SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI O LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

SYNULOX LC 260 mg intramamalna suspenzia

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 striekacka (3 g) obsahuje:

U¢inné latky:

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

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Intramamalna suspenzia.
Zl1ta olejova suspenzia.

4. KLINICKE UDAJE

4.1  Cielovy druh

Hovédzi dobytok — dojnice v obdobi laktacie.

4.2 Indikacie na pouZzitie so $pecifikovanim ciePovych druhov

Na liecbu klinickych pripadov mastitid krav v laktacii spojenych s pritomnost'ou tychto patogénov:
Staphylococcus spp. (vratane kmenov produkujicich p-laktamazu)

Streptococcus spp. (vratane S.agalactiae, S.dysgalactiae a S.uberis)
Escherichia coli (vratane kmenov produkujucich B-laktamazu)

4.3 Kontraindikacie

Nepodavat’ zvieratam precitlivenym na -laktdmové antibiotika.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh
Nepouzivat’ v pripade mastitid spojenych s Pseudomonas spp.
4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pred liecbou ocistit’ koniec strukového kanélika vhodnym dezinfekénym prostriedkom.

Odporucania ha spravne pouzitie

Liek pouzivat’ len na liecbu klinickych mastitid.
Pouzitie lieku by malo byt’ zalozené na miestnych (regionalnej, na tirovni fariem) epidemiologickych
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informaciach o citlivosti ciel'ovych baktérii a mala by byt’ brana do uvahy oficialna a miestna
antimikrobialna politika. Pouzitie liecku by malo byt’ zaloZené na testoch citlivosti.

Vyhnut sa pouzitiu lieku v stadach, kde neboli izolované ziadne B-laktamazu produkujice kmene
stafylokokov. Tam, kde je to mozné, veterinarni lekari by mali pouzivat’ izkospektralne antibiotika.
Nevhodné pouzitie lieku mdze zvysit’ vyskyt baktérii rezistentnych na p-laktamové antibiotikd a méze
znizit’ t€innost’ liecby B-laktdmovymi antibiotikami z dd6vodu moznej skriZzenej rezistencie.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Peniciliny a cefalosporiny mozu po injekcii, inhalécii, poziti alebo kontakte s kozou vyvolat’
hypersenzitivitu (alergiu). Hypersenzitivita na peniciliny méze viest’ ku skrizenym reakcidm s
cefalosporinmi a naopak. Prilezitostne mozu byt alergické reakcie na tieto latky i vazne.

Ak viete, Ze ste citlivi alebo ste boli upozorneni, aby ste nepracovali s takymito preparatmi, vyhnite sa
praci s nimi. Zaobchadzajte s tymito liekmi vel'mi opatrne, aby ste sa vyhli neziaducej expozicii. Drzte
sa vSetkych odportacanych opatreni.

Ak sa u vas objavia postexpozi¢né priznaky ako kozna vyrazka, mali by ste vyhl'adat’ lekarsku pomoc.
Opuch tvare, pier alebo oci alebo stazené dychanie su vaznej$imi priznakmi a vyzaduju neodkladny
lekarsky zasah.

Po pouziti lieku si umyt’ ruky.

4.6  Neziaduce ucinky

Nie su zname.

4.7  PouZzitie pocas gravidity, laktacie

Bez obmedzenia.

4.8  Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st zname.

4.9  Davkovanie a sposob podania lieku

Intramamalne podanie.

Pred pouzitim lieku koniec struku vycistit’ a dezinfikovat'.

Obsah jednej striekacky aplikovat’ do kazdej postihnutej Stvrtky strukovym kanalikom ihned’ po
vydojeni, 3-krat v 12 hodinovych intervaloch.

V pripade infekcii sposobenych Staphylococcus aureus sa moze vyzadovat’ dlhsi ¢as antibakterialnej
liecby. Preto by mala byt celkova doba lieCby posudena veterinarnym lekdrom a zaroven by mala byt
dostatoéne dlha na zabezpecenie kompletného odstranenia intramamalnej infekcie.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné

Pri ndhodnom predavkovani neboli pozorované ziadne neziaduce ucinky.

4.11  Ochranné lehoty

Maiso a vnutornosti: 7 dni.

Mlieko: 84 hodin.

Za predpokladu, ze su kravy dojené dvakrat denne, je mozné pouzit’ mlieko na konzumaciu od
siedmeho dojenia po ukonceni liecby. Ak sa dodrziava ina pravidelnost’ dojenia, mlicko sa méze
pouzit’ na 'udsky konzum najskor po 84 hodinach po ukonéeni liecby (t.j. pri troch dojeniach denne
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mozno pouzit’ mlieko na l'udsky konzum od 11. dojenia).
5. FARMAKOLOGIOCKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: amoxicilin a enzymovy inhibitor
ATCvet kod: QJ51CR02

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Amoxicilin je Sirokospektralne baktericidne B-laktdmové antibiotikum. Kyselina klavulanova
inaktivuje B-laktamazy. Tato kombinacia je G¢inna proti organizmom produkujucim B-laktamazy.
Prednizolon je protizapalovy kortikosteroid.

Amoxicilin v kombinacii s kyselinou klavulanovou je in vitro G¢inny proti Sirokému spektru klinicky
vyznamnych baktérii vratane nasledujucich organizmov, ktoré si vo v§eobecnosti spojené s mastitidou
krav:

Stafylokoky (vratane kmenov produkujucich -laktamazu)

Streptokoky (vratane S. agalactiae, S. dysgalactiae a S. uberis)

Korynebactérie (vratane C. pyogenes)

Escherichia coli (vratane kmenov produkujucich B-laktamazu).

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok
Aluminiumsilikat sodno-vapenaty (bezvody)
Mineralny olejovy zaklad:

Emulgujuci cetylstearylalkohol

Biela vazelina

Lahky tekuty parafin

6.2 Zavazné inkompatibility

Nie su zname.

6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 18 mesiacov.

6.4  Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.
Uchovavat’ v suchu.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Polyetylénova striekacka obsahujtca 3 g suspenzie (4,5 ml), balené do kartonovych krabic.
Prilozena pisomna informacia pre pouzivatel'ov.

Velkost balenia: 12 alebo 24 striekaciek.
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre zne§kodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.
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Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s platnymi predpismi

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika, S.r.o., ndmesti 14. fijna 642/17, 150 00 Praha 5, Ceska republika
8. REGISTRACNE CiSLO

96/066/93-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/DATUM PREDILZENIA REGISTRACIE
1.6. 1993, 12.2 1999, 1.4.2005, 17.3.2.2010

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.
ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Netyka sa.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{Papierova $katulka} 12/25 x 4,5 ml striekacka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

SYNULOX LC 260 mg intramamalna suspenzia

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

U¢inné latky:
1 striekacka 3 g (4,5 ml) obsahuje:
Amoxicillinum (ut Amoxicillinum trihydricum)  200,0 mg

Acidum clavulanicum (ut Calii klavulanas) 50,0 mg
Prednisolonum 10,0 mg
3. LIEKOVA FORMA

Intramamalna suspenzia.

4. VEDKOST BALENIA
12/24 x 4,5 ml
|5.  CIECOVY DRUH

Hovédzi dobytok — dojnice v obdobi laktacie.

| 6. INDIKACIE

Na lie¢bu klinickych pripadov mastitid krav v laktacii spojenych s pritomnost'ou tychto patogénov:
Staphylococcus spp. (vratane kmenov produkujacich B-laktamazu)

Streptococcus spp. (vratane S.agalactiae, S.dysgalactiae a S.uberis)

Escherichia coli (vratane kmeniov produkujucich B-laktamazu)

‘ 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramamalne.

8.  OCHRANNA LEHOTA

Maéso a vnutornosti: 7 dni
Mlieko: 84 hodin, tj. 7 pddojov pri dvoch dojeniach denne alebo 11 pddojov pri troch dojeniach
denne.

9. OSOBITNE UPOZORNENIA, AK JE POTREBNE

Liek pouzivat’ len na lie¢bu klinickych mastitid.
Pouzitie lieku by malo byt’ zalozené na testoch citlivosti.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

10. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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11.

OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C. Uchovavat’ v suchu.

12.

OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO

LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s platnymi predpismi.

13.

OZNACENIE "LEN PRE ZVIERATA" A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA

TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14.

OZNACENIE "UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI"

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15.

DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika, s.r.0., namésti 14. fijna 642/17, 150 00 Praha 5, Ceska republika

| 16.

REGISTRACNE CISLO

96/066/93-S

| 17,

CISLO VYROBNEJ SARZE

C. garze (islo)
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{Polyetylénovy aplikator}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

SYNULOX LC 260 mg intramamalna suspenzia

| 2, MNOZSTVO UCINNYCH LATOK

1 striekacka 3 g (4,5 ml) obsahuje:

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

‘ 3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH JEDNOTKACH

Jedna davka (3 g)

| 4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Intramamalne.

|5.  OCHRANNA LEHOTA

Maiso a vnutornosti: 7 dni
Mlieko: 84 hodin

|6.  CiSLO SARZE

C.3arze {¢islo}

|7 DATUM EXSPIRACIE

EXP <mesiac/rok>

8. OZNACENIE “LEN PRE ZVIERATA”

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
SYNULOX LC 260 mg intramamalna suspenzia

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Zoetis Ceska republika, s.r.0., namésti 14. fijna 642/17, 150 00 Praha 5, Ceska republika

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarzi:
Haupt Pharma Latina S.r.l., SS 156 Km Monti Lepini 47,600, 041 00 Borgo San Michele (Latina),
Taliansko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

SYNULOX LC 260 mg intramamalna suspenzia

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

U¢inné latky:

1 striekacka 3 g obsahuje:

Amoxicillinum (ut Amoxicillinum trihydricum) 200,0 mg

Acidum clavulanicum (ut Calii klavulanas) 50,0 mg

Prednisolonum 10,0 mg

Zlta olejova suspenzia.

4. INDIKACIE

Na lie¢bu klinickych pripadov mastitid krav v laktacii spojenych s pritomnost'ou tychto patogénov:
Staphylococcus spp. (vratane kmenov produkujicich B-laktamazu)

Streptococcus spp. (vratane S.agalactiae, S.dysgalactiae a S.uberis)

Escherichia coli (vratane kmeniov produkujtcich pB-laktamazu)

5. KONTRAINDIKACIE

Nepodavat’ zvieratam precitlivenym na -laktdmové antibiotika.

6. NEZIADUCE UCINKY

Nie s zname.

Ak zistite akékol'vek vazne neziaduce alebo iné vedlajsie i¢inky, ktoré nie st uvedené Vv tejto
pisomnej informacii, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELOVY DRUH

Hovédzi dobytok — dojnice v obdobi laktacie.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Intramamalne podanie.

Obsah jednej strickacky aplikovat’ do kazdej postihnutej $tvrtky strukovym kanalikom ihned’ po
vydojeni, 3-krat v 12 hodinovych intervaloch.
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V pripade infekcii spésobenych Staphylococcus aureus sa méze vyzadovat’ dlhsi ¢as antibakterialnej
lieCby. Preto by mala byt celkova doba liecby postidena veterinarnym lekarom a zaroven by mala byt’
dostatoéne dlha na zabezpecenie kompletného odstranenia intramamalnej infekcie.

9. POKYN O SPRAVNOM PODAN{
Pred pouzitim lieku koniec struku vy¢istit’ a dezinfikovat'.
10. OCHRANNA LEHOTA

Maiso a vnutornosti: 7 dni.

Mlieko: 84 hodin.

Za predpokladu, ze st kravy dojené dvakrat denne, je mozné pouzit’ mlieko na konzumaciu od
siedmeho dojenia po ukonceni liecby. Ak sa dodrziava ina pravidelnost’ dojenia, mlieko sa moze
pouzit’ na l'udsky konzum najskor po 84 hodinach po ukonceni liecby (t.j. pri troch dojeniach denne
mozno pouzit’ mlieko na l'udsky konzum od 11. dojenia).

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

Uchovévat’ v suchu.

Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy ciel'ovy druh:
Nepouzivat’ v pripade mastitid spojenych s Pseudomonas spp.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat:
Liek pouzivat’ len na liecbu klinickych mastitid.

Pouzitie lieku by malo byt’ zalozené na miestnych (regionalnej, na tirovni fariem) epidemiologickych
informaciach o citlivosti ciel'ovych baktérii a mala by byt’ brana do uvahy oficialna a miestna
antimikrobialna politika. Pouzitie liecku by malo byt zaloZené na testoch citlivosti.

Vyhnut sa pouzitiu lieku v stadach, kde neboli izolované ziadne B-laktamazu produkujice kmene
stafylokokov. Tam, kde je to mozné, veterinarni lekari by mali pouzivat’ izkospektralne antibiotika.
Nevhodné pouzitie liecku moze zvysit’ vyskyt baktérii rezistentnych na p-laktamové antibiotika a moze
znizit ucinnost’ liecby P-laktdmovymi antibiotikami z dovodu moznej skrizenej rezistencie.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:

Peniciliny a cefalosporiny mézu po injekcii, inhalacii, poziti alebo kontakte s kozou vyvolat
hypersenzitivitu (alergiu). Hypersenzitivita na peniciliny méze viest’ ku skrizenym reakciam s
cefalosporinmi a naopak. PrileZitostne mézu byt alergické reakcie na tieto latky i vazne.

Ak viete, Ze ste citlivi alebo ste boli upozorneni, aby ste nepracovali s takymito preparatmi, vyhnite sa
praci s nimi. Zaobchadzajte s tymito liekmi vel'mi opatrne, aby ste sa vyhli neziaducej expozicii. Drzte
sa vSetkych odporucanych opatreni.

Ak sa u vas objavia postexpozi¢né priznaky ako kozna vyrazka, mali by ste vyhl'adat’ lekarsku pomoc.
Opuch tvare, pier alebo o¢i alebo stazené¢ dychanie s vaznej$imi priznakmi a vyzaduji neodkladny
lekarsky zasah.

Po pouziti lieku si umyt ruky.

Pouzitie podas gravidity a laktacie:
Bez obmedzenia.
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13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s platnymi predpismi

14. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE TEXTU

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

Velkost balenia: 12 alebo 24 striekaciek
Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.
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