HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgydégyaszati készitmény neve

Synulox LC intramammalis szuszpenzi6 teheneknek A.U.V.

2. Osszetétel

Egy 3 g-os intramammalis fecskendd tartalmaz:
Hat6anyagok:

Amoxicillin (amoxicillin-trihidrat formajaban): 200 mg
Klavulansav (kalium-klavulanat formajaban) 50 mg

Prednizolon 10 mg

Halvany krémszinii/barnassarga olajos intramammalis szuszpenzio.

3. Célallat fajok

Szarvasmarha (tejel6 tehén)

4. Terapias javallatok

Laktal6 teheneknél a kovetkezd korokozokkal torténd fert6zéssel dsszefliggo klinikai togygyulladasok
kezelésére javallott:

Staphylococcus (beleértve a B-laktamaz termeld torzseket is),

Streptococcus (beleértve a S. agalactiae-t, S. dysgalactiae-t, S. uberist),

Escherichia coli (beleértve a B-laktamaz termel6 torzseket is)

5. Ellenjavallatok
Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.
Nem alkalmazhato ismerten -laktam antibiotikumokkal szembeni tilérzékeny allatok esetén.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:
Nem alkalmazhaté Pseudomonas-szal kapcsolatos esetekben.

Kiilonleges évintézkedések a célallatfajokon vald biztonsdgos alkalmazashoz:
Kezelés el6tt a togybimbot megfeleld készitménnyel fertdtleniteni sziikséges.

Javaslatok a koriiltekint6 alkalmazashoz

A készitmény csak klinikai tégygyulladas kezelésére hasznalhato.

A készitmény alkalmazasat a célzott baktériumok érzékenységére vonatkozo helyi (regionalis vagy telepi)
epidemiologiai adatokra kell alapozni, és figyelembe kell venni az antimikrobialis szerekre vonatkozo
hivatalos és helyi iranyelveket.

Amikor csak lehetséges, a készitményt antibiotikum-érzékenységi vizsgalatok alapjan kell alkalmazni.
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Keriilendo az olyan telepeken torténd alkalmazasa, ahol f-laktamazt nem termel6 Staphylococcus torzseket
izolaltak. Az allatorvosoknak lehetOség szerint torekedniiik kell a sziik hatasspektrumt antibiotikumok
hasznalatéra.

A készitmény nem megfeleld alkalmazasa novelheti a B-laktdm antibiotikumokkal szemben rezisztens
baktériumok eléforduldsanak gyakorisagat, valamint a keresztrezisztencia lehetdsége miatt csokkentheti a 3-
laktam antibiotikumokkal torténé kezelés hatékonysagat.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

A penicillinek és a cefalosporinok 6ninjekciozast, belélegzést, emésztérendszerbe jutast vagy borre kertilést
kovetden tulérzékenységet (allergiat) okozhatnak. A penicillinekkel szembeni talérzékenység a cefalosporin
tulérzékenységhez vezethet, ami forditva is igaz. Az ezen hatéanyagokkal szemben kialakult allergias
reakciok esetenként sulyosak is lehetnek.

Ne dolgozzanak a készitménnyel ismerten érzékeny személyek vagy olyanok, akiknek nem javallott az ilyen
jellegii készitménnyel torténé munkavégzés.

A készitményt fokozott 6vatossadggalkell kezelni, betartva a javasolt 6vintézkedéseket.

Amennyiben az alkalmazas utan tiinetek, mint pl. borpir, jelentkeznek, orvoshoz kell fordulni, bemutatva ezt
a figyelmeztetést. Az arc, az ajkak vagy a szem duzzanata, illetve 1€gzési nehézségek sulyos tiinetek, és
azonnali orvosi beavatkozast igényelnek.

Alkalmazas utan kezet kell mosni.

Vembhesség és laktacio:

Vembhesség ¢és laktacio ideje alatt alkalmazhato.

Gyogyszerkolcsonhatas és egyéb interakcidk:

Nem ismert.

7. Mellékhatasok

Szarvasmarha (tejel6 tehén):
Nem ismeretesek.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos nyomon
kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy
ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A mellékhatasokat a
forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato
elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren: {https://portal.nebih.gov.hu/-
/pharmacovigilance} keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas médszere és modja

Intramammalis alkalmazasra:

Toégynegyedenként egy fecskendd tartalmat kell bejuttatni a bimbocsatornan keresztiil, kozvetleniil a fejés
utan, 12 éranként, 3 egymast kovetd fejés alkalmaval.

Staphylococcus aureus fert6zés esetén hosszabb antibiotikumos kezelésre lehet sziikség. Ezért a kezelés
iddtartamat az allatorvosnak kell meghatarozni, de mindenképpen elég hosszunak kell lennie ahhoz, hogy a
teljes gyogyulast biztositsa.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozé utmutatas

Alkalmazasa eldtt a togybimbot meg kell tisztitani és le kell fertdtleniteni.



10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Hus és egyéb ehetd szovetek: 7 nap.

Tej: 84 ora, azaz 7 fejés napi kétszeri fejés esetén vagy 11 fejés, napi haromszori fejés esetén.
11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
Szaraz helyen tartando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén az Exp. utan feltiintetett lejarati idon beliil szabad
felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsd napjara vonatkozik.

12, Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa utan
keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a nemzeti
hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.
Kérdezze meg a kezeld allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen médon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgydgyaszati készitményeket!

13. Az allatgyégyaszati készitmények besorolasa

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhaté allatgydgyaszati készitmény.

14, A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések

3489/1/14 NEBIH ATI (12 db)
3489/2/14 NEBIH ATI (300 db)
3489/3/14 NEBIH ATI (3 db)
3489/4/14 NEBIH ATI (24 db)

Kiszerelés:

3, 12, 24 vagy 300 db intramammalis fecskendd papirdobozban.
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatinak datuma

2023. szeptember 18.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unids adatbazisaban
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok bejelentése
céljabol:

Zoetis Hungary Kft., 1124 Budapest, Csorsz u. 41.

Tel.: +36 1 224 5200



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

A gyartasi tételek felszabaditasért felelés gyarto:
Haupt Pharma Latina S.r.1.,

Strada Statale 156 Dei Monti Lepini Km 47600
Latina
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Olaszorszag






