CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Synulox LC Zawiesina dowymieniowa

Synulox LC Intramammary suspension (BG, CY, CZ, ES, EL, HU, LT, LV, PT, RO, SI, SK)
Synulox Intramammary suspension (FR, IT)

Synulox Lactating Cow Intramammary suspension (IE/UK(NI))

Synulox Comp. Intramammary suspension (AT)

Synulox Comp. Vet. Intramammary suspension (NO)

Avuloxil Intramammary suspension (NL)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tubostrzykawka dowymieniowa 3 g zawiera:

Substancje czynne:

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

Substancje pomocnicze:
Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow
Wapnia glinokrzemian sodowy (w proszku)
Wosk emulgujacy
Parafina biata, migkka
Parafina ciekla, lekka

Jasnokremowa/ptowozotta oleista zawiesina dowymieniowa.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowy w okresie laktacji),

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Do stosowania w klinicznych przypadkach mastitis obejmujacych zakazenia wywotane przez
nastgpujace patogeny:

Gronkowce (wlaczajac szczepy wytwarzajace -laktamaze)

Paciorkowce (wlaczajac S. agalactiae, S. dysgalactiae and S. uberis)

Escherichia coli (wlaczajac szczepy wytwarzajace -laktamaze)

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancjg

pomocnicza.
Nie stosowac u zwierzat, u ktorych stwierdzono nadwrazliwo$¢ na antybiotyki B-laktamowe.



3.4 Specjalne ostrzezenia
Nie stosowa¢ w przypadku zakazen wywolanych przez Pseudomonas.
3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki 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
gospodarstwa) informacjach epidemiologicznych dotyczacych wrazliwosci bakterii docelowych i
uwzglednia¢ obowiazujace wytyczne dotyczace polityki antybiotykowe;.

Uzycie produktu powinno opiera¢ si¢ o wyniki badan antybiotykowrazliwosci.

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 powodowaé zwickszona prewalencje bakterii opornych na
antybiotyki 3-laktamowe 1 moze prowadzi¢ do spadku skutecznosci leczenia tymi antybiotykami ze
wzgledu na mozliwos¢ wystgpienia opornosci krzyzowe;j.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Penicyliny i cefalosporyny moga powodowac¢ nadwrazliwos$é(alergi¢) wystepujaca po ich iniekeji,
inhalacji, potknieciu lub po kontakcie ze skorg. Nadwrazliwos$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do
wystapienia reakcji krzyzowych na cefalosporyny i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje,
czasami, mogg by¢ cigzkie.

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

By unikng¢ narazenia na produkt, nalezy obchodzi¢ si¢ z produktem z zachowaniem szczeg6lnej
ostroznosci, biorgc pod uwage wszystkie zalecane §rodki ostroznos$ci.

Jezeli w nastepstwie ekspozycji na produkt pojawig si¢ takie objawy jak wysypka skorna, nalezy
zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi niniejsze ostrzezenia. Obrzgk twarzy, warg
lub oczu, trudnosci w oddychaniu sg powazniejszymi objawami i wymagajg natychmiastowej pomocy
lekarskie;j.

Po uzyciu umy¢ rece.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydlo (krowy w okresie laktacii):

Nieznane.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia cigglte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe
znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;j.



3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Cigza i laktacja:

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie dowymieniowe. Przed podaniem produktu, koncowke strzyku nalezy umy¢ i zdezynfekowac.
Zawarto$¢ tubostrzykawki nalezy podac przez kanat strzykowy do kazdej leczonej ¢wiartki wymienia,
natychmiast po jej zdojeniu, co 12 godzin po trzech kolejnych udojach.

W przypadku zakazen wywotanych przez Staphylococcus ureus, moze by¢ konieczny dtuzszy okres
leczenia. Dlatego dtugo$¢ leczenia musi by¢ ustalona przez lekarza weterynarii, jednak terapia
powinna by¢ prowadzona do czasu catkowitego wyleczenia zapalenia wymienia.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Wystgpienie zdarzen niepozadanych po przypadkowym przedawkowaniu nie jest spodziewane.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: 7 dni
Mleko: 84 godziny.

Mleko pochodzace od krow dojonych dwa razy dziennie moze by¢ przeznaczone do spozycia przez
ludzi od 7 udoju po ostatnim podaniu produktu. Jezeli krowy sg dojone w inny sposob, mleko moze
by¢ przeznaczone do konsumpcji przez ludzi tylko po zachowaniu takiego samego okresu od
ostatniego leczenia (np. w przypadku trzykrotnego dojenia w ciggu dnia, mleko moze by¢
przeznaczone do konsumpcji po 11 udoju).

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QI51RVO01

4.2 Dane farmakodynamiczne

Amoksycylina jest antybiotykiem B-laktamowym o szerokim spektrum bakteriobojczym. Kwas
klawulanowy inaktywuje B-laktamazy. Takie polgczenie jest skuteczne wobec organizmow
wytwarzajacych B-laktamazy.

Prednizolon jest kortykosteroidem przeciwzapalnym.

In vitro, kombinacja kwasu klawulanowego 1 amoksycyliny jest aktywna wobec szerokiego zakresu,

waznych klinicznie bakterii, wigczajac organizmy, ktére powszechnie wywotujg mastitis u bydta:
Staphylococci (wlaczajac szczepy wytwarzajace -laktamaze)



Steptococci (wlaczajac S. agalactiae, S. dysgalactiae, S. uberis)
Arcanobacteria (wlaczajac 4. pyogenes)
Escherichia coli (wlaczajac szczepy wytwarzajace B-laktamaze)

4.3 Dane farmakokinetyczne

Nieznane.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesigcy.
5.3 Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

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

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Tubostrzykawki dowymieniowe z polietylenu niskiej gestosci pakowane w pudetka tekturowe po 12,
24 lub 300 sztuk.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwa¢ do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Polska Sp. z 0. o.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

176/95

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 08/09/2000

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO



09/2025
10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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