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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Synulox LC Zawiesina dowymieniowa

2. Sklad

Kazda tubostrzykawka dowymieniowa 3 g zawiera:

Substancja czynna:

Amoksycylina (jako tréjwodzian amoksycyliny) 200 mg
Kwas klawulanowy (jako klawulanian potasu) 50 mg
Prednizolon 10 mg

Jasnokremowa/ptowozoétta oleista zawiesina dowymieniowa.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowy w okresie laktacji)

4, Wskazania lecznicze

Do stosowania w przypadkach klinicznego mastitis wigczajac zakazenia wywotane przez nastgpujace
patogeny:

Staphylococci (wlaczajac szczepy wytwarzajace B-laktamaze)

Steptococci (wlaczajac S. agalactiae, S. dysgalactiae i S. uberis)

Escherichia coli (wlaczajac szczepy wytwarzajace -laktamaze)

) Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Nie stosowa¢ u zwierzat, u ktorych stwierdzono nadwrazliwos$¢ na antybiotyki B-laktamowe.
6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Nie stosowa¢ w przypadku zakazen wywotanych przez Pseudomonas.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Przed leczeniem oczys$ci¢ koncowke strzyku odpowiednim $rodkiem dezynfekcyjnym.

Zalecenia dotyczace rozsadnego stosowania

Produkt powinien by¢ stosowany tylko do leczenia klinicznego mastitis.

Zastosowanie produktu powinno by¢ oparte na miejscowych (regionalnych, na poziomie fermy)
informacjach epidemiologicznych dotyczacych wrazliwosci bakterii docelowych i uwzgledniaé
obowigzujace wytyczne dotyczace polityki antybiotykowe;.

Uzycie produktu powinno opiera¢ si¢ o wyniki badan antybiotykowrazliwosci.
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Nalezy unika¢ stosowania produktu w stadach w ktorych nie wyizolowano szczepow Staphylococci
wytwarzajacych B-laktamaze. Jezeli to mozliwe, lekarze weterynarii powinni dazy¢ do stosowania
antybiotykow o waskim spektrum dziatania.

Nieodpowiednie stosowanie produktu moze powodowac¢ zwigkszong prewalencje bakterii opornych na
antybiotyki B-laktamowe i moze prowadzi¢ do spadku skutecznosci leczenia tymi antybiotykami ze
wzgledu na mozliwg opornos¢ krzyzowa

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0s6b podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Penicyliny i cefalosporyny moga powodowac¢ nadwrazliwos¢ (alergie) wystepujaca po ich iniekc;ji,
inhalacji, potknigciu lub po kontakcie ze skora. Nadwrazliwos¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do
wystapienia reakcji krzyzowych na cefalosporyny i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje,
czasami, moga by¢ cigzkie.

Osoby o znanej nadwrazliwosci lub te, ktorym zalecono unikanie pracy z takimi substancjami
powinny unika¢ kontaktu z tym produktem.

Jezeli w nastepstwie ekspozycji na produkt pojawig si¢ takie objawy jak wysypka skorna, nalezy
zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi niniejsze ostrzezenia. Obrzek twarzy, warg
lub oczu, trudnosci w oddychaniu sg powazniejszymi objawami i wymagaja natychmiastowej pomocy
lekarskiegj.

Po uzyciu umy¢ rece.

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nieznane.

7. Zdarzenia niepozadane

Bydto (krowy w okresie laktacji)
Nieznane.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowe;j czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Medycznych i Produktéw Biobojczych,
Al. Jerozolimskie 18, PL-02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49-21-687, Faks: +48 22 49-21-605, Strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Podanie dowymieniowe.

Zawarto$¢ jednej 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 wywotlanych przez Staphylococcus aureus, moze by¢ konieczna dtuzej trwajaca
terapia. Dlatego czas catkowitego leczenia musi by¢ ustalony przez lekarza weterynarii i powinien by¢
wystarczajgco dtugi by zapewni¢ catkowite wyleczenie zaplenia wymienia.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania
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Przed podaniem produktu nalezy umy¢ i zdezynfekowac¢ koncowke strzyku.

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne: 7 dni

Mleko: 84 godziny, tj. 7 udojéw u kréw dojonych dwukrotnie w ciaggu dnia lub 11 udojow u krow
dojonych trzykrotnie w ciggu dnia.

11. Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w suchym miejscu.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp.”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ krajowego systemu odbioru odpaddw w celu usuniecia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
176/95

Wielkosci opakowan:

Pudelko zawierajace 3, 12, 24 lub 300 strzykawek dowymieniowych.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

{MM/RRRR}

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

16. Dane kontaktowe
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Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Zoetis Polska Sp. z 0. o.

ul. Postgpu 17B

02- 676 Warszawa

Email do zgtaszania podejrzen zdarzen niepozadanych: pv.poland@zoetis.com

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Haupt Pharma Latina S.r.l.

Strada Statale 156 Dei Monti Lepini Km 47600
Latina

04100

Wiochy
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