[Version 7.1, 10/2006]

ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1 DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SYNULOX™ LC, amoxicilind, acid clavulanic, prednisolon, suspensie intra
in lactatie

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substante active: mg/seringd
Amoxicilind (sub forma de amoxicilini trihidrat) 200

Acid clavulanic (sub forma de clavulanat de potasiu) 50
Prednisolon 10
Excipienti:

Ceara emulsifianta 71.83
Parafini alba 478.90
Parafini lichida usoard 1843.77

Pentru lista completa de excipienti vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie intramamara pentru vaci in lactatie.
4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinti

Bovine.
4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Produsul este special formulat pentru tratamentul mastitelor la vacile in lactatie. Are un spectru larg de
activitate bactericida impotriva bacteriilor izolate in mod frecvent la nivelul ugerului la vaca.

Terapia combinatd pentru tratamentul mastitelor la bovine: In situatia in care, pe langa tratamentul
intramamar se impune si un tratament pe cale generala, se poate utiliza Synulox RTU in combinatie cu

Synulox LC.

Pentru terapia combinati se va respecta urmdtorul regim minim de tratament:




N Synulox RTU

Synulox LC

m§)]cg greutate corporald(7,0 mg amoxiciling,
375 mg acid clavulanic)
echivalent cu 1 ml/20 kg g.c.

24 de ore

v

8,75 mglkg greutate corporall(7,0 mg amoxiciling,
1,75 mg acid clavulanic)
echivalent cu 1 ml/20 kg g.c.

24 ore

8,75 mg/kg greutate corporald(7,0 mg amoxicilind,
1,75 mg acid clavulanic)
echivalent cu 1 ml/20 kg g.c.

Cénd este necesar, Synulox RTU
poate fi administrat timp de inca
2 zile pentru a avea o durati totald
a tratamentului injectabil de 5 zile

O seringd injectata cu grija in
mamelonul sfertului afectat

12 ore

O seringi injectata cu grija in mamelonul
sfertului afectat

12 ore

O seringi injectata cu grija in mamelonul
sfertului afectat

Acest produs este indicat pentru utilizarea in cazurile clinice de mastitd, inclusiv in cazurile asociate

cu infectii cu urmitorii agenti patogeni importanti:

Staflococi (inclusiv tulpinile producitoare de beta-lactamaze)

Streptococi (inclusiv S. agalactiae, . dysgalactiae and S. uberis)
Escherichia coli (inclusiv tulpinile producitoare de beta-lactamaze).

4.3 Contraindicatii

Synulox LC nu este indicat pentru tratamentul afectiunilor determinate de Pseudomonas spp.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Nu se recomanda ca acest produs sa fie administrat altor specii decat bovinelor in lactatie.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Seringa trebuie folosita numai o singura data.




Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

Penicilinele si cefalosporinele pot determina aparitia de hipersensibilitate (alergi
inhalare, ingestie sau contact cutanat. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la fe;
fata de cefalosporine si invers. Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi %
Nu se va manipula acest produs in cazul in care sunteti o persoani sensibili sau ati fo
manipulati astfel de preparate.

Se va manipula acest produs cu mare atenfie pentru a se preveni expunerea prin asigurare
mésurilor de precautie.

Daci apar simptome ca urmare a expunerii la acest produs, cum ar fi prurit, trebuie si facefi imediat
un consult medical. Edemele fetei, buzelor sau ochilor ori dificultiti in resplratle sunt simptome mult
mai grave §i necesiti ingrijire medicali imediata.

Spalati mainile dupa utilizarea acestor produse.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Nu se cunosc.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie

Nu se impun precautii speciale.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

4.9 Cantitiiti de administrat si calea de administrare

Continutul unei seringi trebuie infuzat in fiecare sfert afectat la nivelul canalului §i sfincterului
mamelonar, imediat dupd mulgerea completd a sfertului, la interval de 12 ore timp de 3 mulsori

consecutive.
Inainte de infuzia continutului, mamelonul trebuie si fie curitat si dezinfectat. In cursul tratamentului,
evolutia clinici trebuie evaluati de medicul veterinar.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Synulox LC este bine tolerat in cazul administrérii pe cale intramamari, la vacile in lactatie. Nu se
asteaptd aparitia de reactii adverse in cazul administrérii accidentale a unei supradoze.

4.11 Timp de asteptare

in cursul tratamentului, laptele provenit de la vacile in lactatie nu se va da in consum. La vacile mulse
de doud ori pe zi, laptele destinat consumului uman poate fi dat in consum la 60 de ore (la a 5-a
mulsoare) dupd ultimul tratament. in situatia in care rutina de muls este diferita, laptele poate fi dat
pentru consumul uman numai dup aceeasi perioadd de la ultimul tratament (ex. mulsori de 3 ori pe zi,
laptele poate fi dat pentru consumul uman la a 8-a mulsoare).

Nu se vor sacrifica animalele in cursul tratamentului. Animalele pot fi sacrificate pentru consum uman
numai dupa 7 zile de la ultimul tratament.

Terapia combinata: Cand se folosesc in combinatie Synulox RTU + Synulox LC, animalele nu pot fi
sacrificate pentru consumul uman in timpul tratamentului. Laptele nu se da in consumul uman in
timpul tratamentului. Vacile nu pot fi sacrificate pentru consumul uman inainte de 14 zile de la ultimul
tratament. Laptele va fi dat In consum dupd 60 de ore de la ultimul tratament cu Synul RTU
urmirind regimul minim de dozare descris la capitolul 4.2.




i sge larg bactericid.
“Prednisolonul continut de produs are actiune antiinflamatorie care ajuti in reducerea edemelor si

nflamatiilor cu potential distructiv asociate cu mastitele, fira a afecta rispunsul limfocitar la infectie.
“Acidul clavulanic si amoxicilina sunt active in vitro impotriva unei game variate de bacterii importante
din punct de vedere clinic, incluzind urmaitoarele microorganisme asociate in mod obisnuit cu
mastitele la bovine: :

Staphylococci (inclusiv tulpinile producitoare de p-lactamaze)

Streptococci (inclusiv S. agalactiae, S. dysgalactiae si S. uberis)

Arcanobacterium spp. (inclusiv 4. pyogenes)

Escherichia coli (inclusiv tulpinile producitoare de p-lactamaze)

In plus, acidul clavulanic si amoxicilina sunt active in vitro impotriva altor agenti patogeni ai glandei
mamare mai putini importanti incluzind:
Bacillus cereus

Bacteroides (inclusiv tulpinile producitoare de B-lactamaze)

Campylobacter spp.
Klebsiella
Pasteurella

Grupa farmacoterapeutica: Antiinfectioase pentru uz sistemic
ATC vet code — QJSIRVO1

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Excipient (excipienti):

Ceara emulsifianti

Parafini albi

Parafina lichida usoara

6.2 Incompatibilititi

Nu se cunosc.

6.3 Perioadi de valabilitate

Data expirarii nu va fi mai mare de 18 luni de la data fabricarii, cand se pastreaza sub 25°C.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra in loc uscat sub 25°C.
Numai pentru o singura utilizare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Seringa d'e polietilena cu densitate mica, continand 3 g de suspensie uleioasa de culoare crem_pal,
ambalata in cutii de carton a cate 12,24, 200 si 300 seringi de 4,5 ml. ‘ “\iﬁ(\p :
%




6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse s

tfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu legislatia in vigoare. =
7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea uno(f

Pfizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Marea Britanie

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
221972/4

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

23 Iunie 2006

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Iunie 2009

INTERDICTII PENTRU VAN ZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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ANEXA II

PRODUCATORUL (PRODUCATORII) SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR)
BIOLOGIC ACTIVE $I DETINATORUL (DETINATORII) AUTORIZATIEI
(AUTORIZATIILOR) DE COMERCIALIZARE RESPONSABIL
(RESPONSABILI) PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATVIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND UTILIZAREA SIGURA SI EFICIENTA A PRODUSULUI

DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

OBLIG.:&TH SPECIFICE CARE TREBUIE INDEPLINITE DE
DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE




A. PRODUCATORUL (PRODUCATORII) SUBSTANTEI (SUBSTANTELQR) BIOLOGIC .
ACTIVE SI DETINATORUL (DETINATORII) AUTORIZATIEI (AU ORIZATIILOR)
DE COMERCIALIZARE RESPONSABIL (RESPONSABILI) PENTR{‘ K] BERAREA
SERIILOR DE PRODUS . ‘

Amoxicilina Trihidrat

Nume: SmithKline Beecham Pharmaceuticals
Adresi:

38 Quality Road Jurong Industrial Estate
Tara: Singapore
Nume: Pfizer Italia s.r.l.
Adresi:

Borgo san Michele (LT) ss 156km50 Latina
Tara:

Italia
Prednisolon
Nume: Aventis Pharma S.A.
Adresa:

20, Avenue Raymond Aron 92165 Antony Cedex
Tara:

Franta

Numele si adresa producitorului (producitorilor) responsabil (responsabili) pentru eliberarea seriilor
de produs

Nume: Pfizer Italia s.r.l.
Adresa:
Borgo san Michele (LT) ss 156km50 Latina
Tara:
Italia
Telefone: +39.0773.425.200
Fax: +39.0773.250.920

B. CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

Se elibereazi numai pe bazi de retetd veterinara.

C. CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND UTILIZAREA EFECTIVA SI IN SIGURANTA A PRODUSULUI

Nu este cazul.
D. DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

Nu este cazul.

E. OBLIGATII SPECIFICE CARE TREBUIE
AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Nu se aplica.




ANEXA I

ETCHETARE SI PROSPECT




A. ETICHETARE
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TII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

OX LC — Cutie de carton x 12 Seringi

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR 7

SYNULOX™ LC, amoxicilini, acid clavulanic, prednisolon, suspensie intramamara pentru vaci
in lactatie ' ' '

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE ‘ 7

Substante active:

Amoxicilind (sub forma de amoxicilina trihidrat)
Acid clavulanic (sub formi de clavulanat de potasiu)
Prednisolon

Excipient(excipienti):
Ceara emulsifianti
Parafini alba

Parafina lichida usoars

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensie intramamara

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
Cutie de carton x 12 seringi

| 5. SPECH TINTA

Bovine
| 6. INDICATIE (INDICATII)

O I I B

Produsul este special formulat pentru tratamentul mastitelor la vacile in lactatie.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

Cititi prospectul inainte de utilizare.

|8.  TIMP DE ASTEPTARE ]

Lapte ~ 60 ore
Camne — 7 zile

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ]

Cititi prospectul fnainte de utilizare.

[ 10.  DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}>
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1. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE - |

Se va depozita in loc uscat si la temperaturi de pani la 25° C. ///9
12. PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR '\‘ NE1 ‘
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ ’

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele legislative in vigoare.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ

,»Numai pentru uz veterinar”- se elibereazi numai pe bazi de reteta veterinari.

| 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la indeména copiilor.

| 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Pfizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Marea Britanie

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

060408

[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

<Serie> < Lot> < BN>{numar}

VERIFICAT,
Pr. .PoPich
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| SYNGUOX LC - Cutie de carton x 24 Seringi

=]
1. £/ DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

YNULOX™ LC, amoxicilind, acid clavulanic, prednisolon, suspensie intramamara pentru vaci
in lactatie

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ST A ALTOR SUBSTANTE |

Substante active:

Amoxicilini (sub forma de amoxicilini trihidrat)
Acid clavulanic (sub forma de clavulanat de potasiu)
Prednisolon

Excipient(excipienti):
Ceara emulsifiants
Parafini alba

Parafini lichida usoara

3. FORMA FARMACEUTICA ]
Suspensie intramamara

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]
Cutie de carton x 24 seringi

|5.  SPECHTINTA ]
Bovine

| 6. INDICATIE (INDICATII) ]

Produsul este special formulat pentru tratamentul mastitelor la vacile in lactatie.

) [7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE ]

Lapte — 60 ore
Carne - 7 zile

l9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10.  DATA EXPIRARII ]

EXP {luna/an}>
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11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE - ]

Se va depozita in loc uscat si la temperaturi de pana la 25° C.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NE' QILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ :

. . . . o . . . - ; W
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel ?f&pé&_,_jgz
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele legislative in vigoare.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ

»Numai pentru uz veterinar” - se elibereazi numai pe bazi de retetd veterinar.

14.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la indeména copiilor.

| 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

Pfizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Marea Britanie

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

060408

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

<Serie> < Lot> < BN>{numir}

VERLFlcaT ,

Dr. C-P0pP(cH

o
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¥NULOX LC - Cutie de carton x 200 Seringi

/

—

in lactatie

SYNULOX™ LC, amocxicilini, acid clavulanic, prednisolon, suspensie intramamara pentru vaci

B. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

2

Substante active:

Amoxicilind (sub forma de amoxicilini trihidrat)
Acid clavulanic (sub formi de clavulanat de potasiu)
Prednisolon ‘

Excipient(excipienti):
Ceari emulsifianti
Parafini albi

Parafina lichida usoara

[3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensie intramamara

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUIL

Cutie de carton x 200 seringi

5.  SPECH TINTX ]
Bovine

| 6. INDICATIE (INDICATII) |
Produsul este special formulat pentru tratamentul mastitelor la vacile in lactatie.

| 7. MOD $I CALE DE ADMINISTRARE ]
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE ]
Lapte — 60 ore
Carne — 7 zile

9. ATENTIONARE (ATENTIONART) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ]

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 10.  DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}>
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11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE y/

Se va depozita in loc uscat si la temperaturi de pani la 25°C.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NE

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de D
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele legislative in vigoare.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, DUPA CAZ

,JNumai pentru uz veterinar” - se elibereaz numai pe bazi de reteta veterinara.

[14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lisa la indeméana copiilor.

I 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

Pfizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NIJ

Marea Britanie

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

060408

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

<Serie> < Lot> < BN>{numar}

"/f://?/{\F/‘C/éLC
Dr. C- IOOP’C‘/;Q
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INFOR:MATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

SYI‘{UL”QX LC — Cutie de carton x 300 Seringi

PR

;ﬁL‘NUM]REA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

'""":SfﬁULOXTM LC, amoxicilind, acid clavulanic, prednisolon,

in lactatie

| 2.

DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Substante active:

Amoxicilind (sub forma de amoxicilini trihidrat)
Acid clavulanic (sub formi de clavulanat de potasiu)
Prednisolon

Excipient(excipienti): >
Ceara emulsifianti
Parafini alba

Parafina lichida usoar3

| 3.

FORMA FARMACEUTICA

Suspensie intramamara

| 4.

DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutie de carton x 300 seringi

|5.  SPECH TINTA
Bovine
[ 6. INDICATIE (INDICATI)

Produsul este special formulat pentru tratamentul mastitelor la vacile in lactatie.

| 7.

MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

D

TIMP DE ASTEPTARE

Lapte — 60 ore
Carne - 7 zile

.

ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10.

DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}>

17

suspensie intramamara pentru vaci




11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Se va depozita in loc uscat si la temperaturi de pani la 25°C;

12, PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELO :
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

2
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfelr-dﬁ :
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele legislative in vigoare. '

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ

,JNumai pentru uz veterinar’- se elibereazi numai pe bazi de refetd veterinara.

[14.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la indeména copiilor.

I 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE I

Pfizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Marea Britanie

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

060408

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

<Serie> < Lot> < BN>{numir}

(/éﬂJ‘F[cf&C

05 . C. ?0,”/‘(57
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DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SYNULOX LC, amoxicilini, acid clavulanic, prednisolon, suspensie intramamara pentru vaci in
lactatie

L2. CANTITATEA DE SUBSTANTE ACTIVE 7

Substante active: mg/seringi
Amoxicilina (sub forma de amoxicilina trihidrat) 200

Acid clavulanic (sub formi de clavulanat de potasiu) 50
Prednisolon 10

(3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE ]

Seringa x 3g

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE ]

Intramamar.

5. TIMP DE ASTEPTARE ]

Lapte - 60 ore
Carne - 7 zile

6. NUMARUL SERIEI ]

< Serie> < Lot> < BN>{numir}

| 7. DATA EXPIRARI ]

<EXP {lund/an}>

[ﬁ. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” —I

Numai pentru uz veterinar.

19
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PROSPECT
Synulox LC — Suspensie intramamari pentru vaci in lactatie

3 XUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
>2”SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL

“\ti*r..::-w PENTRU ELIBERAREA SERITLOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare

Pfizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Marea Britanie

Producitor:
Nume: Pfizer Italia s.r.1.
Adresa:
Borgo san Michele (LT) ss 156km50 Latina
Tara:
Italia
Telefone: +39.0773.425.200
Fax: +39.0773. 250.920

Producitor pentru eliberarea seriei:

Nume: Pfizer Italia s.r.l.
Adresa:
Borgo san Michele (LT) ss 156km50 Latina
Taréi:
Italia
Telefone; +39.0773.425.200
Fax: +39.0773. 250.920

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Synulox LC, amoxicilini, acid clavulanic, prednisolon, suspensie intramamara pentru vaci in
lactatie

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)

Substante active: mg/seringi
Amoxicilin (sub forma de amoxicilini trihidrat) 200

Acid clavulanic (sub formi de clavulanat de potasiu) 50
Prednisolon 10
Excipienti:

Ceara emulsifianta 71.83
Parafina albi 478.90

Parafini lichidi usoara 1843.77
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4  INDICATIE (INDICATII)

Produsul este special formulat pentru tratamentul mastitelor la vacile in lactatie. Ar
activitate bactericida impotriva bacteriilor izolate in mod frecvent de la nivelul ugeriihy
Terapia combinatd pentru tratamentul mastitelor la bovine: in situatia in care, pé‘@éng

intramamar se impune §i un tratament pe cale generald, se poate utiliza Synulox RTU\Tdfcg

Synulox LC.
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Pentru terapia combinata se va respecta urmatorul regim minim de tratament:

Synulox RTU

Synulox LC

8,75 mg/kg greutate corporald(7,0 mg amoxiciling,

O seringa injectata cu grija in

1,75 mg acid clavulanic) mamelonul sfertului afectat

echivalent cu 1 ml/20 kg g.c.

12 ore
v
24 de ore
O seringa injectata cu grija in mamelonul
sfertului afectat
13 ore
v v

8,75 mg/kg greutate corporald(7,0 mg amoxiciling, O seringi injectata cu grija in mamelonul
1,75 mg acid clavulanic) sfertului afectat
echivalent cu 1 ml/20 kg g.c.

24 ore

8,75 mg/kg greutate corporald(7,0 mg amoxiciling,
1,75 mg acid clavulanic)
echivalent cu 1 ml/20 kg g.c.

Céand este necesar, Synulox RTU
poate fi administrat timp de inca
2 zile pentru a avea o durati totala
a tratamentului injectabil de 5 zile

Acest produs este indicat pentru utilizarea in cazurile clinice de mastiti, inclusiv in cazurile asociate
cu infectii cu urmaitorii agenti patogeni importanti:

Stafilococi (inclusiv tulpinile producitoare de beta-lactamaze)
Streptococi (inclusiv S.agalactiae, S.dysgalactiae and S. uberis)
Escherichia coli (inclusiv tulpinile producétoare de beta-lactamaze).
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Nu se cunosc

7.  SPECII TINTA
Bovine — vaci in lactatie

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $I
MOD DE ADMINISTRARE

Continutul unei seringi trebuie infuzat in fiecare sfert afectat prin canalul mamelonar, imediat dupa
mulgerea completd a sfertului, la interval de 12 ore timp de 3 mulsori consecutive.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

fnainte de infuzia continutului, mamelonul trebuie sa fie curatat si dezinfectat. In cursul tratamentului,
evolutia clinici trebuie evaluatd de medicul veterinar.

10. TIMP DE ASTEPTARE

in cursul tratamentului, laptele provenit de la vacile in lactatie nu se va da in consum. La vacile mulse
de doui ori pe zi, laptele destinat consumului uman poate fi dat in consum la 60 de ore (la a 5-a
mulsoare) dupa ultimul tratament. in situatia in care rutina de muls este diferita, laptele poate fi dat
pentru consumul uman numai dupd aceeasi perioada de la ultimul tratament (ex. mulsori de 3 ori pe zi,
laptele poate fi dat pentru consumul uman la a 8-a mulsoare).

Nu se vor sacrifica animalele in cursul tratamentului. Animalele pot fi sacrificate pentru consum uman
numai dupa 7 zile de la ultimul tratament.

Terapia combinata: Cand se folosesc in combinatie Synulox RTU + Synulox LC, animalele nu pot fi
sacrificate pentru consumul uman in timpul tratamentului. Vacile nu pot fi sacrificate pentru consumul
uman inainte de 14 zile de la ultimul tratament. Laptele nu se da in consumul uman in timpul
tratamentului. Laptele va fi dat in consum dupi 60 de ore de la ultimul tratament cu Synulox RTU
urmarind regimul minim de dozare descris la capitolul 4.2.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la indeména copiilor.
Se va depozita in loc uscat la temperaturi de pand la 25°C

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

A nu se lisa la indeména copiilor
Numai pentru uz veterinar

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU

A DESEURILOR, DUPA CAZ
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele legislative in vigoare. ,/é?,ﬁ Raag\;
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14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL -

Iunie 2009
15. ALTE INFORMATII
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi com

Pentru orice informatii referitoare la acest
reprezentantul local al detinitorului autorizati

Pfizer Romania srl,
Splaiul Independentei 179,
050099, Sector 5,
Bucuregsti

Tel: +40 21 207 28 00
Fax: +4021 20728 03

ercializate.

produs medicinal veterinar, va rugdm sd contactati
ei de comercializare.

VER T R 7/

Dr.C. Pope
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