SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Synulox LC intramamalna suspenzia

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
Kazda 3 g intramamalna strickacka obsahuje:

U¢inné latky:

200 mg amoxicilinu (ako amoxicilin trihydrat)

50 mg kyseliny klavulanovej (ako klavulanat draselny)

10 mg prednizoléonu

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zloZiek

hlinitokremicitan sodno-vapenaty (bezvody)

emulgujuci cetylstearylalkohol

biela vazelina

lahky tekuty parafin

Svetla krémova/bézova olejova intramamalna suspenzia.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Hovidzi dobytok (dojnice v obdobi laktacie).

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Na lie¢bu klinickych pripadov mastitid krav v laktacii spojenych s nasledovnymi patogénmi:
Staphylococcus spp. (vratane kmenov produkujucich B-laktamazu)

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

Escherichia coli (vratane kmenov produkujucich B-laktamazu)

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢inné latky alebo na niektorti z pomocnych latok.
Nepouzivat u zvierat so znamou precitlivenost'ou na -laktamové antibiotika.

3.4  Osobitné upozornenia
Nepouzivat’ v pripadoch spojenych s Pseudomonas spp.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie
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Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie u cielovych druhov:
Pred oSetrenim o€istit’ koniec ceckového kanalika vhodnym dezinfekénym prostriedkom.

Odporutcania na spravne pouZitie:

Liek pouzivat’ len na liecbu klinickych mastitid.

Pouzitie lieku by malo byt’ zalozené na miestnych (regionalnej, na tirovni fariem) epidemiologickych
informaciach o citlivosti cielovych baktérii a mala by sa brat’ do ivahy oficialna a miestna
antimikrobidlna politika. Pouzitie lieku 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’ uzkospektralne antibiotika.
Nevhodné pouzitie lieku moze zvysit’ vyskyt baktérii rezistentnych voci B-laktdmovym antibiotikdm a
moze znizit ucinnost’ lieCby p-laktamovymi antibiotikami z dovodu moznej skrizenej rezistencie.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratdm:

Peniciliny a cefalosporiny mozu po injekcii, inhal4cii, 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 liekmi, vyhnite sa
manipuldcii s nimi. Zaobchadzajte s tymito lieckmi vel'mi opatrne, aby ste sa vyhli neziaducej
expozicii. Dodrziavajte vSetky odporucané opatrenia.

Ak sa u vas objavia postexpoziéné priznaky, ako kozna vyrazka, mali by ste vyhl'adat’ lekarsku
pomoc. Opuch tvare, pier a o¢i alebo stazené dychanie su vaznej$imi priznakmi a vyzaduju
neodkladnu lekarsku pomoc.

Po pouziti lieku si umyte ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Hovéadzi dobytok (dojnice v obdobi laktacie)
Nie s zname.

Hlésenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Pozrite bod ,,Kontaktné tidaje” v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:
Mobze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii
Nie st zname.
3.9 Cesty podania a davkovanie

Intramamalne pouZitie.

Pred pouzitim veterinarneho lieku koniec cecku vycistit’ a dezinfikovat'.

Obsah jedne;j striekacky aplikovat’ do kazdej postihnutej Stvrtky ceckovym kanalikom ihned’ po
vydojeni, 3-krat v 12 hodinovych intervaloch.

V pripade infekcii spésobenych Staphylococcus aureus sa mbze vyzadovat’ dlhsi ¢as antibakterialne;
liecby. Preto by mala byt celkova doba lieCby posudena veterinarnym lekarom a zaroven by mala byt
dostato¢ne dlha na zabezpecenie kompletného odstranenia intramamalnej infekcie.
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3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niudzové postupy, antidota)

Pri nahodnom predavkovani sa neoc¢akavaju ziadne neziaduce reakcie.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

3.12 Ochranné lehoty

Maéso a vnutornosti: 7 dni.

Mlieko: 84 hodin. Za predpokladu, ze st kravy dojené dvakrat denne, je mozné pouzit’ mlicko na

spotrebu od siedmeho dojenia po ukonceni lie¢by. Ak sa dodrZiava ina pravidelnost’ dojenia, mlieko sa

mozZe pouzit’ na I'udsku spotrebu najskor po 84 hodinach po ukonéeni liecby (t. j. pri troch dojeniach
denne sa moze mlieko pouzit’ na F'udskua spotrebu od 11. dojenia).

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE

41 ATCvet kod: QI51RV01

4.2  Farmakodynamika

Amoxicilin je Sirokospektralne baktericidne -laktdmové antibiotikum. Kyselina klavuldnova
inaktivuje B-laktamazy. T4to kombindcia je ucinnd proti organizmom produkujtiicim B-laktamazy.

Prednizolon je protizapalovy kortikosteroid.

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

Stafylokoky (vratane kmenov produkujucich B -laktamazu)

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

Korynebactérie (vratane C. pyogenes)

Escherichia coli (vratane kmenov produkujucich B -laktamazu).

4.3  Farmakokinetika

Nie je znama.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Neuplatiiuju sa.

5.2  Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 18 mesiacov.
5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.
Uchovavat’ na suchom mieste.
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5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu
Intramamalne polyetylénové injekéné striekacky balené v Skatuliach po 3, 12, 24 alebo 300
striekaciek.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika, s.r.o.

7.  REGISTRACNE CiSLO

96/066/93-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 01/06/ 1993

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

06/2023

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databéze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova Skatul’a

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Synulox LC intramamalna suspenzia

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda striekacka obsahuje:

200 mg amoxicilinu (ako amoxicilin trihydrat)

50 mg kyseliny klavulanovej (ako klavulanat draselny)
10 mg prednizolénu

| 3. VEEKOST BALENIA

3 striekacky
12 striekaciek
24 striekaciek
300 striekaciek

4, CIECOVE DRUHY

Hovédzi dobytok (dojnice v obdobi laktacie).

| 5. INDIKACIE

‘ 6. CESTY PODANIA

Intramamalne pouZitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:

Maiso a vnutornosti: 7 dni

Mlieko: 84 hodin, t. j. 7 pédojov pri dvoch dojeniach denne alebo 11 pddojov pri troch dojeniach
denne.

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.
Uchovavat’ na suchom mieste.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PiSOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika, s.r.o.

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/066/93-S

| 15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Polyetylénova striekacka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Synulox LC

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

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

3. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Synulox LC intramamalna suspenzia

2. ZloZenie

Kazda 3 g intramamalna striekacka obsahuje:

Utinné latky:

200 mg amoxicilinu (ako amoxicilin trihydrat)

50 mg kyseliny klavulanovej (ako klavulanat draselny)

10 mg prednizolénu

Svetla krémova/bézova olejova intramamalna suspenzia.

3t Cielové druhy

Hovédzi dobytok (dojnice v obdobi laktacie)

4, Indikacie na pouzitie

Na lie¢bu klinickych pripadov mastitid krav v laktacii spojenych s nasledovnymi patogénmi:
Staphylococcus spp. (vratane kmenov produkujicich p-laktamazu)

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

Escherichia coli (vratane kmenov produkujucich B-laktamazu).

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢inné latky alebo na niektort z pomocnych latok.
Nepouzivat’ u zvierat so zndmou precitlivenost'ou na B-laktamové antibiotika.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Nepouzivat' v pripadoch spojenych s Pseudomonas spp.

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u ciel'ovych druhov:
Pred oSetrenim o€istit’ koniec ceckového kanalika vhodnym dezinfekénym prostriedkom.

Odportcania na spravne pouzitie:

Liek pouzivat’ len na liecbu klinickych mastitid.

Pouzitie lieku by malo byt zaloZzené na miestnych (regionalnej, na tirovni fariem) epidemiologickych
informaciach o citlivosti cielovych baktérii a mala by sa brat’ do uvahy oficialna a miestna
antimikrobialna politika. PouzZitie 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 pouZzivat’ tzkospektralne antibiotika.
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Nevhodné pouzitie licku moéze zvysit’ vyskyt baktérii rezistentnych voci B-laktdmovym antibiotikam a
moze znizit G€innost’ lieCby B-laktamovymi antibiotikami z d6vodu moznej skrizenej rezistencie.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:

Peniciliny a cefalosporiny mozu po injekcii, inhalécii, poziti alebo kontakte s kozou vyvolat’
hypersenzitivitu (alergiu). Hypersenzitivita na peniciliny moze viest’ ku skrizenym reakciam 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 prepardtmi, vyhnite sa
praci s nimi. Zaobchadzajte s tymito lieckmi vel'mi opatrne, aby ste sa vyhli neziaducej expozicii. Drzte
sa vSetkych odportacanych opatreni.

Ak sa u vas objavia postexpozicné priznaky ako kozna vyrazka, mali by ste vyhl'adat’ lekarsku
pomoc. Opuch tvare, pier a o¢i alebo stazené dychanie st vaznej$imi priznakmi a vyzaduju
neodkladnu lekarsku pomoc.

Po pouziti lieku si umyte ruky.

Gravidita a laktacia:

Moze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Nie st zname.

7. Neziaduce Géinky

Hovidzi dobytok (dojnice v obdobi laktacie)
Nie st zname.

Hlasenie neziaducich uc¢inkov je délezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neZiaduce G¢inky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce ucinky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych
udajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {iidaje
o narodnom systéme}.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Intramamalne pouzitie.

Obsah jednej strickacky aplikovat’ do kazdej postihnutej Stvrtky ceckovym kanalikom ihned’ po
vydojeni, 3-krat v 12 hodinovych intervaloch. V pripade infekcii spésobenych Staphylococcus aureus
sa moze vyzadovat’ dlhsi Cas antibakterialnej liecby. Preto by mala byt celkova doba liecby posudena
veterinarnym lekarom a zaroven by mala byt’ dostato¢ne dlha na zabezpec¢enie kompletného
odstranenia intramamalnej infekcie.

9. Pokyn o spravnom podani

Pred pouzitim lieku koniec cecku vy¢istit’ a dezinfikovat'.

10. Ochranné lehoty

Maiso a vnutornosti: 7 dni.
Mlieko: 84 hodin, t. j. 7 podojov pri dvoch dojeniach denne alebo 11 pddojov pri troch dojeniach
denne.
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11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.
Uchovavat’ na suchom mieste.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po Exp. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad'te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14, Registracné Cisla a velkosti balenia
96/066/93-S

Velkosti balenia:
Skatul’a obsahujuca 3, 12, 24 alebo 300 intramamalnych striekaciek.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov
Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie

(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
06/2023

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné udaje na hldsenie podozrenia na neziaduce 0¢inky:
Zoetis Ceska republika, s.r.o.

namésti 14. fijna 642/17

150 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 257 101 111

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Haupt Pharma Latina S.r.I.

Strada Statale 156 Dei Monti Lepini Km 47600
Latina

04100

Taliansko
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