I Lisa

Veterinaarravimite nimetuste, ravimvormide, tugevuste,
loomaliikide, keeluaegade, miiligiloa hoidjate nimekiri
lilkmesriikides
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Liikmesriik | Miiligiloa hoidja Nimetus INN Tugevus Ravimvorm Looma- | Keeluajad
EL/EMP liigid (lihale ja piimale)
Austria Pfizer Corporation Synulox comp - Amoxicillin (as 200 mg Intramammaarne | Veis Lihale ja s66davatele
Austria GmbH Injektoren fir Kiihe | amoxicillin trihydrate) suspensioon kudedele:
Floridsdorfer Clavulanic acid (as 50 mg 4 paeva,
HauptstraBe 1 potassium clavulanate) Piimale: 3 pdeva
1210 Wien Prednisolone 10 mg
Austria
Bulgaaria Pfizer Animal Health Synulox Lactating Amoxicillin (as 200 mg Intramammaarne | Veis Lihale: 7 paeva
MA EEIG Cow amoxicillin trihydrate) suspensioon Piimale: 60 tundi
Ramsgate Road Clavulanic acid (as 50 mg Kombinatsioonis
Sandwich potassium clavulanate) SYNULOX RTU’ga:
Kent CT13 9NJ Prednisolone 10 mg Lihale: 42 paeva.
Uhendkuningriik Piimale: 60 tundi.
Klpros PFIZER HELLAS AE SYNULOX LC Amoxicillin (as 200 mg Intramammaarne | Veis Soodavatele
243 Mesogeion Ave. amoxicillin trihydrate) suspensioon kudedele:
154 51 Neo Psichiko Clavulanic acid (as 50 mg 4 paeva
Athens potassium clavulanate) Piimale: 72 tundi
Kreeka Prednisolone 10 mg
TSehhi Pfizer, spol. s r.o. SYNULOX LC 260 Amoxicillin (as 200 mg Intramammaarne | Veis Lihale: 7 paeva
Vabariik Veterinarni divize - mg intramam. amoxicillin trihydrate) suspensioon Piimale 84 tundi
Anumal Health suspension for cattle | Clavulanic acid (as 50 mg (7 lupsikorda)
Stroupeznického 17 potassium clavulanate)
150 00 Praha 5 Prednisolone 10 mg
TSehhi Vabariik
Prantsusmaa | PFIZER SYNULOX Amoxicillin (as 200 mg Intramammaarne | Veis Lihale: 7 pdeva
23/25 Avenue Du INTRAMAMMAIRE amoxicillin trihydrate) suspensioon Piimale: 2 paeva
Docteur Lannelongue Clavulanic acid (as 50 mg
75014 Paris potassium clavulanate)
Prantsusmaa Prednisolone 10 mg
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Liikmesriik | Miiligiloa hoidja Nimetus INN Tugevus Ravimvorm Looma- | Keeluajad
EL/EMP liigid (lihale ja piimale)
Kreeka PFIZER HELLAS A.E SYNULOX LC Amoxicillin (as 200 mg Intramammaarne | Veis Lihale: 3 paeva
Mesogion Av 242 amoxicillin trihydrate) suspensioon Piimale: 72 tundi
15451 N.Psichiko Clavulanic acid (as 50 mg
Kreeka potassium clavulanate)
Prednisolone 10 mg
Ungari Pfizer Kft. SYNULOX LC Amoxicillin (as 200 mg Intramammaarne | Veis Séddavatele
Alkotds u. 53. tégyinfuzid amoxicillin trihydrate) suspensioon kudedele: 4 paeva
1123 Budapest Clavulanic acid (as 50 mg Piimale: 60 tundi
Ungari potassium clavulanate)
Prednisolone 10 mg
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Liikmesriik
EL/EMP

Miiligiloa hoidja

Nimetus

INN

Tugevus

Ravimvorm

Looma-
liigid

Keeluajad
(lihale ja piimale)

Tirimaa

Pfizer Healthcare
Ireland, Trading as
Pfizer Animal Health
Ringaskiddy

County Cork
Tirimaa

Synulox Lactating
Cow Intramammary
suspension.

Amoxicillin (as
amoxicillin trihydrate)
Clavulanic acid (as
potassium clavulanate)
Prednisolone

200 mg
50 mg

10 mg

Intramammaarne
suspensioon

Veis

Lihale ja s66davatele
kudedele: 7 paeva
Piimale: 60 tundi
Lihale: 7 paeva
Piimale (kaks korda
pdevas lupstavad
lehmad): 60 tundi (st.
5. lupsikorral) parast
viimast ravimi
manustamist. Kui
kasutatakse monda
teist lipsiskeemi, voib
piima inimtoiduks
kasutada alles parast
sama aja moéddumist
ravimi viimasest
manustamisest (nait.
3 korda paevas
Iipsmisel voib piima
inimtoiduks kasutada
alles 8. lupsil).
Kombinatsioonis
SYNULOX RTU’ga:
Lihale: 42 paeva.
Piimale: 80 tundi.

Itaalia

PFIZER ITALIA

Via Valbiondone 113
00188 Roma

Itaalia

SYNULOX
ENDOMAMMARIO

Amoxicillin (as
amoxicillin trihydrate)
Clavulanic acid (as
potassium clavulanate)
Prednisolone

200 mg
50 mg

10 mg

Intramammaarne
suspensioon

Veis

Lihale: 4 pdeva
Piimale: 108 tundi
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Liikmesriik
EL/EMP

Miiligiloa hoidja

Nimetus

INN

Tugevus

Ravimvorm

Looma-
liigid

Keeluajad
(lihale ja piimale)

Lati

Pfizer Animal Health
MA EEIG

Ramsgate Road
Sandwich, Kent
CT13 9NJ
Uhendkuningriik

Synulox LC
Suspensija

ievadisanai tesmeni
laktéjoSam govim

Amoxicillin (as
amoxicillin trihydrate)
Clavulanic acid (as
potassium clavulanate)
Prednisolone

200 mg
50 mg

10 mg

Intramammaarne
suspensioon

Veis

Lihale: 7 paeva
Piimale (kaks korda
pdevas lupstavad
lehmad): 60 tundi (st.
5. lupsikorral) parast
viimast ravimi
manustamist. Kui
kasutatakse mdnda
teist lipsiskeemi, voib
piima inimtoiduks
kasutada alles parast
sama aja moéddumist
ravimi viimasest
manustamisest (nait.
3 korda paevas
Iipsmisel voib piima
inimtoiduks kasutada
alles 8. lupsil).
Kombinatsioonis
SYNULOX RTU’ga:
Lihale: 42 paeva.
Piimale: 60 tundi.

Leedu

Pfizer Animal Health
MA EEIG

Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Uhendkuningriik

SYNULOX LC,
intramaminé
suspensija

Amoxicillin (as
amoxicillin trihydrate)
Clavulanic acid (as
potassium clavulanate)
Prednisolone

200 mg
50 mg

10 mg

Intramammaarne
suspensioon

Veis

Lihale: 7 paeva
Piimale: 60 tundi
Kombinatsioonis
SYNULOX RTU’ga:
Lihale: 42 paeva.
Piimale: 60 tundi.
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Liikmesriik | Miiligiloa hoidja Nimetus INN Tugevus Ravimvorm Looma- | Keeluajad
EL/EMP liigid (lihale ja piimale)
Norra Pfizer Oy Synulox comp. vet Amoxicillin (as 200 mg Intramammaarne | Veis Lihale: 6 paeva
Animal Health amoxicillin trihydrate) emulsioon Piimale: 5 paeva
Tietokuja 4 Clavulanic acid (as 50 mg
00330 Helsinki potassium clavulanate)
Soome Prednisolone 10 mg
Poola Pfizer Trading Polska [ SYNOLUX L.C. Amoxicillin (as 200 mg Intramammaarne | Veis Lihale ja s66davatele
Sp. z 0. o. (200mg + 50mg + amoxicillin trihydrate) suspensioon kudedele: 4 paeva
ul. Rzymowskiego 34 | 10mg)/3g, Clavulanic acid (as 50 mg Piimale: 60 tundi
02 - 697 Warszawa zawiesina potassium clavulanate)
Poola dowymieniowa, Prednisolone 10 mg
bydto
Portugal Laboratorios Pfizer, SYNULOX LC Amoxicillin (as 200 mg Intramammaarne | Veis Lihale ja s66davatele
Lda suspensao amoxicillin trihydrate) suspensioon kudedele: 14 paeva
Lagoas Park -Edificio | intramamaria para Clavulanic acid (as 50 mg Piimale: 2 péeva
10 bovinos em lactagao | potassium clavulanate)
Porto Salvo Prednisolone 10 mg
2470 Oeiras
Portugal
Rumeenia Pfizer Animal Health SYNULOX LC, Amoxicillin (as 200 mg Intramammaarne | Veis Lihale ja s66davatele
MA EEIG amoxicilina, acid amoxicillin trihydrate) suspensioon kudedele: 7 paeva
Ramsgate Road clavulanic, Clavulanic acid (as 50 mg Piimale: 60 tundi
Sandwich prednisolon, potassium clavulanate) Kombinatsioonis
Kent CT13 9NJ suspensie Prednisolone 10 mg SYNULOX RTU’ga:
Uhendkuningriik intramamara pentru Lihale: 42 paeva.
vaci in lactatie Piimale: 14 paeva.
Slovaki Pfizer Luxembourg Synulox LC 260 mg Amoxicillin (as 200 mg Intramammaarne | Veis Lihale: 7 paeva
Vabariik SARL, o0.z. intramammary amoxicillin trihydrate) suspensioon Piimale: 84 tundi
Pfizer AH suspension Clavulanic acid (as 50 mg (7 lupsikorda)
Pribinova 25 potassium clavulanate)
811 09 Bratislava Prednisolone 10 mg

Slovaki Vabariik
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Liikmesriik | Miiligiloa hoidja Nimetus INN Tugevus Ravimvorm Looma- | Keeluajad
EL/EMP liigid (lihale ja piimale)
Sloveenia PFIZER Luxembourg SYNULOX LC Amoxicillin (as 200 mg Intramammaarne | Veis Lihale ja s66davatele
SARL intramamarna amoxicillin trihydrate) suspensioon kudedele: 7 paeva
51,Avenue suspenzija za krave | Clavulanic acid (as 50 mg Piimale: 60 tundi
J.F.Kennedy v laktaciji potassium clavulanate)
1855 Luksemburg Prednisolone 10 mg
Hispaania PFIZER, S.A. SYNULOX LC Amoxicillin (as 200 mg Intramammaarne | Veis Lihale: 7 pdeva
Avd. Europa 20-B amoxicillin trihydrate) suspensioon Piimale: 60 tundi voi 5
Parque Empresarial Clavulanic acid (as 50 mg lipsikorda
La Moraleja potassium clavulanate)
28108 Alcobendas Prednisolone 10 mg
(Madrid)
Hispaania
Madalmaad Pfizer Avuloxil Amoxicillin (as 200 mg Intramammaarne | Veis Lihale: 7 pdeva
Rivium Westlaan 142 amoxicillin trihydrate) suspensioon Piimale: 4 paeva
2909 LD Capelle a/d Clavulanic acid (as 50 mg
Ijssel potassium clavulanate)
Madalmaad Prednisolone 10 mg
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Liikmesriik | Miiligiloa hoidja Nimetus INN Tugevus Ravimvorm Looma- | Keeluajad

EL/EMP liigid (lihale ja piimale)

Uhendkuning | Pfizer Ltd Synulox Lactating Amoxicillin (as 200 mg Intramammaarne | Veis Lihale: 7 paeva

riik Ramsgate Road Cow Intramammary | amoxicillin trihydrate) suspensioon Piimale (kaks korda
Sandwich Suspension Clavulanic acid (as 50 mg pdevas lupstavad
Kent CT13 9NJ potassium clavulanate) lehmad): 60 tundi (st.
Uhendkuningriik Prednisolone 10 mg 5. lupsikorral) parast

viimast ravimi
manustamist. Kui
kasutatakse mdnda
teist lipsiskeemi, voib
piima inimtoiduks
kasutada alles parast
sama aja moéddumist
ravimi viimasest
manustamisest (nait.
3 korda paevas
Iipsmisel voib piima
inimtoiduks kasutada
alles 8. lupsil).
Kombinatsioonis
SYNULOX RTU’ga:
Lihale: 42 paeva.
Piimale: 60 tundi.
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II Lisa

Teaduslikud jareldused ning ravimi omaduste kokkuvotte,
pakendi margistuse ja pakendi infolehe muutmise alused
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Veterinaarravimi Synulox Lactating Cow ja sarnaste
nimetuste (vt I lisa) teadusliku hindamise iildkokkuvote

1. Sissejuhatus

Synulox Lactating Cow ja sarnased nimetused on kahvatukreemjas/tuhmkollane dlisuspensioon, mis
sisaldab amoksitsilliini, klavulaanhapet ja prednisolooni suspensioonialuses, mis peab tagama
toimeainete kiire jaotumise piimas. Veterinaarravim on mugil Ghekordseks kasutamiseks ettenahtud
intramammarses sustlas, mis sisaldab 3 g suspensioonis 200 mg amoksitsilliini
amoksitsilliintrihiidraadina, 50 mg klavulaanhapet klavulaannaatriumina ja 10 mg prednisolooni.

Veterinaarravim on modeldud veiste kliinilise mastiidi raviks lakteerivatel lehmadel, sealhulgas
jargmistest haigustekitajatest pdhjustatud infektsioonide raviks:

e staflilokokid (sealhulgas B-laktamaasi tootvad tived);
e streptokokid (sealhulgas S. agalactiae, S. dysgalactiae ja S. uberis);
e Escherichia coli (sealhulgas B-laktamaasi tootvad tlved).

Tingutuna Euroopa Liidu (EL) liikmesriikide poolt vastu vdetud erinevatest riiklikest otsustest Synulox
Lactating Cowsi ja sarnaste nimetuste miugiloa osas ning erinevustest liikmesriikides heaks kiidetud
veterinaarravimi omaduste kokkuvottes, tegid Belgia ja Taani kdnealuse kiisimuse kohta 26. martsil
2010 direktiivi 2001/82/EU artikli 34 I6ike 1 kohase esildise veterinaarravimite komiteele.

Peamiseks erinevuseks riiklikes mutgilubades oli amoksitsilliini/klavulaanhappe/prednisolooni
kasutamise pdhjendatus veiste mastiidi ravis.

Veterinaarravimite komiteel paluti votta seisukoht jargmistes klisimustes:

1. hinnata, kas ravimi Synulox Lactating Cow ja sarnaste nimetuste efektiivsus veiste mastiidi ravis
lakteerivatel lehmadel on tdendatud;

2. efektiivsuse tdendamise korral hinnata, kas amoksitsilliini/klavulaanhappe/prednisolooni
kombinatsiooni efektiivsus on suurem kui amoksitsilliini/klavulaanhappe kombinatsioonil;

3. hinnata, kas veterinaarravimi riski ja kasulikkuse suhe on positiivhe, vastasel korral otsustada, kas

mudgiload tuleb efektiivsuse ja ohutuse kaalutlusel i) muuta, ii) tihistada vai iii) peatada.

Erinevused puudutasid eelkdige neid veterinaarravimi omaduste kokkuvotte 16ike, mis olid seotud
veterinaarravimi:

e naidustustega,
e annustamisega,

e keeluaegadega.

2. Olemasolevate andmete arutelu

Efektiivsus ja toendolised haigustekitajad

Amoksitsilliini ja klavulaanhappe kombinatsioonil on lai antibakteriaalne toimespekter, sealhulgas
toime ka B-laktamaasi tootvatele mikroorganismidele. Esitatud farmakodinaamiliste andmete alusel on
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toenaolised haigustekitajad tundlikud klavulaanhappe/amoksitsilliini kombinatsiooni suhtes. Nii
ajalooliste kui ka hiljutiste andmete pdhjal voib B-laktamaasi tootvate haigustekitajate (naiteks
Staphylococcus aureus ja Escherichia coli) esinemissagedust veiste mastiidi pohjustajana pidada
monedes piirkondades suureks.

Veterinaarravimite komitee tutvus terve rea erinevate pdllumajandustingimustega Euroopa Liidu
liikkmesriikide andmetega erinevate mastiidi tekitajate minimaalse inhibeeriva kontsentratsiooni (MIK)
kohta. Ule maailma on enamiku mastiidi tekitajate in vitro tundlikkus véga suur. Klavulaanhappe
lisamist amoksitsilliinile voib mdju seisukohast mastiidi tekitajatele pidada vdaga pohjendatuks.
Taheldatakse amoksitsilliini MIK vaartuse olulist vahenemist tdenédoliste mastiidi tekitajate suhtes.

Lopptootega labi viidud farmakokineetilised uuringud naitasid, et amoksitsilliini individuaalne
kontsentratsioon piimas Uletas MIKq, vaartust (2 pg/ml) Staphylococcus aureus’e suhtes kuni 12 tunni
valtel parast viimast infusiooni. Escherichia coli MIKq vaartust (16 pg/ml) Gletas amoksitsilliini
individuaalne kontsentratsioon piimas aja valtel, mil manustati veterinaarravimi esimesed kaks
infusiooni. Parast kolmandat infusiooni Uletas amoksitsilliini kontsentratsioon piimas MIKq, vaartust
Escherichia coli suhtes veel taielikult aktsepteeritaval tasemel 10 tunni valtel ja osaliselt
aktsepteeritaval tasemel 12 tunni valtel. Parast 24 tundi oli kontsentratsioon MIKgyy vaartustega
vorreldes liiga vaike.

Ravimi Synulox Lactating Cow ja sarnaste nimetuste kohta esitati kahe kliinilise uuringu andmed.

e Veterinaarravimi efektiivsust kliinilise mastiidi ravis lakteerivatel piimalehmadel vorreldi tihe teise
Uhendkuningriigis miitigiluba omava veterinaarravimiga. Vardlusravim oli heaks kiidetud
kasutamiseks samadel nadidustustel (staflilokokid, streptokokid, Escherichia coli), aga sellel oli
erinev koostis (penetamaat, dihtdrostreptomutsiin, framutsetiin ja prednisoloon) ja erinev
annustamisintervall (24 tundi vordlusravimil ja 12 tundi ravimil Synulox Lactating Cow). Kliiniliste
ja bakterioloogiliste tulemuste osas ei taheldatud ravimite vahel olulisi statistilisi erinevusi.
Synulox Lactating Cow ei olnud halvem kui vdrdlusravim. Samas margiti, et Escherichia coli’st
pohjustatud juhtudel ei arvestatud iseenesliku tervistumise voimalikku mdju uuringu tulemustele.

e Teises uuringus vorreldi ravimi Synulox Lactating Cow efektiivsust kliinilise mastiidi ravis
lakteerivatel piimalehmadel Uhe teise Prantsusmaal muitgiluba omava veterinaarravimiga.
Vordlusravimil oli teistsugune koostis (kloksatsilliini ja ampitsilliini kombinatsioon). Synulox
Lactating Cow ei olnud kliiniliste ega bakterioloogiliste naditajate alusel efektiivsuse aspektist
Staphylococcus aureus’e, Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus
uberis’'e ja gramnegatiivsete bakterite suhtes halvem kui vordlusravim.

Synulox Lactating Cow oli efektiivne peamiste mastiidi tekitajate suhtes: stafiilokokid, streptokokid ja
Escherichia coli. Siiski ei arvestatud Escherichia coli infektsioonide puhul iseenesliku tervistumise
efekti.

Kirjanduse anallls naitas, et olulisemate mastiidi tekitajate resistentsus amoksitsilliini/klavulaanhappe
suhtes on endiselt vdike.

Kirjanduse andmed naitavad, et Madalmaades ei ole viimase kuue aasta valtel tdheldatud olulist ja
pusivat amoksitsilliini/klavulaanhappe ning tsefalosporiinide MIK vaartuse suurenemist.

Mitme Euroopa riigi andmetel puuduvad nimetamisvaarsed tdendid mastiidi tekitajana isoleeritud
E. coli resistentsuse tegeliku suurenemise kohta amoksitsilliini/klavulaanhappe suhtes. Isoleeritud
ESBL-i kandvate tivede arv, eelkdige mastiidi tekitajana isoleeritud mikroobidel, ei suurene
murettekitava kiirusega.
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Kui pidada silmas riske rahvatervisele, siis ei suurene udarasisese manustamise korral oluliselt
seedetrakti mikroobide ekspositsioon antibakteriaalsetele ravimitele. Piim pastériseeritakse (peaaegu
alati) enne tarvitamist, nii et vdoimalik risk inimesele potentsiaalselt resistentsete haigustekitajate néaol
on udarasisese ravi jarel vaiksem kui risk, mis tuleneks antibakteriaalsete ravimite slisteemsest
kasutamisest.

Soltumata arvamusest prednisolooni toime kohta voib antud kombinatsiooni pidada naidustuses
toodud haigustekitajate suhtes efektiivseks. Mis puutub toimesse Escherichia coli'le, siis pidas
veterinaarravimite komitee vajalikuks markida, et antud veterinaarravim ei pruugi olla naidustatud
iseeneslikult paraneva mastiidi korral.

Kokkuvottes ndustus inimravimite komitee antud veterinaarravimi jargmise naidustusega:

"Kasutamiseks kliinilise mastiidi raviks, sealhulgas infektsioonide korral, mida on péhjustanud
jdrgmised haigustekitajad:
staftilokokid (sealhulgas B-laktamaasi tootvad tiived),;
streptokokid (sealhulgas S. agalactiae, S. dysgalactiae ja S. uberis);
Escherichia coli (sealhulgas B-laktamaasi tootvad tived).”

Et kliinilist mastiiti on Uldiselt soovitatav ravida esimese valikuna kitsa toimespektriga antibiootikumiga
ja alustada vdimaluse korral ravi parast bakterioloogilist diagnoosi, siis pani veterinaarravimite
komitee ette lisada veterinaarravimi omaduste kokkuvottesse ka vastavad soovitused.

Kokkuvottes otsustas veterinaarravimite komitee, et veterinaarravimi omaduste kokkuvotte 16iku 4.5
~Erihoiatused", mis kasitleb veterinaarravimi vastutustundlikku kasutamist, tuleb muuta jargmiselt:

"Veterinaarravimit voib kasutada (ksnes kliinilise mastiidi raviks. Veterinaarravimi kasutamine
peab pbhinema kohalikel (regionaalne voi pbllumajandusettevétte tasand) epidemioloogilistel
andmetel peamiste haigustekitajate tundlikkuse kohta ning vétma arvesse ametlikke ja
kohalikke antimikroobse ravi eeskirju. Veterinaarravimi kasutamine peab eelistatavalt pohinema
tundlikkuse testidel. Veterinaarravimi kasutamist tuleb véltida karjades, kus ei ole isoleeritud
B-laktamaasi tootvate stafiilokokkide tiivesid. Veterinaararstid peavad véimaluse korral
kasutama kitsa toimespektriga antibiootikume. Veterinaarravimi ebabige kasutamine voib
suurendada B-laktaamantibiootikumide suhtes resistentsete bakterite levimust ja vdhendada
vbimaliku ristresistentsuse tottu ravi efektiivsust B-laktaamantibiootikumidega.”

Mis puudutab kombineeritud ravi Synulox RTU-ga, siis selle soovituse toetuseks ei esitatud mingeid
andmeid. Seetdttu ndustus veterinaarravimite komitee milgiloa hoidjate ettepanekuga see soovitus
veterinaarravimi omaduste kokkuvottest eemaldada.

Prednisolooni lisandvaartus kombinatsioonravimis

Praegune veterinaarravimi omaduste kokkuvote sisaldab teavet, et prednisoloonil on pdletikuvastane
toime, mis aitab vdhendada mastiidiga kaasnevat vdimalikku kahjulikku turset ja podletikku,
mdojutamata samal ajal vere valgeliblede reaktsiooni infektsioonile. Farmakokineetiline uuring naitas, et
prednisoloon ei plsi piimas/udaras pikka aega (umbes 8-10 tundi parast infusiooni oli prednisolooni
kontsentratsioon alla 1 pg/ml).

Antud vaite tdestuseks esitati eksperimentaalsete uuringute andmed.

Streptococcus uberis’e esile kutsutud eksperimentaalse infektsiooni korral vahendas veterinaarravimi
Uhekordne manustamine udara turset 4 ja 6 tundi parast manustamist, samas kui rakulisel tasandil ei
taheldatud markimisvaarset vastust infektsioonile.
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Prednisolooni manustamine enne eksperimentaalse infektsiooni esilekutsumist Escherichia coli
endotoksiiniga vdib 8 tunni valtel véhendada monedes ajapunktides udaraveerandiku suurust.

Staphylococcus aureus’e esile kutsutud eksperimentaalse infektsiooni korral taheldati mdnedes
ajapunktides parast manustamist udara tihenemise, udara turse ja udara pdletiku vdhenemist. Vere
valgeliblede erinevate vormide keskmise arvu osas veterinaarravimi manustamise jarel ei téheldatud
erinevates ajapunktides olulist erinevust, mis nditab, et prednisolooni vaike kontsentratsioon ei mojuta
nimetamisvaarselt vere valgeliblede arvu.

Ehkki Glalmainitud eksperimentaalsed uuringud néitasid prednisolooni positiivset mdju udara
infektsioonile mdnedes ajapunktides parast manustamist, oli neis siiski statistilisi puudusi (lehmade
vaike arv, puudus erinevate andmekogumite grupeeritud statistiline analililis), mistottu ei olnud
voimalik otsustada taheldatud toimete olulisuse (le.

Kahe eelpool kirjeldatud Kkliinilise uuringu pdhjal ei olnud vdimalik jareldada, et prednisoloonil oleks
kombinatsioonravimis lisandvaartus, sest uuringus puudus vordlus ilma prednisoloonita
amoksitsilliini/klavulaanhappe kombinatsioonravimiga.

Seetottu leidis veterinaarravimite komitee, et ehkki veterinaarravimi kasutamisel on tdendatud nii
loomade kliiniline kui ka bakterioloogiline tervistumine, ei ole muiigiloa hoidjad tdendanud
prednisolooni efektiivsust antud kombinatsioonis.

Prednisolooni kasulikkust vdib pidada kaudseks ja see on ilmselt lihiajaline. Naib, et prednisolooni
udarasisene manustamine ei mdjuta neutrofiilide funktsiooni. Prednisolooni immuunmoduleerivat
toimet ei ole taheldatud.

Veterinaarravimi talutavust voib pidada vastuvdetavaks.

Kokkuvottes jareldas veterinaarravimite komitee, et mutgiloa hoidjad ei suutnud tdendada
prednisolooni efektiivsust antud kombinatsioonis. Seetdttu on prednisolooni positiivne kliiniline
poletikuvastane toime kisitav. Samas ei kujuta veterinaarravimis olev prednisoloon endast ohtu
looma- ega rahvatervisele.

Seetdttu otsustas veterinaarravimite komitee, et prednisolooni lisandvaéartus antud
kombinatsioonravimis ei ole tdendatud ja seeparast tuleb veterinaarravimi omaduste kokkuvétte 18igus
5. ,Farmakoloogilised omadused" olev teave “Prednisoloon on gliikokortikosteroid, millel on
poletikuvastased omadused. Udarasisese manustamise korral voib prednisoloon vdhendada paikseid
plletikundhte (turset ja tabatud udaraveerandiku suurust)” asendada lausega “Prednisoloon on
polletikuvastaste omadustega kortikosteroid”.

Annustamise lihtlustamine

Veterinaarravimi annustamine pdhineb kahel Uhendkuningriigis ja Prantsusmaal I&bi viidud kliinilisel
uuringul (vt eestpoolt).

Uhe siistla sisu tuleb 12-tunniste intervallide tagant kolme jérjestikuse lipsmise jarel (vahetult parast
lipsmist) infundeerida nisakanali kaudu igasse tabatud udaraveerandikku.

Samas margitakse veterinaarravimi omaduste kokkuvottes, et Staphylococcus aureus’est pdhjustatud
infektsioonide korral vdib olla vajalik pikemaajaline ravi.

Vottes arvesse, et andmeid konkreetse veterinaarravimi efektiivsuse kohta pikemal kasutamisel ei ole
esitatud, lisati ravimi omaduste kokkuvdtte 16iku 4.9 ,,Annustamine ja manustamisviis" jargmine
soovitus:
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“Infektsioonide korral, mille on pbhjustanud Staphylococcus aureus, voib olla vajalik
pikemaajaline antibakteriaalne ravi. Seetbttu otsustab ravi lldise kestuse lle veterinaar, samas
peab ravi olema piisava pikkusega, et tagada udarasisese infektsiooni tdielik paranemine.”

Ravi pikem kestus ei mojuta soovitatavat keeluaega lihale ja piimale.

Keeluaegade iihtlustamine

Lihale ja sb6davatele kudedele

Keeluajad pohinesid ravimijaakide vdhenemise uuringul, mille kaigus infundeeriti 20 lehmale
12-tunniste intervallide tagant kolmel jarjestikusel lipsmisel igasse udaraveerandikku ks ststlatdis
veterinaarravimit Synulox Lactating Cow. Loomad tapeti 12, 24, 36, 48 ja 72 tundi pdrast viimase
annuse manustamist. Koeproove analidsiti amoksitsilliini, klavulaanhappe ja prednisolooni sisalduse
suhtes valideeritud kdrgsurvevedelikkromatograafia (HPLC) meetodi abil. Amoksitsilliini jéagid olid
piiravaks teguriks maksas ja neerudes. Kuigi uuringu andmete alusel oleks piisanud ka 3-pdevasest
keeluajast, soovitasid mutgiloa hoidjad 7-paevast keeluaega. Vajalikust pikem keeluaeg tagab piisava
ohutusvaru, et kindlustada ravimijadkide eritumine lihast ja sd0davatest kudedest ka pikemaajalise
ravi jarel.

Piimale

Piimale soovitatavad keeluajad pohinesid kahel ravimijaakide vahenemise uuringul. Esimeses uuringus,
mis viidi l1abi 8 lakteerival piimalehmal, oli keeluaja pikkust maaravaks teguriks amoksitsilliini sisaldus.
Saadud andmete kohaselt peaks keeluaja pikkus olema 7 lipsmist (84 tundi).

Teises uuringus infundeeriti uuritava veterinaarravimi Ghe slstla sisu 20 tervele lakteerivale
piimalehmale 12-tunniste intervallide tagant kolme jarjestikuse lipsmise jarel (vahetult parast
Iipsmist) nisakanali kaudu igasse tabatud udaraveerandikku. Igalt loomalt vdeti piimaproovid vahetult
enne uuritava veterinaarravimi manustamist ja seejarel 16 jargmisel lipsmisel 12 tundi parast viimast
manustamist. Anallitisid uuritavate ravimijaakide sisalduse maaramiseks tehti
kdrgsurvevedelikkromatograafia abil. Piima keeluaja pikkust maarav tegur oli amoksitsilliinijadkide
sisaldus, mille vaartused olid allpool maksimaalset lubatavat vaartust alates 5. lipsmisest parast
manustamist. Ravimijaakide vahenemise poolvaartusaeg oli hinnanguliselt vahem kui 12 tundi.

Kasutades ravimijadkide ohutu kontsentratsiooni arvutamiseks kdige konservatiivsemat meetodit ja
vottes arvutuste aluseks 5. lipsmise, siis on keeluaja arvutuslik pikkus 6,1 Iipsmist vdi 73,4 tundi, mis
Umardati 7 lipsmiseks voi 84 tunniks.

Arvestades kdige tOsisema stsenaariumiga, mille korral ravitakse soovitatava annustamise alusel koiki
4 udaraveerandikku, vdib miigiloa hoidjate poolt valja pakutud keeluaja pikkust 84 tundi véi 7
lipsmist pidada vastuvoetavaks. Et veterinaarravimi bioloogilist kuhjumist piimas ei ole taheldatud,
siis ei mdjuta pikem raviperiood keeluaja pikkust.

Kokkuvottes toetavad ravimijadkide vahenemise uuringu andmed keeluaja pikkusena 84 tundi piimale
ning 7 paeva lihale ja sdb6davatele kudedele.

3. Kasulikkuse ja riski hindamine

Synulox Lactating Cow ja sarnased nimetused on kahvatukreemjas/tuhmkollane Glisuspensioon, mis
sisaldab amoksitsilliini, klavulaanhapet ja prednisolooni suspensioonialuses, mis peab tagama
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toimeainete kiire jaotumise piimas. Veterinaarravim on mudgil ihekordseks kasutamiseks moeldud
intramammarses sustlas, mis sisaldab 3 g suspensioonis 200 mg amoksitsilliini
amoksitsilliintrihiidraadina, 50 mg klavulaanhapet klavulaannaatriumina ja 10 mg prednisolooni.

Veterinaarravim on ette ndhtud veiste kliinilise mastiidi raviks lakteerivatel lehmadel.

Ravim on efektiivne veiste kliinilise mastiidi ravis lakteerivatel lehmadel, sealhulgas ka jargmistest
haigustekitajatest pohjustatud infektsioonide korral:

o stafllokokid (sealhulgas B-laktamaasi tootvad tived);
e streptokokid (sealhulgas S. agalactiae, S. dysgalactiae ja S. uberis);
e Escherichia coli (sealhulgas B-laktamaasi tootvad tiived).

Mastiidi tekitajate tundlikkuse analliiis amoksitsilliini/klavulaanhappe kombinatsiooni suhtes naitab, et
veiste mastiidi peamised bakteriaalsed tekitajad on klavulaahappe abil véimendatud amoksitsilliini
suhtes endiselt tundlikud.

Kui pidada silmas riske rahvatervisele, siis ei suurene oluliselt udarasisese manustamise korral
seedetrakti mikroobide ekspositsioon antibakteriaalsetele ravimitele. Piim pastériseeritakse (peaaegu
alati) enne tarvitamist, nii et vdoimalik risk inimesele potentsiaalselt resistentsete haigustekitajate néol
on udarasisese ravi jarel vaiksem kui risk, mis tuleneks antibakteriaalsete ravimite slisteemsest
kasutamisest.

Mis puutub prednisolooniga seotud riskidesse, siis on veterinaarravimi talutavus vastuvdetav.
Prednisolooni udarasisene manustamine ei mdjuta neutrofiilide funktsiooni. Prednisolooni
immuunmoduleerivat toimet ei ole tdheldatud.

Ehkki kliinilisest aspektist vdib prednisolooni lisandvaartust veterinaarravimis Synulox Lactating Cow
pidada kusitavaks, ei ole kliinilistes uuringutes ega turustamisjargse ohutuse jalgimisel taheldatud selle
kasutamisega seotud riske.

Keeluaja pikkus 84 pdeva piimale ning 7 pdeva lihale ja s66davatele kudedele oli piisava maaral
pohjendatud.

Veterinaarravimite komitee soovitas lisada ravimi omaduste kokkuvottesse soovitused veterinaarravimi
vastutustundliku kasutamise kohta.

Et ravim on heakskiidetud naidustustel osutunud efektiivseks ja selle kasutamisel ei ole kliinilistes
uuringutes ega turustamisjargse ohutuse jalgimisel riske taheldatud, siis vdib veterinaarravimi
kasulikkuse ja riski suhet pidada positiivseks.

Ravimi omaduste kokkuvotte, margistuse ja pakendi infolehe
muutmise alused

Arvestades et:

e veterinaarravimite komitee pidas antud esildismenetluse peamiseks eesmargiks hinnata antud
veterinaarravimi efektiivsust veiste mastiidi ravis lakteerivatel lehmadel ja prednisolooni
lisandvaartust selles veterinaarravimis;

e veterinaarravimite komitee vaatas labi mutgiloa hoidjate poolt valja pakutud ravimi omaduste
kokkuvotte, pakendi margistuse ja pakendi infolehe ning tutvus kdigi esitatud andmetega,
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otsustas veterinaarravimite komitee, et antud veterinaarravimi kasulikkuse ja riski suhe on endiselt
positiivhe, kui tooteteabesse viiakse sisse soovitatud muutused. Seetdttu soovitas veterinaarravimite
komitee muuta veterinaarravimi Synulox Lactating Cow ja sarnaste nimetuste (vt I lisa) mitgilubasid,
millele vastav ravimi omaduste kokkuvdte, margistus ja pakendi infoleht on esitatud III lisas.
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III Lisa

Ravimi omaduste kokkuvote
Pakendi margistus ja pakendi infoleht
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RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE
1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS
Toote nimetus (tdidetakse riiklikult)

Intramammaarne suspensioon lakteerivatele veistele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Toimeained:

Uks siistal (3 g) sisaldab:

Amoksitsilliintrihiidraat, ekvivalentne amoksitsilliinile 200 mg
Kaaliumklavulanaat, ekvivalentne klavulaanhappele 50 mg
Prednisoloon 10 mg

Abiainete terviklik loetelu on esitatud punktis 6.1.

3.  RAVIMVORM

Intramammaarne suspensioon.

Kahvatukreemikas/tuhmkollane dline suspensioon.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Veis (lakteerivad lehmad).

4.2. Niidustused, miirates kindlaks vastavad loomaliigid

Kasutamiseks kliinilise mastiidi korral, sealhulgas jargnevate patogeenidega seotud juhtudel:
Stafiilokokid (kaasaarvatud B-laktamaasi tootvad tiived)

Streptokokid (kaasaarvatud S.agalactiae, S.dysgalactiae ja S.uberis)

Escherichia coli ((kaasaarvatud p-laktamaasi tootvad tiived)

4.3. Vastuniidustused

Mitte kasutada teadaoleva -laktaamantibiootikumide tilitundlikkusega loomadel.
4.4. Erihoiatused

Mitte kasutada Pseudomonas’ega seotud juhtudel.

4.5. Erihoiatused

Erihoiatused kasutamisel loomadel
Enne ravi puhastada nisaots sobiva desinfektsioonivahendiga.

Soovitused ettevaatlikuks kasutamiseks
Ravimit peab kasutama ainult kliinilise mastiidi raviks.
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Ravimi kasutamine peab pdhinema kohalikul (piirkondlikul, farmi tasandil) epidemioloogilisel teabel
sihtbakterite tundlikkuse kohta ning arvesse tuleb votta ametlikku ja kohalikku antimikroobsete ainete
kasutamise poliitikat.

Ravimi kasutamine peab eelistatavalt pohinema tundlikkuse uuringul.

Viltida toote kasutamist karjades, kus pole B-laktamaasi tootvaid stafiilokokitiivesid isoleeritud. Kui
voimalik, peaks loomaarstid piitidma kasutada kitsa toimespektriga antibiootikume.

Ravimi ebasobiv kasutamine voib suurendada p-laktaamantibiootikumidele resistentsete bakterite
levikut ja vihendada p-laktaamantibiootikumide ravi efektiivsust ristresistentsuse véimaliku ohu tdttu.

Antud veterinaarravimit loomadele manustava isiku poolt rakendatavad spetsiaalsed
ettevaatusabinoud

Penitsilliinid ja tsefalosporiinid voivad siistimisel, sissehingamisel, allaneelamisel ja nahaga
kokkupuutel pdhjustada iilitundlikkust (allergiat). Ulitundlikkus penitsilliinidele voib pShjustada
ristreaktsioone tsefalosporiinidele ja vastupidi. Allergilised reaktsioonid neile ainetele voivad
monikord olla ohtlikud.

Arge kiisitsege seda ravimit teadaoleva tundlikkuse korral v3i kui teil on soovitatud selliste
preparaatidega mitte toStada.

Kokkupuute viltimiseks kidsitseda ravimit véga ettevaatlikult, jargides koiki soovitatud
ettevaatusabindusid.

Kui pérast kokkupuudet tekivad siimptomid nagu nahalodve, tuleb podrduda arsti poole ja ndidata
seda hoiatust. Néo, huulte vdi silmade turse voi hingamisraskused on tdsisemad stimptomid ja vajavad
kiiret arstiabi.

Pérast kasutamist pesta kéed.

4.6. Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Ei ole teada.

4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Erihoiatusi ei ole.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja teised koostoimed

Ei ole teada.

4.9. Annustamine ja manustamisviis

Enne ravimi manustamist tuleb nisaots puhastada ja desinfitseerida.

Uhe siistla sisu manustada nisajuha kaudu tabandunud udaraveerandisse vahetult pirast liipsi 12-
tunnise intervalliga kolme jérjestikuse liipsi jérel.

Staphylococcus aureus’e infektsioonide korral voib vajalik olla pikem antimikroobse ravi kuur.
Seetdttu peab kogu ravi kestuse méddrama loomaarst, kuid see peab olema piisavalt pikk, et tagada
intramammaarse infektsiooni téielik taandumine.

4.10. Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Pérast juhuslikku tileannustamist kdrvaltoimeid oodata ei ole.

4.11. Keeluaeg (-ajad)

Lihale ja sdddavatele kudedele: 7 péeva

Piimale: 84 tundi. Kui lehmi liipstakse kaks korda pdevas, v3ib piima inimtoiduks kasutada alles 7 .
liipsil pérast ravimi viimast manustamist. Kui kasutataks monda teist liipsiskeemi, voib piima
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inimtoiduks kasutada alles parast sama aja moodumist ravimi viimasest manustamisest (niit. 3 korda
pédevas liipsmisel voib piima inimtoiduks kasutada 11. liipsil).
5.  FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Amoksitsilliin on laia toimespektriga bakteritsiidne B-laktaamantibiootikum. Klavulaanhape
inaktiveerib pB-laktamaase. See kombinatsioon toimib B-laktamaase tootvatesse organismidesse.

Prednisoloon on podletikuvastane kortikosteroid.

Klavulaanhappe ja amoksitsilliini kombinatsioon on in vitro aktiivne paljude kliiniliselt oluliste
bakterite vastu, kaasaarvatud jargnevad veiste mastiidiga tavaliselt seotud organismid:
Stafiilokokid (kaasaarvatud B-laktamaasi tootvad tiived)

Streptokokid (kaasaarvatud S.agalactiae, S.dysgalactiae ja S.uberis)

Arkanobakterid (kaasaarvatud 4. pyogenes)

Escherichia coli ((kaasaarvatud p-laktamaasi tootvad tiived)

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1. Abiainete loetelu

Kaltsium-naatrium-alumiiniumsilikaat (kuivatatud)
Mineraaldli (koostis A)

Koostis A:

Emulgaatorvaha

Valge pehme parafiin

Kerge vedel parafiin

6.2. Sobimatus

Ei ole teada.

6.3. Kolblikkusaeg

Miiiigipakendis veterinaarravimi kolblikkusaeg: 18 kuud

6.4. Siilitamise eritingimused

Mitte hoida temperatuuril {ile 25°C.
Hoida kuivas kohas.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis
Viikese tihedusega poliietiileensiistlad pappkarpides, mis sisaldavad 3, 12, 24 voi 300 siistalt.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

6.6. Erinouded ettevaatusabindude osas kasutamata jaiinud veterinaarravimite voi nende
kasutamisest tekkinud jiidtmete hiavitamisel

Kasutamata veterinaarravimid voi nende jadtmed tuleb hivitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.
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7. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Tdidetakse riiklikult

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

Tdidetakse riiklikult

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Tdidetakse riiklikult

10. TEKSTI ULEVAATAMISE KUUPAEV

Tdidetakse riiklikult
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PAKENDI MARGISTUS

VALISPAKENDIL VOI SELLE PUUDUMISEL SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA
JARGMISED ANDMED

Pappkarp

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Toote nimetus (tdidetakse riiklikult)
Intramammaarne suspensioon lakteerivatele veistele

| 2. TOIMEAINE(TE) JA ABIAINETE SISALDUS

Uks siistal (3 g) sisaldab:

Toimeained:

Amoksitsilliintrihiidraat, ekvivalentne amoksitsilliinile 200 mg
Kaaliumklavulanaat, ekvivalentne klavulaanhappele 50 mg
Prednisoloon 10 mg

3.  RAVIMVORM

Intramammaarne suspensioon.

| 4. PAKENDI SUURUS(ED)

3 siistalt
12 siistalt
24 stistalt
300 siistalt

|5. LOOMALIIGID

Veis (lakteerivad lehmad).

| 6. NAIDUSTUS(ED)

Kasutamiseks kliinilise mastiidi korral, sealhulgas jargnevate patogeenidega seotud juhtudel:
Stafiilokokid (kaasaarvatud B-laktamaasi tootvad tiived)

Streptokokid (kaasaarvatud S.agalactiae, S.dysgalactiae ja S.uberis)

Escherichia coli ((kaasaarvatud -laktamaasi tootvad tiived)

[7.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Intramammaarne kasutamine.
Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.
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| 8. KEELUAJAD

Keeluaeg:

Lihale ja sdddavatele kudedele: 7 pdeva

Piimale: 84 tundi, st. 7 liipsikorda 2 korda péevas liipsmisel vai 11 liipskorda 3 korda péevas
liipsmisel.

[9.  ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Ravimit peab kasutama ainult kliinilise mastiidi raviks.
Ravimi kasutamine peab eelistatavalt pohinema tundlikkuse uuringul.
Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

10. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25°C.
Séilitada kuivas kohas.

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Kasutamata veterinaarravimid voi nende jadtmed tuleb hivitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

13. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, kui need on kohaldatavad

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Tarnida {iksnes veterinaararsti retsepti olemasolul.

14. MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

| 15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Tdidetakse riiklikult

| 16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

Tdidetakse riiklikult
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| 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Partii
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MIINIMUMNOUDED ANDMETE OSAS, MIS PEAVAD OLEMA ARA MARGITUD
VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

Poliietiileensiistal

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Toote nimetus (tdidetakse riiklikult)
Intramammaarne suspensioon lakteerivatele lehmadele

[2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

Amoksitsilliin 200 mg
Klavulaanhape 50 mg
Prednisoloon 10 mg

| 3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

Uks doos (3 g)

[4.  MANUSTAMISTEE(D)

Intramammaarne kasutamine.

| 5.  KEELUAJAD

Keeluaeg:
Lihale ja sdddavatele kudedele: 7 péeva
Piimale: 84 tundi

| 6. PARTII NUMBER

Lot

[7. KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 8. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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PAKENDI INFOLEHT
Toote nimetus (tdidetakse riiklikult)
Intramammaarne suspensioon lakteerivatele veistele

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII

VALJASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Miiiigiloa hoidja
Tdidetakse riiklikult

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Toote nimetus (tdidetakse riiklikult)

Intramammaarne suspensioon lakteerivatele veistele

3. TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS

Toimeained:
Uks siistal (3 g) sisaldab:

Amoksitsilliini (amoksitsilliintrihiidraadina) 200 mg
Klavulaanhapet (kaaliumklavulanaadina) 50 mg
Prednisolooni 10 mg

4. NAIDUSTUS(ED)
Kasutamiseks kliinilise mastiidi korral, sealhulgas jirgnevate patogeenidega seotud juhtudel:
Stafiilokokid (kaasaarvatud B-laktamaasi tootvad tiived)

Streptokokid (kaasaarvatud S.agalactiae, S.dysgalactiae ja S.uberis)
Escherichia coli ((kaasaarvatud p-laktamaasi tootvad tiived)

5. VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada teadaoleva -laktaamantibiootikumide tilitundlikkusega loomadel.

6. KORVALTOIMED

Ei ole teada.

Kui téheldate tdsiseid korvaltoimeid voi muid toimeid, mida pole kéesolevas pakendi infolehes

mainitud, palun teavitage sellest oma veterinaararsti.

7. LOOMALIIGID

Veis (lakteerivad lehmad).
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8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISTEE(D) JA -MEETOD

Uhe siistla sisu manustada nisajuha kaudu tabandunud udaraveerandisse vahetult pérast liipsi 12-
tunnise intervalliga kolme jérjestikuse liipsi jérel.

Staphylococcus aureus’e infektsioonide korral voib vajalik olla pikem antimikroobse ravi kuur.
Seetdttu peab kogu ravi kestuse médérama loomaarst, kuid see peab olema piisavalt pikk, et tagada
intramammaarse infektsiooni téielik taandumine.

9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISVIISI OSAS

Enne ravimi manustamist tuleb nisaots puhastada ja desinfitseerida.

10. KEELUAJAD

Lihale ja sdddavatele kudedele: 7 péeva
Piimale: 84 tundi, st. 7 liipsikorda 2 korda péevas liipsmisel vai 11 liipskorda 3 korda péevas
liipsmisel.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Mitte hoida temperatuuril {ile 25°C.
Hoida kuivas kohas.

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.
Pérast etiketil méargitud kdlblikkusaja 1oppu ,,EXP mitte kasutada.

12. ERIHOIATUSED

Soovitused ettevaatlikuks kasutamiseks

Ravimit peab kasutama ainult kliinilise mastiidi raviks.

Ravimi kasutamine peab pdhinema kohalikul (piirkondlikul, farmi tasandil) epidemioloogilisel teabel
sihtbakterite tundlikkuse kohta ning arvesse tuleb votta ametlikku ja kohalikku antimikroobsete ainete
kasutamise poliitikat.

Ravimi kasutamine peab eelistatavalt pShinema tundlikkuse uuringul.

Viltida toote kasutamist karjades, kus pole B-laktamaasi tootvaid stafiilokokitiivesid isoleeritud. Kui
voimalik, peaks loomaarstid piilidma kasutada kitsa toimespektriga antibiootikume.

Ravimi ebasobiv kasutamine voib suurendada p-laktaamantibiootikumidele resistentsete bakterite
levikut ja vihendada p-laktaamantibiootikumide ravi efektiivsust ristresistentsuse véimaliku ohu tdttu.

Antud veterinaarravimit loomadele manustava isiku poolt rakendatavad spetsiaalsed
ettevaatusabinoud

Penitsilliinid ja tsefalosporiinid vdivad siistimisel, sissehingamisel, allaneelamisel ja nahaga
kokkupuutel phjustada iilitundlikkust (allergiat). Ulitundlikkus penitsilliinidele vdib pdhjustada
ristreaktsioone tsefalosporiinidele ja vastupidi. Allergilised reaktsioonid neile ainetele voivad
monikord olla ohtlikud.

Arge kiisitsege seda ravimit teadaoleva tundlikkuse korral v3i kui teil on soovitatud selliste
preparaatidega mitte toStada.

Kokkupuute viltimiseks késitseda ravimit véga ettevaatlikult, jargides koiki soovitatud
ettevaatusabindusid.

27/28



Kui pérast kokkupuudet tekivad stimptomid nagu nahalddve, tuleb pdorduda arsti poole ja ndidata
seda hoiatust. Néo, huulte vdi silmade turse voi hingamisraskused on tdsisemad stimptomid ja vajavad
kiiret arstiabi.

Pérast kasutamist pesta kéed.

13. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Kasutamata veterinaarravimid voi nende jadtmed tuleb hivitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEYV

Tdidetakse riiklikult

15. LISAINFO

Tdidetakse riiklikult

28/28



	Synulox LC Annexes - et.doc
	Teaduslikud järeldused ning ravimi omaduste kokkuvõtte, pakendi märgistuse ja pakendi infolehe muutmise alused
	Veterinaarravimi Synulox Lactating Cow ja sarnaste nimetuste (vt I lisa) teadusliku hindamise üldkokkuvõte
	Sissejuhatus
	Olemasolevate andmete arutelu
	Kasulikkuse ja riski hindamine
	Ravimi omaduste kokkuvõtte, märgistuse ja pakendi infolehe muutmise alused


