Priloha I

Seznam nazvl, lékovych forem a sil veterinarnich lécivych
pripravki, druhd zvifat, ochrannych lhit, drziteld rozhodnuti
o registraci v clenskych statech
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Clensky Drzitel Nazev INN Sily Lékova forma Druh Ochranna lhita
stat registracniho zvirete (maso a mléko)
EU/EEA rozhodnuti
Rakousko Pfizer Corporation Synulox comp - Amoxicillin (as 200 mg Intramamarni Skot Maso:
Rakousko GmbH Injektoren fir Kiihe | amoxicillin trihydrate) suspenze 4 dny,
Floridsdorfer Clavulanic acid (as 50 mg Mléko: 3 dny
HauptstraBe 1 potassium clavulanate)
1210 Wien Prednisolone 10 mg
Rakousko
Bulharsko Pfizer Animal Health Synulox Lactating Amoxicillin (as 200 mg Intramamarni Skot Maso: 7 dni
MA EEIG Cow amoxicillin trihydrate) suspenze Mléko: 60 hodin
Ramsgate Road Clavulanic acid (as 50 mg V kombinaci se
Sandwich potassium clavulanate) SYNULOXem RTU:
Kent CT13 9NJ Prednisolone 10 mg Maso: 42 dni.
Spojené kralovstvi Mléko: 60 hodin.
Kypr PFIZER HELLAS AE SYNULOX LC Amoxicillin (as 200 mg Intramamarni Skot Pozivatelné tkané:
243 Mesogeion Ave. amoxicillin trihydrate) suspenze 4 dny
154 51 Neo Psichiko Clavulanic acid (as 50 mg Mléko: 72 hodin
Athens potassium clavulanate)
Recko Prednisolone 10 mg
Ceska Pfizer, spol. s r.0. SYNULOX LC 260 Amoxicillin (as 200 mg Intramamarni Skot Maso: 7 dni
republika Stroupeznického 17 mg intramamarni amoxicillin trihydrate) suspenze Mléko 84 hodin
150 00 Praha 5 suspension for cattle | Clavulanic acid (as 50 mg (7 dojeni)
Ceska Republika potassium clavulanate)
Prednisolone 10 mg
Francie PFIZER SYNULOX Amoxicillin (as 200 mg Intramamarni Skot Maso: 7 dni
23/25 Avenue Du INTRAMAMMAIRE amoxicillin trihydrate) suspenze Mléko: 2 dny
Docteur Lannelongue Clavulanic acid (as 50 mg
75014 Paris potassium clavulanate)
Francie Prednisolone 10 mg
Recko PFIZER HELLAS A.E SYNULOX LC Amoxicillin (as 200 mg Intramamarni Skot Maso: 3 dny
Mesogion Av 242 amoxicillin trihydrate) suspenze Mléko: 72 hodin
15451 N.Psichiko Clavulanic acid (as 50 mg
Recko potassium clavulanate)
Prednisolone 10 mg
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Clensky Drzitel Nazev INN Sily Lékova forma Druh Ochranna lhita
stat registracniho zvirete (maso a mléko)
EU/EEA rozhodnuti
Madarsko Pfizer Kft. SYNULOX LC Amoxicillin (as 200 mg Intramamarni Skot Pozivatelné tkané: 4
Alkotas u. 53. togyinfazid amoxicillin trihydrate) suspenze dny
1123 Budapest Clavulanic acid (as 50 mg Mléko: 60 hodin
Madarsko potassium clavulanate)
Prednisolone 10 mg
Irsko Pfizer Healthcare Synulox Lactating Amoxicillin (as 200 mg Intramamarni Skot Maso:
Irsko, Trading as Cow Intramammary | amoxicillin trihydrate) suspenze 7 dni
Pfizer Animal Health suspension. Clavulanic acid (as 50 mg Mléko: 60 hodin
Ringaskiddy potassium clavulanate) Maso: 7 dni
County Cork Prednisolone 10 mg Mléko (kravy dojené
Irsko dvakrat denné): 60
hodin (tj.. 5. dojeni)
po poslednim
oSetreni. Pokud je
provadéna jina
frekvence dojeni, Ize
mléko pouzit pro
lidskou spotrebu
pouze po uplynuti
stejného casového
obdobi od posledniho
oSetreni (tzn. pro
dojeni 3x denng, lze
vyuzit mléko pro
lidskou spotiebu az
v 8. dojeni).
V kombinaci se
SYNULOXem RTU:
Maso: 42 dni.
MIéko: 80 hodin.
Italie PFIZER ITALIA SYNULOX Amoxicillin (as 200 mg Intramamarni Skot Maso : 4 dny
Via Valbiondone 113 | ENDOMAMMARIO amoxicillin trihydrate) suspenze Mléko : 108 hodin
00188 Roma Clavulanic acid (as 50 mg
Italie potassium clavulanate)
Prednisolone 10 mg
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Clensky Drzitel Nazev INN Sily Lékova forma Druh Ochranna lhita
stat registracniho zvirete (maso a mléko)
EU/EEA rozhodnuti
LotySsko Pfizer Animal Health Synulox LC Amoxicillin (as 200 mg Intramamarni Skot Maso: 7 dni
MA EEIG Suspensija amoxicillin trihydrate) suspenze Mléko (kravy dojené
Ramsgate Road ievadisanai tesment | Clavulanic acid (as 50 mg dvakrat denné): 60
Sandwich, Kent laktéjosam govim potassium clavulanate) hodin (tj. 5. dojeni)
CT13 9NJ Prednisolone 10 mg po poslednim
Spojené kralovstvi oSetfeni. Pokud je
provadéna jina
frekvence dojeni, Ize
mléko pouzit pro
lidskou spotrebu
pouze po uplynuti
stejného Casového
obdobi od posledniho
oSetreni (tzn. pro
dojeni 3x denng, lze
vyuzit mléko pro
lidskou spotiebu az
spotfebu az v 8.
dojeni).
V kombinaci se
SYNULOXem RTU:
Maso: 42 dni.
Mléko: 60 hodin.
Litva Pfizer Animal Health SYNULOX LC, Amoxicillin (as 200 mg Intramamarni Skot Maso: 7 dni
MA EEIG intramaminé amoxicillin trihydrate) suspenze Mléko: 60 hodin
Ramstage Road suspensija Clavulanic acid (as 50 mg V kombinaci se
Sandwich potassium clavulanate) SYNULOXem RTU:
Kent CT13 9NJ Prednisolone 10 mg Maso: 42 dni.
Spojené kralovstvi Mléko: 60 hodin.
Norsko Pfizer Oy Synulox comp. vet Amoxicillin (as 200 mg Intramamarni Skot Maso: 6 dni
Animal Health amoxicillin trihydrate) emulze Mléko: 5 dni
Tietokuja 4 Clavulanic acid (as 50 mg
00330 Helsinki potassium clavulanate)
Finsko Prednisolone 10 mg
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Clensky Drzitel Nazev INN Sily Lékova forma Druh Ochranna lhita
stat registracniho zvirete (maso a mléko)
EU/EEA rozhodnuti
Polsko Pfizer Trading Polska | SYNOLUX L.C. Amoxicillin (as 200 mg Intramamarni Skot Maso:
Sp.zo. o. (200mg + 50mg + amoxicillin trihydrate) suspenze 4 dni
ul. Rzymowskiego 34 | 10mg)/3g, Clavulanic acid (as 50 mg Mléko: 60 hodin
02 - 697 Warszawa zawiesina potassium clavulanate)
Polsko dowymieniowa, Prednisolone 10 mg
bydto
Portugalsko | Laboratérios Pfizer, SYNULOX LC Amoxicillin (as 200 mg Intramamarni Skot Maso:
Lda suspensao amoxicillin trihydrate) suspenze 14 dni
Lagoas Park -Edificio | intramamaria para Clavulanic acid (as 50 mg Mléko: 2 dny
10 bovinos em lactagdo | potassium clavulanate)
Porto Salvo Prednisolone 10 mg
2470 Oeiras
Portugalsko
Rumunsko Pfizer Animal Health SYNULOX LC, Amoxicillin (as 200 mg Intramamarni Skot Maso:
MA EEIG amoxicilina, acid amoxicillin trihydrate) suspenze 7 dni
Ramsgate Road clavulanic, Clavulanic acid (as 50 mg Mléko: 60 hodin
Sandwich prednisolon, potassium clavulanate) V kombinaci se
Kent CT13 9NJ suspensie Prednisolone 10 mg SYNULOXem RTU:
Spojené kralovstvi intramamara pentru Maso: 42 dni.
vaci in lactatie MIéko: 14 dni.
Slovenska Pfizer Luxembourg Synulox LC 260 mg Amoxicillin (as 200 mg Intramamarni Skot Maso: 7 dni
republika SARL, o.z. intramammary amoxicillin trihydrate) suspenze Mléko: 84 hodin
Pfizer AH suspension Clavulanic acid (as 50 mg (7 dojeni)
Pribinova 25 potassium clavulanate)
811 09 Bratislava Prednisolone 10 mg
Slovenska republika
Slovinsko PFIZER Luxembourg SYNULOX LC Amoxicillin (as 200 mg Intramamarni Skot Maso:
SARL intramamarna amoxicillin trihydrate) suspenze 7 dni
51,Avenue suspenzija za krave Clavulanic acid (as 50 mg Mléko: 60 hodin
J.F.Kennedy v laktaciji potassium clavulanate)
1855 Luxembourg Prednisolone 10 mg
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Clensky Drzitel Nazev INN Sily Lékova forma Druh Ochranna lhita
stat registracniho zvirete (maso a mléko)
EU/EEA rozhodnuti
Spanélsko PFIZER, S.A. SYNULOX LC Amoxicillin (as 200 mg Intramamarni Skot Maso: 7 dni
Avd. Europa 20-B amoxicillin trihydrate) suspenze Mléko: 60 hodin nebo
Parque Empresarial Clavulanic acid (as 50 mg 5 dojeni
La Moraleja potassium clavulanate)
28108 Alcobendas Prednisolone 10 mg
(Madrid)
Spanélsko
Nizozemsko | Pfizer Avuloxil Amoxicillin (as 200 mg Intramamarni Skot Maso: 7 dni
Rivium Westlaan 142 amoxicillin trihydrate) suspenze Mléko: 4 dny
2909 LD Capelle a/d Clavulanic acid (as 50 mg
Ijssel potassium clavulanate)
Nizozemsko Prednisolone 10 mg
Spojené Pfizer Ltd Synulox Lactating Amoxicillin (as 200 mg Intramamarni Skot Maso: 7 dni
kralovstvi Ramsgate Road Cow Intramammary | amoxicillin trihydrate) suspenze Mléko (kravy dojené
Sandwich Suspension Clavulanic acid (as 50 mg dvakrat denné): 60
Kent CT13 9NJ potassium clavulanate) hodin (tj. 5. dojeni)
Spojené kralovstvi Prednisolone 10 mg po poslednim

oSetfeni. Pokud je
provadéna jina
frekvence dojeni, Ize
mléko pouzit pro
lidskou spotrebu
pouze po uplynuti
stejného casového
obdobi od posledniho
oSetreni (tzn. pro
dojeni 3x denng, lze
vyuzit mléko pro
lidskou spotiebu az
spotfebu az v 8.
dojeni).

V kombinaci se
SYNULOX RTU:
Maso: 42 dni.
Mléko: 60 hodin.
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Priloha II

Védecké zavéry a zddiivodnéni potiebnych uprav souhrnu
udajl o pripravku, oznaceni na obalu a pribalové informace
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Celkové shrnuti védeckého hodnoceni pripravku Synulox
Lactating Cow a souvisejicich nazva (viz priloha I)

1. Uvod

Pfipravek Synulox Lactating Cow a souvisejici ndzvy je svétle krémova/zlutohnéda olejova suspenze
obsahujici amoxicilin, kyselinu klavulanovou a prednisolon ve formé, kterd se rychle rozpousti v mléce.
Pfipravek je k dispozici v jednorazovych intramamarnich injektorech, které obsahuji 200 mg
amoxicilinu ve formé amoxicilin trihydratu, 50 mg kyseliny klavulanové ve formé klavulanatu
draselného a 10 mg prednisolonu ve formé 3g suspenze.

Pripravek je urcen k Ié¢bé bovinni klinické mastitidy u laktujicich krav vCetné infekci vyvolanych témito
patogeny:

o stafylokoky (v&etn& kmend tvoricich beta-laktamazu),
e streptokoky (vCetné S. agalactiae, S. dysgalactiae a S. uberis),
e Escherichia coli (véetné& kmend tvoticich beta-laktamazu).

Vzhledem k odliSnym vnitrostatnim rozhodnutim, ktera byla ¢lenskymi staty pfijata v souvislosti

s registraci pripravku Synulox Lactating Cow a souvisejicich ndzvl, a vzhledem k rozdilim v souhrnech
Udajd o pfipravcich registrovanych v &lenskych statech predlozily Belgie a Dansko dne 26. bfezna 2010
zalezitost vyboru CVMP k pfezkoumani podle ¢l. 34 odst. 1 smérnice 2001/82/ES.

Dlvodem pro pfijeti odlidnych vnitrostatnich rozhodnuti tykajicich se registrace pfipravkd bylo
predevsim zdlvodnéni pouzivani kombinace amoxicilin/kyselina klavulanova/prednisolon pfi 1é¢bé
bovinni mastitidy.

Vybor CVMP byl pozadan, aby se zabyval témito specifickymi body:

1. posoudil, zda byla G&innost pfipravku Synulox Lactating Cow a souvisejicich nazv( prokazana pfi
|&éCbé bovinni mastitidy u laktujicich krav;

2. v pripadé potvrzeni Gcinnosti posoudil, zda je ucinnost kombinace amoxicilin/kyselina
klavulanovéa/prednisolon vyssi nez ucinnost Ié¢by amoxicilinem/kyselinou klavulanovou
podavanymi samostatné;

3. zvazil, zda je pomér prinosl a rizik tohoto pFipravku priznivy, a pokud ne, zda by mélo byt
rozhodnuti o registraci s ohledem na bezpecnost a Ucinnost i) pozménéno; ii) zruseno; nebo iii)
pozastaveno.

Ve stavajicich souhrnech Gdajl o ptipravku se lisily zejména tyto body:
e indikace,
e davkovani,

e ochranné Ihity.
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2. Diskuse o dostupnych udajich

Ucinnost proti cilovym patogeniim

Kombinace amoxicilinu a kyseliny klavulanové ma siroké spektrum antimikrobialni Gc¢innosti véetné
organismu tvoficich beta-laktamazu. Podle pFedloZzenych Gdajd tykajicich se farmakodynamiky jsou
uvedené patogeny citlivé na kombinaci kyselina klavulanova/amoxicilin. Na zakladé drivéjsich

a soucasnych udajl Ize incidenci patogend tvoficich beta-laktamazu, tj. Staphylococcus aureus

a Escherichia coli, s ohledem na pripady bovinni mastitidy povazovat v nékterych oblastech za
vysokou.

Vybor hodnotil minimaIni inhibi¢ni koncentraci (MIC) rdznych patogend vyvoldvajicich mastitidu z rady
¢lenskych statl EU, a tudiz posoudil podminky mnoha zemédélskych podnikd. Celkové byla in vitro
citlivost vétsiny patogenl vyvoldvajicich mastitidu velmi vysokd. Kyselina klavulanova je z hlediska
Géinnosti proti patogenim vyvolavajicich mastitidu cennym doplfikem amoxicilinu a vede k vyraznému
snizeni MIC cilovych patogen( rezistentnich na samotny amoxicilin.

Farmakokinetické studie provedené u konecného pfipravku ukazaly, Ze do 12 hodin po podani posledni
infuze prevysovaly individualni koncentrace amoxicilinu v mléce pro Staphylococcus aureus hodnotu
MICqyo (2 pg/ml). S ohledem na bakterii Escherichia coli prevySovala individualni hladina amoxicilinu v
mléce hodnotu MICq, (16 pg/ml) po dobu odpovidajici prvnim 2 infuzim. Po podani treti infuze byla
MICq, bakterie Escherichia coli zachovana po dobu 10 hodin a hladiny amoxicilinu byly ¢astecné
prijatelné po 12 hodinach od podani. Po 24 hodinach byly hladiny amoxicilinu ve srovnani s hodnotou
MICq, pfilis nizké.

S ohledem na pripravek Synulox Lactating Cow a souvisejici nazvy byly predlozeny dvé klinické studie:

o Ucinnost ptipravku pfi 1é¢bé klinické mastitidy u laktujicich dojnic byla srovnavéna s Gcinnosti
jiného veterinarniho lécivého pripravku registrovaného ve Spojeném kralovstvi. Srovnavaci 1&Civy
pripravek byl schvalen pro podobné indikace (stafylokoky, streptokoky, Escherichia coli), ale mél
jiné slozeni (penethamat, dihydrostreptomycin, framycetin a prednisolon) a odliSny interval
podavani (24 hodin, pficemz pro pfipravek Synulox Lactating Cow je interval podavani 12 hodin).
Mezi obéma pripravky nebyl klinicky a bakteriologicky prokdzan zadny statisticky vyznamny rozdil.
Pripravek Synulox Lactating Cow mél podobnou ucinnost jako srovnavaci léCivy pripravek. Vybor
upozornil na to, ze s ohledem na pripady nakazy bakterii Escherichia coli nebyl vzat v Gvahu
samolécebny ucinek.

eV dalSi studii byla tc¢innost pripravku Synulox Lactating Cow pfi 1&éCbé klinické mastitidy
u laktujicich dojnic srovnavana s ucinnosti jiného veterinarniho IéCivého pripravku registrovaného
ve Francii. Srovnavaci IéCivy pfipravek mél odliSné slozeni (kombinace kloxacilin-ampicilin).
Pripravek Synulox Lactating Cow byl klinicky a bakteriologicky srovnatelny se srovnavacim lécivym
pripravkem s ohledem na ucinnost proti Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae,
Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis a gram-negativnim bakteriim.

P¥pravek Synulox Lactating Cow byl t&inny proti hlavnim patogentm vyvolavajicim mastitidu:
stafylokoklm, streptokokim a bakterii Escherichia coli. Nebyl v&ak brén zifetel na samolécebny Ucinek
v souvislosti s infekcemi bakterii Escherichia coli.

Z prehledu literatury vyplyva, Ze soucasna mira rezistence na amoxicilin/kyselinu klavulanovou je
u patogent vyvolavajicich klinicky vyznamnou mastitidu nizka.

Z celkového prehledu vyplyva, Ze s ohledem na Udaje z Nizozemska shromazdéné béhem Sesti let
nedoslo k vyraznému a odpovidajicimu nartstu hladin MIC amoxicilinu/kyseliny klavulanové
a cefalosporind.
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Pro skuteény nardst rezistence na amoxicilin/kyselinu klavulanovou u bakterie E. coli vyvolavajici
mastitidu, kterd byla izolovdna v mnoha evropskych zemich, je k dispozici malo dtkazl. Zda se, ze
vyskyt stanovenych izolovanych kmenU tvoficich ESBL (Sirokospektré beta-laktamdzy), predevsim
patogen( izolovanych od krav postizenych mastitidou, nenarlista tak, aby vyvolaval vyrazné obavy.

S ohledem na riziko pro verejné zdravi nejsou bakterie gastrointestinalniho traktu vyznamné vystaveny
antimikrobiadlnim latkdm po podani pripravku do vemene a mléko je pfed konzumaci (témér vzdy)
pasterizovano, proto je riziko, které pro lidské zdravi predstavuji mozné rezistentni patogeny, po
podavani pripravku do vemene vyrazné nizsi nez riziko spojené se systémovou lécbou.

Navzdory zavérlim ohledné Géinnosti prednisolonu byla tato kombinace povaZovana za Gcinnou proti
uvedenym patogentim. Ohledné Gcinnosti proti bakterii Escherichia coli se pripousti, ze pFipravek
nemusi byt indikovan v pripadé samolécby.

Proto vybor CVMP schvélil pro pfipravek tyto indikace:

,Pro pouZiti pfi 16¢bé klinickych pFipadi mastitidy v&etné pfipad spojenych s infekci, kterd je
vyvolana témito patogeny:

stafylokoky (v&etné kmen( tvoficich beta-laktamazu)

streptokoky (vietné S.agalactiae, S.dysgalactiae a S.uberis)

Escherichia coli (véetné kmen( tvoficich beta-laktamazu)"

Vzhledem k tomu, Ze se vSeobecné doporucuje zahajit 1é¢bu klinické mastitidy antimikrobidlnim
pfipravkem s Uzkym spektrem, a pokud je to mozné, po provedeni bakteriologické diagndzy, bylo
navrzeno dopInéni znéni souhrnu Gdajd o pripravku o doporuéeni, které se tyka uvazlivého pouzivani
pripravku.

Na zakladé toho vybor CVMP dospél k nazoru, ze doporuceni tykajici se uvazlivého pouzivani pripravku
uvedend v bodé& 4.5 Zvlastni opatfeni pro pouziti souhrnu Gdajli o ptipravku, by méla byt pozménéna
takto:

~PFipravek by mél byt pouzivan pouze pro 1éCbu klinické mastitidy. PouZiti pfipravku by mélo byt
zalozeno na mistnich (na drovni regionu ¢i zemédélského podniku) epidemiologickych udajich

o citlivosti cilovych bakterii a s ohledem na oficialni a mistni pravidla antimikrobialni terapie.
Pripravek by mél byt pokud moZno pouZivan pouze na zdkladé testd citlivosti. Nedoporucuje se
pouZivat pFipravek u stdd, u kterych nebyly izolovdny kmeny stafylokok( tvoficich B-laktamazu.
Pokud je to mozné, méli by veterinarni Iékari pouzivat predevsim antibiotika s Uzkym spektrem.
Nevhodné pouZivani pfipravku mizZe zvySovat vyskyt bakterii rezistentnich na B-laktamova
antibiotika a miZe sniZovat ucinnost 1éEby témito antibiotiky v disledku mozZné zkfizené
rezistence."

Ohledné moznosti kombinované 1é¢by pripravkem Synulox RTU nebyly predlozeny Gdaje na podporu
tohoto doporuéeni. Proto vybor CVMP pfijal navrh drziteld rozhodnuti o registraci tykajici vyjmuti
tohoto doporuéeni ze souhrnu Gdajt o pFipravku.

Pridana hodnota prednisolonu v dané kombinaci

Soucasny souhrn Gdajl o pFipravku uvadi protizanétlivy G&inek prednisolonu, ktery pomaha zmirfiovat
mozny Skodlivy otok a zanét spojeny s mastitidou, aniz by byla ovlivnéna reakce bilych krvinek na
infekci. Z farmakokinetické studie vyplyva, Ze prednisolon se v mléce/vemenu nenachazi dlouho
(priblizné 8-10 hodin po podani infuze byly hladiny prednisolonu nizsi nez 1 pg/ml).

Na podporu tohoto tvrzeni byly predlozeny experimentalni studie.
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S ohledem na infekci bakterii Streptococcus uberis zmirnil pfipravek 4 az 6 hodin po podani jedné
davky otok vemene, ale pokud jde o bunécnou reakci, nebyl pozorovan vyznamny ucinek.

Prednisolon podany pfed uvoln&nim endotoxinu bakterie Escherichia coli mtze b&hem 8 hodin zmensit
velikost kvadrantu vemene.

V pripadé infekce bakterii Staphylococcus aureus bylo v urlitych ¢asovych intervalech po podani
pripravku pozorovano zmirné&ni indurace, otoku a zanétu vemene. Primérné diferencidlni pocty bilych
krvinek se v ¢asech odbéru vzorkl po podani 1é¢by vyrazné nelisily, z éehoZ vyplyvd, Ze nizké hladiny
prednisolonu vyznamné neovlivnily pocty bilych krvinek.

Pfestoze z téchto experimentalnich studii vyplyva priznivy Gcinek prednisolonu na zanét vemene

v urditych casovych intervalech po podani IéCby, objevily se statistické rozdily (nizky pocet krav
zahrnutych ve studii, nebyly provedeny ucelené statistické analyzy soubort Gdajl), a v disledku toho
nelze udinit zavér o vyznamu pozorovanych G&inkd.

Na zakladé dvou klinickych studii uvedenych vyse nebylo mozné vyvodit zavér o pfidané hodnoté
prednisolonu vzhledem k tomu, Zze nebylo provedeno porovnani pripravku s pripravkem obsahujicim
kombinaci amoxicilin/kyselina klavulanova bez prednisolonu.

Navzdory prokazani klinické a bakteriologické ucinnosti tohoto pripravku byl vybor toho nazoru, ze
drzitelé rozhodnuti o registraci neprokazali Ucinnost prednisolonu v dané kombinaci.

Pfinos prednisolonu je povazovan za nepfimy a predpoklada se, ze ma kratkodobé trvani. Podavani
prednisolonu do vemene neovliviiuje funkci neutrofilG. Nebyly pozorovany zadné imunomodulaéni
ucinky prednisolonu.

Snasenlivost lékové formy pripravku byla pfijatelna.

Drzitelé rozhodnuti o registraci rovnéz neprokazali Ucinnost prednisolonu v dané kombinaci. Proto je
priznivy klinicky protizanétlivy ucinek prednisolonu nadale sporny. Pfitomnost prednisolonu v tomto
pripravku vsak nepredstavuje riziko pro zdravi zvirat ani lidi.

Vzhledem k tomu, Ze pfidana hodnota prednisolonu v tomto pfipravku nebyla prokazana, rozhodl vybor
CVMP nahradit v bodé 5. Farmakologické vlastnosti souhrnu Gdajd o pripravku vyrok: ,Prednisolon je
glukokortikoid s protizanétlivymi G&inky. Po podani do vemene miZe prednisolon zmirnit lokaini
znamky zanétu (otok a nasledné velikost infikovaného kvadrantu)" vyrokem , Prednisolon je
protizanétlivy kortikosteroid."

Sjednoceni davkovani

Davkovani bylo podlozeno dvéma klinickymi studiemi, které byly provedeny ve Spojeném kralovstvi a
Francii (viz vySe).

Obsah jednoho injektoru je vhodné podat do ceciku kazdého postizeného kvadrantu bezprostiedné po
dojeni v 12hodinovych intervalech (po 3 po sobé jdoucich dojenich).

V pripadé infekci vyvolanych bakterii Staphylococcus aureus se vsak pripousti nutnost podavat
antimikrobialni I&¢bu delsi dobu.

Vzhledem k tomu, Ze na podporu ucinnosti prodlouzené 1é¢by nebyly predlozeny zadné Udaje
o konkrétnim ptipravku, bylo do bodu 4.9 Poddvané mnoZstvi a zplisob podéni souhrnu tdajt
o pripravku zarazeno toto doporudeni:
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,V pfipadé infekci vyvolanych bakterii Staphylococcus aureus miZe byt nutné podavat
antimikrobialni 1é¢bu delsi dobu. Celkova délka 1éCby tedy zavisi na rozhodnuti veterinarniho
Iékare, ale méla by trvat dostatecné dlouho, aby bylo zajisténo Upiné vyléceni infekce vemene."

Del&i trvani 1é¢by neovlivni doporuc¢enou délku ochranné Ihiity pro maso a mléko.

Sjednoceni ochrannych lhit

Maso a vnitfnosti:

Ochrannd Ihiita byla podlozena studii odstranéni rezidui, v jejimz ramci byla 20 kravém podavéna
infuze o obsahu jednoho injektoru pfipravku Synulox Lactating Cow na kvadrant, a to do vSech

4 kvadrantl vemene ve 12hodinnovych intervalech po tfech po sobé nasledujicich dojenich. Zvirata
byla porazena po 12, 24, 36, 48 a 72 hodinach po podani posledni IéCebné davky. Vzorky tkané byly
analyzovany z hlediska obsahu amoxicilinu, kyseliny klavulanové a prednisolonu pomoci schvalené
metody HPLC. Rezidua amoxicilinu byly limitujicim faktorem pro jatra a ledviny. Ochrannou lhitu 3 dny
bylo mozné odvodit ze souboru Gdajl, ochrannd Ihdta 7 dni byla doporu¢ena drziteli rozhodnuti o
registraci. Ochranna Ihita v délce presahujici nezbytnou dobu poskytuje rezervu s ohledem na
bezpecnost, ktera zabranuje jakymkoliv pochybnostem ohledné prodlouzeného trvani l1écby.

Mléko:

Ochrannd Ihdta pro mléko byla podloZena dvéma studiemi odstranéni rezidui. V prvni studii provedené
u 8 laktujicich dojnic byl amoxicilin limitujici Ié¢ivou latkou pro stanoveni délky ochranné Ihdty, kterd
by mé&la byt na zékladé téchto (dajl stanovena v délce 7 dojeni (84 hodin).

V druhé studii byl 20 zdravym laktujicim dojnicim 3krat podan zkoumany lécCivy pripravek do vemene
v davce 1 injektoru do ceciku kazdého kvadrantu bezprostfedné po 3 po sobé nasledujicich dojenich.
Vzorky mléka byly od kazdého zvifete odebrany ihned po podani zkoumaného pripravku, poté po 16
nasledujicich dojenich s prvnim odbérem po 12 hodinach od podani posledni |é¢ebné davky. Analytické
stanoveni indikatorovych rezidui bylo provedeno pomoci vysoce ucinné kapalinové chromatografie.
Amoxicilin byl limitujici 1é&ivou latkou pro stanoveni ochranné Ihlty pro mléko. Hodnoty nedosahovaly
maximalnich limitd rezidui od 5. dojeni a polo¢as rozpadu byl odhadnut na méné nez 12 hodin.

S pouzitim nejkonzervativnéjsi metody vypoctu doby do dosazeni bezpecné koncentrace, jez do
vypoctl zahrnula 5. dojeni, byla délka ochranné Ih{ty stanovena na 6,1 dojeni nebo 73,4 hodin, po
zaokrouhleni 7 dojeni nebo 84 hodin.

Na zakladé nejhorsiho scénare, kdy byly vSechny kvadranty |éCeny podle doporuceného davkovani,
byla ochranna Ihdta 84 hodin nebo 7 dojeni uvedena drziteli rozhodnuti o registraci povazovana za
pfijatelnou. Vzhledem k tomu, ze nebyla zaznamenana biologickd akumulace pfipravku v mléce,
nemélo by delsi trvani 1é&by mit 2adny vliv na délku ochranné Ihdty.

Zavérem je, Ze Udaje tykajici se odstranéni rezidui podporuji ochrannou Ih{tu pro mléko v délce
84 hodin a 7denni ochrannou Ihditu pro maso a vnitFnosti.

3. Hodnoceni poméru pfinosi a rizik
Pfipravek Synulox Lactating Cow a souvisejici nazvy je svétle krémova/zlutohnéda olejovitd suspenze

obsahujici kyselinu klavulanovou, amoxicilin a prednisolon ve formé, ktera se rychle rozpousti v mléce.
Pfipravek je k dispozici v jednorazovych intramamarnich injektorech, které obsahuji 50 mg kyseliny
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klavulanové ve formé klavulanatu draselného, 200 mg amoxicilinu ve formé amoxicilin trihydratu a 10
mg prednisolonu ve formé 3g suspenze.

Pfipravek je urcen k IéCbé bovinni klinické mastitidy u laktujicich krav.

Pripravek je ucinny s ohledem na navrzené indikace, 1é¢bu bovinni klinické mastitidy u laktujicich krav
véetné pripadl infekci vyvolanych t&mito patogeny:

o stafylokoky (v&etn& kmend tvoricich beta-laktamézu),
e streptokoky (vCetné S. agalactiae, S. dysgalactiae a S. uberis),
e Escherichia coli (v&etn& kmend tvoticich beta-laktamazu).

Z prehledu citlivosti patogen( vyvolavajicich mastitidu na amoxicilin-kyselinu klavulanovou vyplyva, ze
hlavni bakterialni plvodci bovinni mastitidy jsou stéle citlivi na amoxicilin potencovany klavulanatem.

S ohledem na riziko pro verejné zdravi nejsou bakterie gastrointestinalniho traktu vyznamné vystaveny
antimikrobialnim latkdm po podani pripravku do vemene a mléko je pfed konzumaci (témér vzdy)
pasterizovano, proto je riziko, které pro lidské zdravi predstavuji mozné rezistentni patogeny, po
podavani pripravku do vemene vyrazné nizsi nez riziko spojené se systémovou lécbou.

Ohledné rizika spojeného s prednisolonem je snasenlivost Iékové formy pripravku prijatelna. Zda se, ze
podévani prednisolonu do vemene nema zadny vliv na funkci neutrofild. Nebyly pozorovany #?adné
imunomodulacni Ucinky prednisolonu.

Prestoze je klinicka pridana hodnota prednisolonu v pfipravku Synulox Lactating Cow nadale sporna,
nebylo v ramci klinickych studii a studii farmakovigilance zjisténo zadné riziko spojené s jeho
pouzivanim.

Ochranné Ihidty 84 hodin pro mléko a 7 dni pro maso a vnitinosti byly dostate¢né& odlvodnény.
Byla vydana prislusna doporuceni ohledné uvazlivého pouzivani tohoto pripravku.

Vzhledem k tomu, Ze byla prokazana ucinnost pripravku v uvedené indikaci a v ramci klinickych studii a
studii farmakovigilance nebylo zjiSténo zadné riziko v souvislosti s jeho pouzivanim, povazuje se pomér
ptinosl a rizik pripravku za ptiznivy.

Zddivodnéni potiebnych Gprav souhrnu udajt o pripravku,
oznaceni na obalu a pribalové informace

Vzhledem k tomu, zZe:

e vybor CVMP posoudil hlavni predmét predlozeni zaleZitosti k prezkoumani tykajici se ucinnosti
pripravku pri 1é¢bé bovinni mastitidy u laktujicich krav a pfidanou hodnotu prednisolonu
obsazeného v pripravku,

e vybor CVMP pfezkoumal souhrn Gdajd o pripravku, oznaceni na obalu a piibalovou informaci
navrzené drziteli rozhodnuti o registraci a zvazil vsechny predlozené Udaje,

vybor CVMP dospél k nazoru, e celkovy pomér pfinosi a rizik pro tento pFipravek z{stava pFiznivy pod
podminkou provedeni doporucenych zmén v Udajich o pfipravku. Vybor CVMP proto doporudil pozménit
rozhodnuti o registraci pripravku Synulox Lactating Cow a souvisejicich nazvl (viz pfiloha I). Souhrn
Udajd o pfipravku, ozna&eni na obalu a ptibalova informace jsou uvedeny v ptiloze III.
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Priloha III

Souhrn udajl o pripravku,
Oznaceni na obalu a pribalova informace
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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
., Nazev produktu,, (vyplni se lokadlné)
Intramamarni suspenze pro skot
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Lécive latky:
Jeden aplikator (3 g) obsahuje:
Amoxicillinum (ut amoxicillinum trihydricum) 200,0 mg
Acidum clavulanicum (ut calii clavulanas) 50,0 mg

Prednisolonum 10,0 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Intramamarni suspenze.

Zluta olejova suspenze.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot (dojnice v laktaci).

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat
Ptipravek je urcen pro 1écbu klinickych ptipadt mastitid krav v laktaci vyvolanych nasledujicimi
patogeny:

Stafylokoky (v€etné kmenti produkujicich (3-laktamazu)
Streptokoky (v€etné S. agalactiae, S. dysgalactiae a S. uberis)
Escherichia coli (vEetn€ kment produkujicich -laktamazu)
4.3 Kontraindikace

Nepouzivejte u zvitat precitlivélych na B-laktamova antibiotika.
4.4  Zvlastni upozornéni

Nepouzivejte v ptipad¢ zanétu zpliisobené¢ho Pseudomonas spp.
4.5  Zvlastni opati‘eni pro pouZiti

Zv1astni opatieni pro pouZiti u zvirat
Pted 1écbou ocistete konec strukového kanalku vhodnym dezinfekénim prostredkem.

Doporuceni pro spravné pouZiti
Ptipravek by mél byt pouzivan pouze k 1éc¢bé klinickych mastitid.
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Pouziti ptipravku by mélo byt zaloZzeno na lokélnich (regionalni, na urovni farem) epidemiologickych
informacich tykajicich se citlivosti cilovych bakterii a méla by byt brana v tivahu oficidlni a mistni
pravidla antibiotické politiky. PouZiti ptipravku by mélo byt zalozeno, pokud mozno, na vysledku
testu citlivosti.

Vyhnéte se pouzivani piipravku ve stadech, kde nebyly izolovany zadné B-laktamazu produkujici
kmeny stafylokoki. Veterinarni 1ékati by se méli snazit pouzivat zké spektrum antibiotik tam, kde je
to mozné. Nevhodné pouziti ptipravku miize zvysit vyskyt bakterii odolnych na p-laktamova
antibiotika a mliZe snizit i€innost 1éby P-laktamovymi antibiotiky kviili mozné zkiizené rezistenci.

Zv1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatiim
Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, pozieni nebo po koznim kontaktu vyvolat
hypersensitivitu (alergii). Hypersensitivita na peniciliny mtze vést ke zkiizenym reakcim s
cefalosporiny a naopak. Ptilezitostné mohou byt alergické reakce na tyto latky i vazné.
Nemanipulujte s timto ptipravkem, pokud vite, Ze jste senzibilizovani, nebo jste byli upozornéni, ze
s obdobnymi piipravky nemate pracovat.

Nakladejte s ptipravkem s velkou obezfetnosti tak, aby nedoslo k vystaveni vlivu ptfipravku. Drzte se
vSech doporucenych opatteni.

Pokud se rozvinou poexpozicni piiznaky jako kozni vyrazka, vyhledejte 1¢karskou pomoc a ukazte
ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému l¢kati. Otok obliceje, rti, oc¢i, ztizené dychani jsou
vaznéjsimi priznaky a vyzaduji neodkladny lékatsky zasah.

Po pouziti ptipravku si umyjte ruce.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

Nejsou znamy.

4.7  Pouziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nejsou zvlastni varovani.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce

Nejsou znamy.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Pted pouzitim piipravku by mél byt konec struku vyc€istén a dezinfikovan.

Obsah jednoho aplikatoru se aplikuje do kazdé postizené ctvrti strukovym kanalkem ihned po
vydojeni, podavejte ve 12 hodinovych intervalech po tii po sob¢ nasledujici dojeni.

V piipadé infekci zplisobenych Staphylococcus aureus mize byt vyzadovana delsi doba
antibakterialni terapie. Proto by méla byt celkova doba 1é€by posouzena veterinarnim 1ékarem a
zaroven by méla byt dostatecné dlouhd k zajisténi kompletniho odstranéni intramamarni infekce.
4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

P11 nahodném ptfedavkovani nelze predpokladat zadné nezadouci Gc€inky.

4.11 Ochranné lhuty

Maso: 7 dni.

Miéko: 84 hodin. V ptipadé frekvence dojeni dvakrat denné, 1ze pouZzit mléko pro lidskou spotiebu od
sedmého dojeni po ukonceni 1écby. V piipad¢ jiné frekvence dojeni, 1ze mléko pouzit pro lidskou

spotiebu rovnéz nejdiive po uplynuti stejné ¢asové lhity (tj. 84 hodin) po ukonceni 1€cby (napft. pii
ttech dojenich denné 1ze mléko pro lidskou spottebu pouzit od 11. dojeni).
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Amoxicilin je Sirokospektré baktericidni B-laktamové antibiotikum. Kyselina klavulanova inaktivuje
B-laktamazu. Tato kombinace je G€inna proti mikroorganismim produkujicim (-laktamazu.

-----

Kombinace amoxicilinu a kyseliny klavulanové je in vitro Gc¢inna proti Sirokému spektru klinicky
vyznamnych bakterii véetné nasledujicich mikroorganismi, které jsou obecné spojovany s
mastitidami u krav:

Stafylokoky (v€etné kmeni produkujicich B-laktamazu)

Streptokoky (v€etné S. agalactiae, S. dysgalactiae a S. uberis)

Arcanobacteria (véetn€ A. pyogenes)

Escherichia coli (vEetn€ kment produkujicich -laktamazu)

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

hlinitokfemicitan sodno-vapenaty (bezvody)
tekuty parafin (sloZeni A):

Slozeni A:

emuglujici vosk

bila vazelina

lehky tekuty parafin

6.2  Inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3  Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterindrniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 18 mésict.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25°C.
Uchovavejte v suchu.

6.5  Druh a sloZeni vnitiniho obalu
Aplikator z LDPE baleny v krabici po 3, 12, 24, 300 aplikatorech.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pfipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
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7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Vyplni se lokdlné

8.  REGISTRACNI CISLO(A)

Vyplni se lokdlné

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Vyplni se lokdlné
10. DATUM REVIZE TEXTU

Vyplni se lokdlné
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OZNACENI NA OBALU

PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Kartonova krabice

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

., Nazev produktu,, (vyplni se lokadlné)
Intramamarni suspenze pro skot

2. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Lécivé latky:

Jeden aplikator (3 g) obsahuje:

Amoxicillinum (ut amoxicillinum trihydricum) 200,0 mg
Acidum clavulanicum (ut calii clavulanas) 50,0 mg
Prednisolonum 10,0 mg

3. LEKOVA FORMA

Intramamarni suspenze.

4. VELIKOST BALENI

3 aplikatory
12 aplikatory
24 aplikatory
300 aplikatory

|5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot (dojnice v laktaci).

| 6.  INDIKACE

Ptipravek je urcen pro 1écbu klinickych ptipad mastitid krav v laktaci vyvolanych nasledujicimi
patogeny:

Stafylokoky (v€etné kment produkujicich -laktamazu)

Streptokoky (vEetné S. agalactiae, S. dysgalactiae a S. uberis)

Escherichia coli (vEetn€ kment produkujicich -laktamazu)

7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Intramamarni pouziti.
Pted pouzitim Ctéte ptibalovou informaci.
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8. OCHRANNA LHUTA

Ochranna lhtta:
Maso: 7 dni.
Miéko: 84 hodin, tj. 7 dojeni pii dvou dojenich denné nebo 11 dojeni pii tfech dojenich denné.

9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Ptipravek by mél byt pouzivan pouze k 1éc¢bé klinickych mastitid.
Pouziti ptipravku by mélo byt zaloZeno, pokud mozno, na vysledcich testu citlivosti.
Pted pouzitim Ctéte ptibalovou informaci.

10. DATUM EXSPIRACE

EXP

11.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25°C.
Uchovavejte v suchu.

12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

13. OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata - veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETIi«

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vyplni se lokdlné

16. REGISTRACNI CISLO(A)

Vyplni se lokdlné
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17. CISLO SARZE OD VYROBCE

Cs.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Polyetylenovy aplikator

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

., Nazev produktu,, (vyplni se lokadlné)
Intramamarni suspenze pro skot

2.  MNOZSTVi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Amoxicillinum (ut amoxicillinum trihydricum) 200,0 mg
Acidum clavulanicum (ut calii clavulanas) 50,0 mg
Prednisolonum 10,0 mg

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

Jedna davka (3 g)

4.  CESTA(Y) PODANI

Intramamarni podani.

5. OCHRANNA LHUTA

Ochranna lhuta:
Maso: 7 dni
Mléko: 84 hodin

6. CiSLO SARZE

(@
7258

7. DATUM EXSPIRACE

EXP

8. OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA%

Pouze pro zvifata.
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PRiIBALOVA INFORMACE
,, Ndzev produktu,, (vyplni se lokdlné) intramamarni suspenze pro skot
1.  JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Vyplni se lokdlné

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

,, Ndzev produktu,, (vyplni se lokdlné) intramamarni suspenze pro skot

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Lécivé latky:
Jeden aplikator (3 g) obsahuje:

Amoxicillinum (ut amoxicillinum trihydricum) 200,0 mg
Acidum clavulanicum (ut calii clavulanas) 50,0 mg
Prednisolonum 10,0 mg

4. INDIKACE

Pro 1é¢bu klinickych pripadd mastitid krav v laktaci vyvolanych nasledujicimi patogeny:
Stafylokoky (véetné kment produkujicich -laktamazu)

Streptokoky (véetné S. agalactiae, S. dysgalactiae a S. uberis)

Escherichia coli (v€etné kmeni produkujicich -laktamazu)

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte u zvifat precitlivélych na B-laktamova antibiotika.

6. NEZADOUCI UCINKY

Nejsou znamy.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci G¢inky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, oznamte to prosim vaSemu veterinarnimu 1ékari.

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot (dojnice v laktaci).
8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Obsah jednoho aplikatoru se aplikuje do kazdé postizené ¢tvrti strukovym kanalkem ihned po
vydojeni, ve 12 hodinovych intervalech po tfi po sob¢ nasledujici dojeni.
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V piipadé¢ infekci zptisobenych Staphylococcus aureus mize byt vyzadovana delsi doba
antibakterialni terapie. Proto by méla byt celkova doba 1é€by posouzena veterinarnim 1ékarem a
zaroven by méla byt dostatecné dlouha k zajisténi kompletniho odstranéni intramamarni infekce.

9, POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pted pouzitim piipravku by mél byt konec struku vyc¢istén a dezinfikovan.

10. OCHRANNA LHUTA

Maso: 7 dni.
Miéko: 84 hodin, tj. 7 dojeni pii dvou dojenich denné nebo 11 dojeni pii tfech dojenich denné.

11.  ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25°C.
Uchovavejte v suchu.

Uchovavat mimo dosah déti.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na etiket¢ (EXP).

12.  ZVLASTNI UPOZORNENI

Doporuceni pro spravné pouZiti
Ptipravek by mél byt pouzivan pouze k 1é€bé klinickych mastitid.

Pouziti ptipravku by mélo byt zaloZzeno na lokélnich (regionalni, na urovni farem) epidemiologickych
informacich tykajicich se citlivosti cilovych bakterii a méla by byt brana v Givahu oficidlni a mistni
pravidla antibiotické politiky. Pouziti ptipravku by mélo byt zalozeno, pokud mozno, na vysledku
testu citlivosti.

Vyhnéte se pouzivani pfipravku ve stadech, kde nebyly izolovany zadné B-laktamazu produkujici
kmeny stafylokoki. Veterinarni 1ékati by se méli snazit pouzivat izké spektrum antibiotik tam, kde je
to mozné. Nevhodné pouziti ptipravku mize zvysit vyskyt bakterii odolnych na -laktamova
antibiotika a mtize snizit i€innost 1éby P-laktamovymi antibiotiky kviili mozné zkiizené rezistenci.

Zv1astni opatieni urcéené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratiim
Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, pozieni nebo po koznim kontaktu vyvolat
hypersensitivitu (alergii). Hypersensitivita na peniciliny mtze vést ke zkiizenym reakcim s
cefalosporiny a naopak. Pilezitostné mohou byt alergické reakce na tyto latky i vazné.
Nemanipulujte s timto ptipravkem, pokud vite, Ze jste senzibilizovani, nebo jste byli upozornéni, ze
s obdobnymi piipravky nemate pracovat.

Nakladejte s ptipravkem s velkou obezfetnosti tak, aby nedoslo k vystaveni vlivu ptipravku. Drzte se
vSech doporucenych opatteni.

Pokud se rozvinou poexpozicni piiznaky jako kozni vyrazka, vyhledejte 1¢karskou pomoc a ukazte
ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati. Otok obliceje, rti, oc¢i, ztizené dychani jsou
vaznéjsimi priznaky a vyzaduji neodkladny lékatsky zasah.

Po pouziti ptipravku si umyjte ruce.
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13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

14. DATUM POSLEDNIi REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Vyplni se lokdlné

15. DALSIi INFORMACE

Vyplni se lokdlné
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