezistenci.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, pozfeni nebo po koznim kontaktu vyvolat
hypersensitivitu (alergii). Hypersensitivita na peniciliny mize vést ke zkiizenym reakcim s cefalosporiny a
naopak. Ptilezitostn€ mohou byt alergické reakce na tyto latky i vazné.

Lidé se znamou pfecitlivélosti na peniciliny a/nebo cefalosporiny by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim léCivym ptipravkem.

Pokud se rozvinou poexpozi¢ni piiznaky jako kozni vyrazka, vyhledejte l¢kaiskou pomoc a ukazte
ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati. Otok obliceje, rti, ofi, ztizené dychani jsou
vazng¢j$imi ptiznaky a vyzaduji neodkladny 1ékatsky zasah.

Po pouziti ptipravku si umyjte ruce.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)

Nejsou znamy.

4.7 Pouziti v priibéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nejsou zvlastni varovani.

4.8 Interakce s dal§imi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou znamy.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Pted pouzitim ptipravku by mel byt konec struku vycistén a dezinfikovan.

Obsah jednoho aplikatoru se aplikuje do kazdé postizené ctvrti strukovym kanalkem ihned po vydojeni,
podavejte ve 12 hodinovych intervalech po tfi po sobé nasledujici dojeni.

V piipadé infekci zpusobenych Staphylococcus aureus muze byt vyzadovana del$i doba antibakterialni
terapie. Proto by méla byt celkovd doba lécby posouzena veterinarnim lékatem a zarovenn by méla byt
dostatecné dlouha k zajisténi kompletniho odstranéni intramamarni infekce.

410 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Pti nahodném ptredavkovani nelze pfedpokladat zadné nezddouci ucinky.

411  Ochranné lhuty

Maso: 7 dni.

Miéko: 84 hodin. V ptipadé frekvence dojeni dvakrat denné, lze pouzit mléko pro lidskou spotiebu od
sedmého dojeni po ukonceni 1écby. V piipadé jiné frekvence dojeni, 1ze mléko pouzit pro lidskou spotfebu
rovnéz nejdiive po uplynuti stejné casové lhiity (tj. 84 hodin) po ukonceni 1é¢by (napft. pfi tfech dojenich
denné¢ Ize mléko pro lidskou spotiebu pouzit od 11. dojeni).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: kombinace penicilind a inhibitort beta-laktamaz
ATCvet kod: QJ51CR02



Amoxicilin je Sirokospektré baktericidni p-laktamové antibiotikum. Kyselina klavulanova inaktivuje [-
laktamazu. Tato kombinace je G€inna proti mikroorganismiim produkujicim p-laktamazu.

-----

Kombinace amoxicilinu a kyseliny klavulanové je in vitro G¢inna proti Sirokému spektru klinicky
vyznamnych bakterii v¢etné ndsledujicich mikroorganismt, které jsou obecné spojovany s mastitidami
u krav:

Stafylokoky (v€etné kmend produkujicich (-laktamazu)

Streptokoky (v¢etné S. agalactiae, S. dysgalactiae a S. uberis)

Arcanobacteria (véetné A. pyogenes)

Escherichia coli (véetné kment produkujicich B-laktamazu)

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

hlinitokfemicitan sodno-vapenaty (bezvody)
tekuty parafin (slozeni A):

Slozeni A:

emuglujici cetylstearylalkohol

bila vazelina

lehky tekuty parafin

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 18 mésict.

6.4 Zv1astni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte v suchu.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu
Aplikator z LDPE baleny v krabici po 12 nebo 24 aplikatorech.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodiiovani nepouZitého veterindrniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pfipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1écivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.
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