1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Syntarpen prolongatum 600 mg/10 g zawiesina dowymieniowa dla bydla

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANC]I CZYNNE]
Kloksacylina benzatynowa 600 mg/10 ¢

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina dowymieniowa.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat
Bydlo.

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegodlnych docelowych gatunkow zwierzat
Preparat jest stosowany przy leczenin (stany subkliniczne) i profilaktyce zapalen gruczolu
mlekowego krow w okresie zasuszenia.

4.3. Przeciwwskazania
Nie stosowac u zwierzat nadwrazliwych lub uczulonych na penicyliny; nie stosowac w
przypadkach opornosci bakterit na kloksacyling.

4.4. Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkow
ZW1erzat

Brak.

4.5. Specjalne srodki ostroznosci przy stosowaniu, w tym specjalne srodki
ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Osoby o stwierdzonej nadwrazliwosct na penicyliny powinny unikac kontaktu z produktem.

4.6. Dziatania niepozadane (cz¢stotliwosc 1 stopien nasilenia)
W rzadkich przypadkach moga wystapic reakcje uczuleniowe.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci
Mozna stosowac w okresie ciazy.
Nie stosowac w okresie laktacji.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Produktu leczniczego Syntarpen prolongatum nie nalezy stosowac réwnoczesnie z tetracyklinami,
chloramfenikolem, makrolidami 1 linkozamidami a takze z roztworami aminokwasow. Dzialanie
leku zwickszaja niesteroidowe leki przeciwzapalne (np. kwas acetylosalicylowy, fenylobutazon

Itp).

4.9. Dawkowanie i drogi podania dla poszczegolnych docelowych gatunkow
zwierzat

Preparat podaje si¢ najpozniej na 35 dni przed terminem porodu. Po ostatnim dokladnym
zdojeniu przed zasuszeniem krowy, nalezy oczysci¢ 1 odkazi¢ okolice otwordw strzykowych 1
wprowadzi¢ zawartos¢ calej tubostrzykawki do kazdego z czterech platow wymienia. W



chlodnych porach roku preparat nalezy podgrzaé do temperatury ciala zwierzecia. Po
zakonczeniu podawania leku kazdy strzyk nalezy zanurzy¢ w roztworze odkazajacym (dipping).

Stosowanie produktu powinno si¢ opiera¢ na wynikach badania wrazliwosci bakterii na
antybiotyk.

4.10. Przedawkowanie (w tym jego objawy, sposOb postepowania ptzy udzielaniu
natychmiastowej pomocy oraz odtrutki), jezeli niezbedne

Nie stwierdzono.

4.11. Okres karencji
Tkankt jadalne: 40 dni

Mleko: 40 dni, ale nie mniej niz 5 dni po porodzie

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Antybiotyki do stosowania dowymieniowego
Kod ATCvet:QJ51CF02

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Kloksacylina jest antybiotykiem z grupy penicylin polsyntetycznych opornych na dzialanie
[3 laktamaz gronkowcowych. Mechanizm jej dzialania polega na blokowaniu jednego z ostatnich
etapow biosyntezy sciany komorkowej bakterni poprzez wigzanie si¢ z bialkami PBP. Bialka te
maja charakter enzymatyczny 1 odpowiedzialne sa za syntez¢ muremy. Dziala silnie
przeciwbakteryjnie wobec wigkszosct szczepow bakterti Gram-dodatnich 1 niektorych  Gram-
ujemnych, wywolujacych zapalenie gruczolu mlekowego. Szczegolng wrazliwosc na ten
antybiotyk wykazuja gronkowce hemolizujace koagulazo-dodatnie, wykazujace opornosc na
dzialanie penicylin naturalnych. Kloksacylina dziala rowniez na paciorkowce bezmlecznosci
(Str.agalactiae), paciorkowce wymieniowe (Str.uberis), paciorkowce zaburzen laktacjt (Str.dysgalactiae)
oraz maczugowiec ropotworczy (Aranobacterinm pyogenes).

5.2 Whasciwosci farmakokinetyczne

Kloksacylina benzatynowa jako sol polsyntetycznej penicyliny posiada wlasciwosct wolno
rozpuszczajace sie. Whasciwosc ta daje mozliwos¢ powolnego uwalniania 1 eliminacji z miejsca
podania leku. Kloksacylina wiaze si¢ z albuminami krwi w wysokim stopniu, ponad 90%. Ze
wzgledu na duzg stabilno$¢ w obecnosci srodowiska kwasnego dobrze wchlania si¢ przewodu
pokarmowego. Cechuje si¢ rowniez dobra dystrybucja w plynach tkankowych ( stawach,
oplucnej, osierdziu ). Przechodzi takze przez lozysko. Nie pokonuje natomiast bariery krew-
mozg. Stezenie kloksacyliny jest niewykrywalne po 5 dniach od jej dowymieniowej, jednorazowej
aplikacji i nie wykrywalne w prébkach mleka, uwzgledniajac pierwsza pobrang parti¢ mleka po
porodzie. Poziom antybiotyku w gruczole mlekowym podczas okresu zasuszania utrzymuje si¢ w
wartosciach leczniczych, ale lek jest usuwany calkowicie do momentu rozpoczgcia porodu
1 laktacju.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1.  Skfad jakosciowy substancji pomocniczych
Glinu trojstearynian
Cetylu palmitynian

Parafina ciekla



6.2.  Glowne niezgodnosci farmaceutyczne
Ze wzgledu na mogace wystapic niezgodnosci unika¢ laczenia z innymi produktami leczniczymi.

0.3. Okres waznosci (w tym jezeli jest to konieczne okres przydatnosci produktu
leczniczego  weterynaryjnego po  pierwszym  otwarciu  opakowania
bezposredniego/ rozcienczeniu lub rekonstytucji/ dodaniu do pokarmu lub
paszy granulowanej)

Okres trwalosci dla produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata

6.4.  Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu i transporcie
P]i‘ZCChU\V}-"Wﬂ& w temperaturze ponize] 25"C. Nie zamrazaé.

6.5.  Rodzaj opakowania bezposredniego i skfad materiatéw z ktérych je wykonano
Tubostrzykawki dowymieniowe z LDPE, o zawartosci 10 g, pakowane po 10 sztuk w pudelko
tekturowe.

6.0.  Szczegolne srodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania nie zuZytego

produktu leczniczego weterynaryjnego lub odpadéw pochodzacych z tego
produktu, jezeli ma to zastosowanie

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwié w
sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Biowet - Pulawy Sp. z o.0.

ul. Arciucha 2, 24-100 Pulawy

tel/fax: (081) 886 33 53, tel:(081) 888 91 00

e-mail: himvet;fﬂbinwer.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
910/99

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

22.10:1999
28.10.2004
19.08.2005

10. DATA  OSTATNIE] AKTUALIZAC]JI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA, JEZELI DOTYCZY
Nie dotyczy.



