Aena

DENU MIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

"SYNULOX LC, , suspensie intramamara pentru bovine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substante active:
O seringa (3g) contine:

Amoxicilina trihidrat, echivalent cu amoxicilind 200 mg
Clavulanat de potasiu, echivalent cu acid clavulanic 50 mg
10 mg

Prednisolon

Pentru lista completa de excipienti vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie intramamara.
Suspensie uleioasa de culoare crem pal.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine( vaci in lactatie)

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru tratament in cazurile clinice de mastita, inclusiv in cazurile asociate cu infectii cu urmatorii
agenti patogeni importanti:
Stafilococi (inclusiv tulpinile producatoare de beta-lactamaze).

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

4.3 Contraindicatii

A nu se folosi la animalele cunoscute cu hipersensibilitate la antibiotice beta-lactamice.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

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

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Tamponati varful mamelonului cu un dezinfectant corespunzator inainte de tratament.
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Recomandari pentru administrarea prudenta
Produsul trebuie folosit numai pentru tratamentul mastitei clinice.

Folosirea  produsului trebuie efectuata pe baza informatiilor epidemiologice referitoare’.
susceptibilitatea bacteriei tinta si luandu-se in considerare politicile antimicrobiene oficiale si locale.

Evitati folosirea produsului in efectivele unde nu au fost izolate tulpini de Stafilococi producatoare de

beta-lactamaze. Folosirea nepotrivita a produsului poate mari incidenta bateriilor rezistente la
antibiotice beta-lactamice si poate scadea eficacitatea tratamentului cu antibiotice beta-lactamice,

datorita potentialului de rezistenta incrucisata.

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

Penicilinele si cefalosporinele pot determina hipersensibilitate (alergie) dupa injectare, inhalare,
ingestie sau contact cutanat. Hipersensibilitatea la peniciline poate determina reactii incrucisate fatd
de cefalosporine si invers. Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi grave.

Nu se va manipula acest produs in cazul in care sunteti o persoand sensibila sau ati fost avertizat s nu

manipulati astfel de preparate.
Se va manipula acest produs cu mare atentie pentru a se preveni expunerea prin luarea tuturor

masurilor de precautie.
Dacd apar simptome ca urmare a expunerii la acest produs, cum ar fi eruptie cutanata, trebuie s faceti

imediat un consult medical. Edemele fetei, buzelor sau ochilor ori dificultiti in respiratie sunt
simptome mai grave §i necesita ingrijire medicald imediata.
Spalati mainile dupa utilizarea acestui produs.

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 Cantititi de administrat si calea de administrare

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

consecutive.
Inainte de infuzia continutului, mamelonul trebuie sa fie curatat i dezinfectat. In cursul tratamentulun

evolutia clinica trebuie evaluati de medicul veterinar.
In cazurile infectiilor cauzate de Staphyloccocus aureus, poate fi nevoie de o durata mai mare de
tratament. De aceea durata totala a tratamentului poate fi lasata la decizia medicului veterinar, dar

trebuie sa fie indeajuns dedunga pentru a asigura rezolutia completa a infectiei intramamare.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz
Nu se asteaptd aparitia de reactii adverse in cazul supradozarii accidentale.

4.11 Timp de aste'ptare
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I{Lf’éursﬁl tratamentului, laptele provenit de la vacile in lactatie nu se va da in consum. La vacile mulse

_«de dou ori pe zi, laptele destinat consumului uman poate fi dat in consum la 84 de ore (la a 7-a

mu[éoagp) dupd ultimul tratament. fn situatia in care rutina de muls este diferitd, laptele poate fi dat

pentruconsumul uman numai dupa aceeasi perioadd de la ultimul tratament (ex. mulsori de 3 ori pe zi,

B ‘laptelé poate fi dat pentru consumul uman laa 11-a mulsoare)..

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

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: antibacteriene pentru uz sistemic, peniciline cu spectru larg, combinatii

Codul ATC VET : QJO1CA20

51. Proprietati farmacodinamice

Acidul clavulanic si amoxicilina sunt active in vitro impotriva unei game variate de bacterii
importante din punct de vedere clinic, incluzédnd urmitoarele microorganisme asociate in mod

obisnuit cu mastitele la bovine:
Staphilococci (inclusiv tulpinile producatoare de B-lactamaze)
Streptococci (inclusiv S. agalactiae, S. dysgalactiae si S. uberis)

Arcanobacterium spp. (inclusiv 4.pyogenes)
Escherichia coli (inclusiv tulpinile producatoare de B-lactamaze)

5.2 Proprietati farmacodinamice

Amoxicilina este un antibiotic B-lactamic. Acidul clavulanic inactiveaza B-lactamazele. Astfel,
Synulox LC este eficient impotriva bacteriilor producétoare de B-lactamaze. Amoxicilina este un

antibiotic cu spectru larg bactericid.

Prednisolonul este un antiinflamator corticosteroidic.
6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Ceara emulsifianta

Parafina alba, moale

Parafina lichida usoara

6.2 Incompatibilitati

Nu se cunosc.

6.3 Perioadi de valabilitate

Valabilitatea produsului asa cum este ambalat in vederea comercializarii : 18 luni.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Nu se va depozita la temperaturi mai mari de 25°C.
A se pistra 1n loc uscat.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Al ATEA

i

Seringa de polietil¢na cu densitate mica ambalate in cutii de carton a cate, 12, 24, 200 sau 3(



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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produs,e
trebuie eliminate in conformitate cu legislatia in vigoare. 7

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Pfizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Marea Britanie

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

060408/23.06.2006

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
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o NFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
-, |_Cuti¢ de carton '

Sy
Coyaop M

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

SYNULOX LC,, suspensie intramamara pentru bovine

E. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE J

Substante active:

O seringa (3g) contine:

Amoxicilina trihidrat, echivalent cu amoxicilind 200 mg
Clavulanat de potasiu, echivalent cu acid clavulanic 50 mg

Prednisolon 10 mg
Excipient (excipienti):
Ceara emulsifiantd

Parafini albd, moale
Parafini lichida ugoara

(3. FORMA FARMACEUTICA R |
Suspensie intramamara

[4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI | ]

12 seringi
24 seringi
200 seringi
300 seringi

[5.  SPECH TINTA B ] ]

Bovine (vaci in lactatie)

| 6. INDICATIE (INDICATI) ]

Pentru tratament in cazurile clinice de’ mastitd, inclusiv in cazurile asociate cu infectii cu urmatorii
agenti patogeni importanti: '
Stafilococi (inclusiv tulpinile producitoare de beta-lactamaze).

Streptococi (inclusiv S. agalactiae, S. Dysgalactiae si S. uberis).
Escherichia coli (inclusiv tulpinile producatoare de beta-lactamaze).

(7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE , “ ]

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Administrare intramamara.

s TIMP DE ASTEPTARE
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Lapte — 84 ore, ex. a 7-a mulsoare la mulsori de doud ori pe zi sau la a 11-a mulsoare, la mulsorl de_3

ori pe zi .
Carne si organe — 7 zile

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

Cititi prospectul inainte de utlllzaJ :
Produsul trebuie utilizat numai pentru tratamentul mastitelor clinice.
Este de preferat ca folosirea produsului sa se bazeze pe testele de susceptibilitate.

| 10.  DATA EXPIRARII ‘ - |

EXP {lund/an}>

[11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE |

Nu se va depozita la temperaturi mai mari de 25°C
Se va depozita la loc uscat.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

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

,Numai pentru uz veterinar”- se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

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

A nu se lisa la indemana copiilor.

l 15, NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

Pfizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Marea Britanie

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

[17.” NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS \ ]

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

GINFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ

Sermga de polietilena

[1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR | |

SYNULOX LC, suspensie intramamara pentru vaci in lactatie

I 2. CANTITATEA DE SUBSTANTE ACTIVE : , J
O seringa de 3g contine : :

~ Amoxicilind trihidrat, echivalent cu amoxicilina 200 mg
Clavulanat de potasiu, echivalent cu acid clavulanic 50 mg
Prednisolon 10 mg

{ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE J
O doza (3g)

r 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE - . ' J

Administrare intramamara.

5. TIMP DE ASTEPTARE ‘ ‘ |

Lapte — 84 ore
Carne — 7 zile

[6.  NUMARUL SERIEI , | |

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

7. DATA EXPIRARII | B

< EXP {lunéd/an}>

l 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” J

Numai pentru uz veterinar.

PF!ZER
ANIMAL >
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Hrera wi, 4

‘ PROSPECT
Synulox LC, suspensie intramamari pentru bovine

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE S

SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE '

Detinatorul autorizatiei de comercializare

Pfizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road

‘Sandwich

Kent CT13 9NJ

Marea Britanie

Producétor pentru eliberarea seriilor:

Haupt Pharma Latina SpA
Borgo san Michele, ss 156,
Km 50, Latina

Italia

2.

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Synulox LC, , suspensie intramamara pentru bovine

3.

DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTD)

Substante active:

O seringa (3 g) contine:

Amoxicilini trihidrat, echivalent cu amoxicilina 200 mg
Clavulanat de potasiu, echivalent cu acid clavulanic 50 mg

- Prednisolon 10 mg
Excipienti:

Ceara emulsifianta
Parafina alba, moale
Parafini lichida usoara

4

INDICATIE (INDICATI)

Pentru tratament in cazurile clinice de mastitd, inclusiv in cazurile asociate cu infecii cu urmatorii

agenti patogeni importanti:

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

5.

A nu se folosi la animalele cunoscute cu hipersensibilitate la antibiotice beta-lactamice.

CONTRAINDICATII -
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6. "REACTII ADVERSE
. {fé‘Nu ’Se:;cunosc

7. “SPECH TINTA

Bovine(vaci in lactatie)

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

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

fn cursul tratamentului, evolutia clinici trebuie evaluatd de medicul veterinar.

In cazurile infectiilor cauzate de Staphyloccocus aureus, poate fi nevoie de o durata mai mare de
tratament. De aceea durata totala a tratamentului poate fi lasata la decizia medicului veterinar, dar

trebuie sa fie indeajuns de lunga pentru a asigura rezolutia completa a afectiunii bateriene.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

[nainte de infuzia continutului, mamelonul trebuie si fie curatat si dezinfectat.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Lapte — 84 ore, ex. a 7-a mulsoare la mulsori de doud ori pe zi sau la a 11-a mulsoare, la mulsori de 3

ori pe zi .
- Carne si organe — 7 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Nu se va depozita la temperaturi mai mari de 25°C.
Se va depozita la loc uscat. ,
A nu se lisa la indeména copiilor. -

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Produsul trebuie utilizat numai pentru tratamentul mastitei clinice.
Utilizarea produsului trebuie efectuata pe baza informatiilor epidemiologice referitoare la

susceptibilitatea bacteriei tinta si luandu-se in considerare politicile antimicrobiene oficiale si locale.

Evitati utilizarea produsului in efectivele unde nu au fost izolate tulpini de Stafilococi producatoare de
beta-lactamaze. ‘Utilizarea nepotrivita a produsului poate mari incidenta bateriilor rezistente la
antibiotice beta-lactamice si poate scadea eficacitatea tratamentului cu antibiotice beta-lactamice,

datorita potentialului de rezistenta incrucisata.

- Penicilinele si cefalosporinele pot determina hlpersenSIbllltate (alergle) .dupa mjectare inhalare,
mgestle sau contact cutanat. Hlpersen51b1htatea la peniciline poate determina reactii - incrucisate fatd
de cefalosporine si invers. Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi grave.

Nu se va manipula acest produs in cazul in care sunteti o persoand sensibild sau ati fost avertizat sa nu

manipulati astfel de preparate.
Se va manipula acest produs cu mare atentie pentru a se preveni expunerea prin luarea tuturor

masurilor de precautie.
Daci apar simptome ca urmare a expunerii la acest produs, cum ar fi eruptie cutanata, trebuie sa {3€&h
imediat un consult medical. Edemele fetei, buzelor sau ochilor ori dificultiti in respiratig
simptome mai grave si necesita ingrijire medicald imediata.
Spalati mainile dupa utilizarea acestui produs.
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13. PRECAUTIH 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.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

'15. ALTE INFORMATII
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
Proprietati farmacodinamice

Acidul clavulanic si amoxicilina sunt active in vitro impotriva unei game variate de bacterii
importante din punct de vedere clinic, incluzdnd urmatoarele microorganisme asociate in mod
obisnuit cu mastitele la bovine:

Staphilococci (inclusiv tulpinile producétoare de B-lactamaze)

Streptococci (inclusiv'S. agalactiae, S. dysgalactiae i S. uberzs)

Arcanobacterium spp. (inclusiv 4.pyogenes)
Escherichia coli (inclusiv tulpinile producitoare de p-lactamaze)

Proprietati farmacocinetice

Amoxicilina este un antibiotic B-lactamic. Acidul clavulanic inactiveaza B-lactamazele. Astfel,
Synulox LC este eficient Tmpotriva bacteriilor producédtoare de (-lactamaze. Amoxicilina este un

antibiotic cu spectru larg bactericid.
Prednisolonul este un antiinflamator corticosteroidic.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugdm si contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

Pfizer Animal Health SRL
Willbrook Platinum Business & Convention Center

Sos. Bucuresti Ploiesti, nr. 172-176, Corp B, Etaj 5,
Sector 1, 013686, Bucuresti

Tel: +4021207 2800

Fax: +40 21207 28 03
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