ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Synergal LC, (200 mg + 50 mg + 10 mg)/3 g, zawiesina dowymieniowa dla bydta

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Substancje czynne:

Jedna tubostrzykawka (3 g) zawiera:

Amoksycylina (w postaci amoksycyliny tréjwodnej) 200,0 mg
Kwas klawulanowy (w postaci potasu klawulanianu) 50,0 mg
Prednizolon 10,0 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezb¢dna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikéw

Krzemu dwutlenek — Syloid Al-IFP

Parafina biata

Parafina ciekla

Barwa biata do kremowe;.

3.  DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Do stosowania w klinicznych przypadkach mastitis obejmujacych zakazenia wywotane przez
nastgpujace patogeny:

Gronkowce (wlaczajac szczepy wytwarzajace f-laktamaze)

Paciorkowce (wlaczajac S. agalactiae, S. dysgalactiae 1 S. uberis)

Escherichia coli (wlaczajac szczepy wytwarzajace B-laktamaze)

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na penicyliny.

Nie stosowaé w przypadku zakazen wywotanych przez Pseudomonas

3.4 Specjalne ostrzezenia

Stosowac wytacznie dowymieniowo.
Strzykawka przeznaczona jest wylacznie do jednokrotnego zastosowania.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:




Przed leczeniem oczysSci¢ koncowke strzyku odpowiednim Srodkiem dezynfekcyjnym

Weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ stosowany tylko do leczenia klinicznego mastitis.
Zastosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ oparte na miejscowych
(regionalnych, na poziomie gospodarstwa) informacjach epidemiologicznych dotyczacych
wrazliwos$ci bakterii docelowych i uwzglednia¢ obowiazujace wytyczne dotyczace polityki
antybiotykowej

Uzycie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno opiera¢ si¢ o wyniki badan
antybiotykowrazliwosci

Nalezy unika¢ stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego w stadach, w ktorych nie
wyizolowano szczepdw Staphylococci wytwarzajacych B-laktamaze. Jezeli to mozliwe, lekarze
weterynarii powinni dgzy¢ do stosowania antybiotykow o waskim spektrum dziatania.
Nieodpowiednie stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego moze powodowaé zwigkszona
prewalencje bakterii opornych na antybiotyki B-laktamowe 1 moze prowadzi¢ do spadku skutecznosci
leczenia tymi antybiotykami ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia opornosci krzyzowe;j.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Penicyliny i cefalosporyny moga powodowac nadwrazliwos¢ (alergi¢) wystepujaca po ich iniekcji,
inhalacji, potknieciu lub po kontakcie ze skorg. Nadwrazliwos$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do
wystapienia reakcji krzyzowych na cefalosporyny i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje,
czasami, moga by¢ ciezkie.

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na penicyliny powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem
leczniczym.

By unikna¢ narazenia, nalezy obchodzi¢ si¢ z weterynaryjnym produktem leczniczym z zachowaniem
szczegblnej ostroznosci, biorac pod uwage wszystkie zalecane Srodki ostroznos$ci.

Jezeli w nastgpstwie ekspozycji na weterynaryjny produkt leczniczy pojawig si¢ takie objawy jak
wysypka skoérna, nalezy zwroci¢ sie o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi niniejsze
ostrzezenia. Obrzek twarzy, warg lub oczu, trudnosci w oddychaniu sg powazniejszymi objawami i
wymagajg natychmiastowej pomocy lekarskie;j.

Po uzyciu umy¢ rece.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy
3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto:

Czgsto$¢ nieznana, nie moze by¢ *miejscowe odczyny alergiczne
okreslona na podstawie dostepnych
danych

“zwigzane z obecnos$cig penicyliny

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciaggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe
znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesSnosci

Cigza i laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji




Nieznane.
Przestrzega¢ ogolnych zasad stosowania i kojarzenia chemioterapeutykow.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Przed podaniem produktu, koncoéwke strzyku nalezy umy¢ i zdezynfekowac.

Zawarto$¢ tubostrzykawki nalezy poda¢ przez kanat strzykowy do kazdej leczonej ¢wiartki wymienia,
natychmiast po jej zdojeniu, co 12 godzin po trzech kolejnych udojach.

W przypadku zakazen wywotanych przez Staphylococcus aureus, moze by¢ konieczny dtuzszy okres
leczenia. Dlatego dtugos¢ leczenia musi by¢ ustalona przez lekarza weterynarii, jednak terapia
powinna by¢ prowadzona do czasu catkowitego wyleczenia zapalenia wymienia.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Nie zaobserwowano objawdw przedawkowania.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: 7 dni

Mleko: 84 godziny. Mleko pochodzace od krow dojonych dwa razy dziennie moze by¢ przeznaczone
do spozycia przez ludzi po 7 udoju od ostatniego podania produktu. Jezeli krowy sa dojone w inny
sposob, mleko moze by¢ przeznaczone do konsumpcji przez ludzi tylko po zachowaniu takiego
samego okresu od ostatniego leczenia (np. w przypadku trzykrotnego dojenia w ciggu dnia, mleko
moze by¢ przeznaczone do konsumpcji po 11 udoju).

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QI51RVO01
4.2 Dane farmakodynamiczne

Weterynaryjny produkt leczniczy przeznaczony do zwalczania zapalen wymienia u kroéw, jest
mieszaning antybiotyku beta-laktamowego - amoksycyliny, kwasu klawulanowego oraz
glikokortykosteroidu - prednizolonu. Taki sktad opracowano w celu osiagnigcia szerokiego spektrum
dziatania przeciwbakteryjnego oraz dzialania przeciwzapalnego i posrednio przeciwbdlowego.
Amoksycylina jak inne pochodne penicyliny dziata bakteriobdjczo poprzez zaburzanie koncowych
stadiow syntezy peptydoglikanéw $ciany komorkowej bakterii. (Hamowanie transpeptydaz
katalizujacych taczenie i stabilizowanie cegietek tworzacych glikopolimer).

Dlatego amoksycylina i inne penicyliny dziataja najskuteczniej na drobnoustroje znajdujace si¢ w
fazie wzrostu. Amoksycylina jest antybiotykiem o szerokim spektrum dzialania przeciwbakteryjnego
obejmujgcym bakterie Gram-dodatnie oraz Gram-ujemne.

Kwas klawulanowy jest naturalnym metabolitem promieniowca Streptomyces clavuligerus. Poniewaz
jego struktura jest zblizona do antybiotykow B-laktamowych, kwas klawulanowy jest silnym
inhibitorem kompetycyjnym bakteryjnych B-laktamaz zdolnych do rozktadu penicylin. Dodanie kwasu
klawulanowego chroni przed powstawaniem i szerzeniem opornosci bakterii na amoksycyling,
zmniejsza ilo§¢ zuzywanego antybiotyku, zwigksza skuteczno$¢ leczenia zakazen mieszanych oraz
zwieksza skuteczno$¢ leczenia poczatkowego ostrych infekeji i zakazen o powaznym przebiegu.




Kombinacja amoksycyliny i kwasu klawulanowego moze by¢ wigc stosowana takze w zakazeniach
szczepami bakterii produkujgcych B-laktamazy, a wigc opornych na penicyliny i ich pochodne.
Dodatek kwasu klawulanowego bardzo istotnie zwigksza wrazliwos$¢ bakterii na amoksycyling. (Wg.
Soback i wsp. 1987, wartos¢ MIC dla izolatéw E. coli zostaje obnizona z >100 do < 12,5 pug/ml.)
Celowo$¢ uzycia i wysoka skutecznos¢ terapeutyczng produktu zawierajacego amoksycyling i kwas
klawulanowy potwierdzono klinicznie w zakazeniach wywotanych przez bakterie nalezace do
rodzajow i gatunkow: Escherichia coli, Staphylococcus spp., Streptococcus spp.

Prednizolon jest glikokortykosteroidem o swoistej aktywnosci 4-5 razy wiekszej niz kortyzol,
$rednim czasie dziatania (do 36 godzin po podaniu parenteralnym) i dobrze wyrazonej aktywnos$ci
mineralokortykosteroidowej (okoto 0,8 aktywnosci kortyzolu). Wsrod licznych efektow
farmakodynamicznych stwierdzanych po systemowym podaniu glikokortykosteroidow (dziatanie
przeciwzapalne, immunosupresyjne, antyketogenne, glukoneogenne, antystresowe,
przeciwnowotworowe, indukujace porod itd.) w zastosowaniu miejscowym ma znaczenie przede
wszystkim aktywno$¢ przeciwzapalna. Przeciwzapalne dziatanie prednizolonu wynika ze stabilizacji
bton komoérkowych (zahamowanie uwalniania czynnikéw zapalenia z magazynow komorek tucznych,
granulocytow, makrofagow), z blokady przemian kwasu arachidonowego (zahamowanie syntezy
prostaglandyn i leukotrienow - gtownych mediatorow zapalenia), z zahamowania procesow
mezenchymalnych (hamowanie podziatu fibroblastow, sktadnikéw mezenchymy), z dzialania
immunosupresyjnego. Dzialajac przeciwzapalnie prednizolon przyczynia si¢ do zmniejszenia reakcji
bolowej towarzyszacej procesowi zapalnemu.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu dowymieniowym substancje czynne osiggaja wysokie stezenia w tkankach wymienia i
mleku, wchlanianie do osocza wystepuje tylko w niewielkim stopniu - po podaniu dowymieniowym
Cmax amoksycyliny wynosito 0,30 pg/ml, Cuax kwasu klawulanowego byto niemierzalne, a Ciax
prednizolonu wynosito 0,044 ug/ml. Nastepujace wartosci parametrow farmakokinetycznych
stwierdzono dla mleka po trzech kolejnych podaniach produktu: amoksycylina - odpowiednio
Cnax=168,4+17,39 pg/ml, Tnax=4,2510,14 godz., AUC=859,7+102,5 ug/ml/godz.; kwas klawulanowy
— odpowiednio, przeci¢tnie Cmax=66,24%8,49 pg/ml, Tmax=4,3310,20 godz., AUC=548,4+67,44
ug/ml/godz. Po wchlonigciu glowng drogg wydalania amoksycyliny i kwasu klawulanowego sg nerki
(w postaci niezmienionej w moczu).

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nieznane.

5.2 OKres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesiecy

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Tubostrzykawka dowymieniowa z LDPE zawierajaca 3g zawiesiny pakowana pojedynczo w foli¢ PE,
po 12 lub 24 sztuki w pudetka tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw



Lekoéw nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

ScanVet Poland Sp. z o0.0.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1362/03

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

12.12.2003

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

<{MM/RRRR}>

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

