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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého piipravku

Synulox LC intramamadrni suspenze

21 SloZeni

Kazdy 3g intramamarni aplikator obsahuje:

Lécivé latky:

Amoxicillinum (jako amoxicillinum trihydricum) 200 mg
Acidum clavulanicum (jako calii clavulanas) 50 mg

Prednisolonum 10 mg

Svétle krémova/zlutohnéda olejova intramamarni suspenze.

3. Cilové druhy zviirat

Skot (dojnice v laktaci)

4. Indikace pro pouziti

Lécba klinickych mastitid krav v laktaci vyvolanych nasledujicimi patogeny:

Stafylokoky (véetn¢ kment produkujicich -laktamazu)

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

Escherichia coli (v€etn¢ kmenil produkujicich B-laktamézu).

5. Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivejte u zvirat precitlivélych na B-laktamova antibiotika.

6.  Zvlastni upozornéni

Zvl4stni upozornéni:
Nepouzivejte v piipad€ zanétu vyvolaného Pseudomonas spp.

Zvl1astni opatfeni pro bezpe¢né pouziti u cilovych druhi zvifat:
Pted 1écbou ocistéte konec strukového kanalku vhodnym dezinfekénim prostfedkem.

Doporuceni pro spravné pouZziti

Ptipravek by m¢l byt pouzivan pouze k 1é¢bé klinickych mastitid.

Pouziti ptipravku by mélo byt zalozeno na kultivaci a stanoveni citlivosti mikroorganizmu pochazejicich
z vyskyta pripadii onemocnéni na farme. Pokud to neni mozné, je nutné zalozit terapii na mistnich
(regiondlni, na urovni farmy) epizootologickych informacich o citlivosti cilové bakterie. Pii pouziti
ptipravku je nutno vzit v ivahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.



Vyhnéte se pouzivani ptipravku ve stadech, kde nebyly izolovany zadné B-laktamazu produkujici kmeny
stafylokokil. Veterinarni 1¢kati by se méli snazit pouzivat Gzké spektrum antibiotik tam, kde je to mozné.
Nevhodné pouziti ptipravku mlze zvysit vyskyt bakterii odolnych na B-laktamova antibiotika a mtze
snizit u€innost 1écby P-laktamovymi antibiotiky kvili mozné zkfizené rezistenci.

Zv14stni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo po koznim kontaktu vyvolat
hypersensitivitu (alergii). Hypersensitivita na peniciliny muze vést ke zkfizenym reakcim
s cefalosporiny a naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou byt v nékterych ptipadech vazné.
Nemanipulujte s piipravkem, pokud vite, ze jste precitlivéli, nebo pokud vam bylo doporuceno
s piipravky tohoto typu nepracovat.

Pii manipulaci s veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem bud’te maximalné obezietni, aby nedoslo k expozici
a dodrZujte vSechna doporucena bezpecnostni opatieni.

Pokud se u vas objevi postexpozi¢ni priznaky, jako napt. kozni vyrazka, vyhledejte 1ékaiskou pomoc
a ukazte lékafi toto upozornéni. Otok obliceje, rtdl, oci, nebo potize s dychanim jsou vazné ptiznaky
a vyzaduji okamzitou lékatskou pomoc.

Po pouziti si umyjte ruce.

Biezost a laktace:
Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a dal$i formy interakce:
Nejsou znamy.

7. Nezadouci ucinky

Skot (dojnice v laktaci)

Nejsou znamy.

HlaSeni nezadoucich ucinkd je dilezité. Umoziluje nepfetrzité¢ sledovani bezpe€nosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci Gcinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho lékate.
Nezadouci ucinky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich udaju
uvedenych na konci této piibalové informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich G¢ink:

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparati a 1é&iv
Hudcova 232/56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani

Intramamarni podani.

Obsah jednoho aplikatoru se aplikuje do kazdé postizené Ctvrti strukovym kanalkem ihned po vydojeni,
ve 12 hodinovych intervalech po tii po sob¢ nasledujici dojeni.

V ptipad¢ infekci vyvolanych Staphylococcus aureus muze byt vyzadovana delsi doba antibakterialni
terapie. Proto by méla byt celkova doba 1écby posouzena veterindrnim lékatem a zaroven by méla byt
dostate¢né dlouha k zajisténi kompletniho odstranéni intramamarni infekce.

9. Informace o spravném podavani


http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

Ped pouzitim piipravku by mél byt konec struku vyc¢istén a dezinfikovan.

10. Ochranné lhiity

Maso: 7 dni.

Mléko: 84 hodin, tj. 7 dojeni pti dvou dojenich denné nebo 11 dojeni pfi tiech dojenich denné.
11. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

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

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé
po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném meésici.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto pripravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru.

Tato opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravkil se porad’te s vasim veterindrnim Iékafem
nebo 1ékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni €isla a velikosti baleni

96/037/94-C

Velikosti baleni:

Krabicka obsahujici 3, 12, 24 nebo 300 intramamarnich aplikatort.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

Kvéten 2023

Podrobné informace o tomto veterindrnim lé¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkt Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1éCivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni tidaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci u¢inky:
Zoetis Ceska republika, s.r.o.

namesti 14. fijna 642/17

150 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 257 101 111

Vyrobcee odpovédny za uvolnéni Sarze:

Haupt Pharma Latina S.r.1.

Strada Statale 156 Dei Monti Lepini Km 47600
Latina

04100

Italie



https://www.uskvbl.cz

