Priloha I

Zoznam nazvov, liekovych foriem a sil veterinarnych liekov,
druhov zvierat, ochrannych lehot, drzitel'ov rozhodnutia o
registracii v ¢lenskych statoch
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Clensky Drzitel' Obchodny nazov U&inné latky Sila Liekova forma Ciel'ovy | Ochranna lehota
stat rozhodnutia o druh
EU/EEA registracii
Rakusko Pfizer Corporation Synulox comp - Amoxicillin (as 200 mg Intramamalna Hovadzi Maso a vnutornosti:
Austria GmbH Injektoren fir Kiihe | amoxicillin trihydrate) suspenzia dobytok | 4 dni,
Floridsdorfer Clavulanic acid (as 50 mg mlieko: 3 dni
HauptstraBe 1 potassium clavulanate)
1210 Wien Prednisolone 10 mg
Rakusko
Bulharsko Pfizer Animal Health Synulox Lactating Amoxicillin (as 200 mg Intramamalna Hovéadzi | Maso: 7 dni
MA EEIG Cow amoxicillin trihydrate) suspenzia dobytok | Mlieko: 60 hodin
Ramsgate Road Clavulanic acid (as 50 mg V kombinacii so
Sandwich potassium clavulanate) SYNULOX RTU:
Kent CT13 9NJ Prednisolone 10 mg Mé&so: 42 dni.
Spojené kralovstvo Mlieko: 60 hodin.
Cyprus PFIZER HELLAS AE SYNULOX LC Amoxicillin (as 200 mg Intramamalna Hovadzi | Jedlé tkaniva:
243 Mesogeion Ave. amoxicillin trihydrate) suspenzia dobytok | 4 dni
154 51 Neo Psichiko Clavulanic acid (as 50 mg Mlieko: 72 hodin
Athens potassium clavulanate)
Grécko Prednisolone 10 mg
Ceska Pfizer, spol. s r.0. SYNULOX LC 260 Amoxicillin (as 200 mg Intramamalna Hovadzi | Maso: 7 dni
Republika Veterinarni divize - mg intramam. amoxicillin trihydrate) suspenzia dobytok | Mlieko 84 hodin
Anumal Health suspension for cattle | Clavulanic acid (as 50 mg (7 dojeni)
Stroupeznického 17 potassium clavulanate)
150 00 Praha 5 Prednisolone 10 mg
Ceska Republika
Francuzsko PFIZER SYNULOX Amoxicillin (as 200 mg Intramamalna Hovadzi | Maso: 7 dni
23/25 Avenue Du INTRAMAMMAIRE amoxicillin trihydrate) suspenzia dobytok | Mlieko: 2 dni
Docteur Lannelongue Clavulanic acid (as 50 mg
75014 Paris potassium clavulanate)
Francuzsko Prednisolone 10 mg
Grécko PFIZER HELLAS A.E SYNULOX LC Amoxicillin (as 200 mg Intramamalna Hovéadzi | Maso: 3 dni
Mesogion Av 242 amoxicillin trihydrate) suspenzia dobytok | Mlieko: 72 hodin
15451 N.Psichiko Clavulanic acid (as 50 mg
Grécko potassium clavulanate)
Prednisolone 10 mg
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Clensky Drzitel' Obchodny nazov U&inné latky Sila Liekova forma Ciel'ovy | Ochranna lehota
stat rozhodnutia o druh
EU/EEA registracii
Madarsko Pfizer Kft. SYNULOX LC Amoxicillin (as 200 mg Intramamalna Hovadzi | Jedlé tkaniva: 4 dni
Alkotas u. 53. togyinfazid amoxicillin trihydrate) suspenzia dobytok | Mlieko: 60 hodin
1123 Budapest Clavulanic acid (as 50 mg
Madarsko potassium clavulanate)
Prednisolone 10 mg
Irsko Pfizer Healthcare Synulox Lactating Amoxicillin (as 200 mg Intramamalna Hovadzi | Maso a vnuatornosti:
Irela, Trading as Cow Intramammary | amoxicillin trihydrate) suspenzia dobytok | 7 dni
Pfizer Animal Health suspension. Clavulanic acid (as 50 mg Mlieko: 60 hodin
Ringaskiddy potassium clavulanate) Maso: 7 dni
County Cork Prednisolone 10 mg Mlieko (kravy dojené
Irsko dvakrat denne): 60
hodin (tj. pri piatom
dojeni) po ukoncéeni
liecby. Ak sa
dodrziava ina
pravidelnost dojenia,
mlieko sa mdze pouzit
na ludsky konzum po
rovnakej dobe po
ukonceni lieCby (tj pri
troch dojeniach denne
mozno pouzit mlieko
na fudsky konzum
pocas 8 dojenia a
neskor).
V kombinacii so
SYNULOX RTU:
Mé&so: 42 dni.
Mlieko: 80 hodin.
Taliansko PFIZER ITALIA SYNULOX Amoxicillin (as 200 mg Intramamalna Hovadzi | Maso : 4 dni
Via Valbiondone 113 | ENDOMAMMARIO amoxicillin trihydrate) suspenzia dobytok | Mlieko : 108 hodin
00188 Roma Clavulanic acid (as 50 mg
Taliansko potassium clavulanate)
Prednisolone 10 mg
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Clensky Drzitel' Obchodny nazov U&inné latky Sila Liekova forma Ciel'ovy | Ochranna lehota
stat rozhodnutia o druh
EU/EEA registracii
LotySsko Pfizer Animal Health Synulox LC Amoxicillin (as 200 mg Intramamalna Hovéadzi | Maso: 7 dni
MA EEIG Suspensija amoxicillin trihydrate) suspenzia dobytok | Mlieko (kravy dojené
Ramsgate Road ievadisanai tesment | Clavulanic acid (as 50 mg dvakrat denne): 60
Sandwich, Kent laktéjosam govim potassium clavulanate) hodin (tj. pri piatom
CT13 9NJ Prednisolone 10 mg dojeni) po ukonceni
Spojené kralovstvo liecby. Ak sa
dodrziava ina
pravidelnost dojenia,
mlieko sa mdZze pouzit
na ludsky konzum po
rovnakej dobe po
ukonceni lieCby (tj pri
troch dojeniach denne
mozno pouzit mlieko
na fudsky konzum
pocas 8 dojenia a
neskor).
V kombinacii so
SYNULOX RTU:
Mé&so: 42 dni.
Mlieko: 60 hodin.
Litva Pfizer Animal Health SYNULOX LC, Amoxicillin (as 200 mg Intramamalna Hovadzi | Maso: 7 dni
MA EEIG intramaminé amoxicillin trihydrate) suspenzia dobytok | Mlieko: 60 hodin
Ramsgate Road suspensija Clavulanic acid (as 50 mg V kombinacii so
Sandwich potassium clavulanate) SYNULOX RTU:
Kent CT13 9NJ Prednisolone 10 mg Mé&so: 42 dni.
Spojené kralovstvo Mlieko: 60 hodin.
Norsko Pfizer Oy Synulox comp. vet Amoxicillin (as 200 mg Intramamalna Hovadzi | Maso: 6 dni
Animal Health amoxicillin trihydrate) emulzia dobytok | Mlieko: 5 dni
Tietokuja 4 Clavulanic acid (as 50 mg
00330 Helsinki potassium clavulanate)
Finsko Prednisolone 10 mg
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Clensky Drzitel' Obchodny nazov U&inné latky Sila Liekova forma Ciel'ovy | Ochranna lehota
stat rozhodnutia o druh
EU/EEA registracii
Polsko Pfizer Trading Polska | SYNOLUX L.C. Amoxicillin (as 200 mg Intramamalna Hovadzi Mé&so a vnutornosti:
Sp.zo. o. (200mg + 50mg + amoxicillin trihydrate) suspenzia dobytok | 4 dni
ul. Rzymowskiego 34 | 10mg)/3g, Clavulanic acid (as 50 mg Mlieko: 60 hodin
02 - 697 Warszawa zawiesina potassium clavulanate)
Polsko dowymieniowa, Prednisolone 10 mg
bydto
Portugalsko | Laboratérios Pfizer, SYNULOX LC Amoxicillin (as 200 mg Intramamalna Hovadzi Maso a vnutornosti:
Lda suspensao amoxicillin trihydrate) suspenzia dobytok 14 dni
Lagoas Park -Edificio | intramamaria para Clavulanic acid (as 50 mg Mlieko: 2 dni
10 bovinos em lactagdo | potassium clavulanate)
Porto Salvo Prednisolone 10 mg
2470 Oeiras
Portugalsko
Rumunsko Pfizer Animal Health SYNULOX LC, Amoxicillin (as 200 mg Intramamalna Hovadzi Maso a vnutornosti:
MA EEIG amoxicilina, acid amoxicillin trihydrate) suspenzia dobytok | 7 dni
Ramsgate Road clavulanic, Clavulanic acid (as 50 mg Mlieko: 60 hodin
Sawich prednisolon, potassium clavulanate) V kombinacii so
Kent CT13 9NJ suspensie Prednisolone 10 mg SYNULOX RTU:
Spojené kralovstvo intramamara pentru Maso: 42 dni.
vaci in lactatie Mlieko: 14 dni.
Slovenska Pfizer Luxembourg Synulox LC 260 mg Amoxicillin (as 200 mg Intramamalna Hovadzi Maso: 7 dni
Republika SARL, o.z. intramamalna amoxicillin trihydrate) suspenzia dobytok | Mlieko: 84 hodin
Pfizer AH suspenzia 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 Intramamalna Hovadzi Mé&so a vnutornosti:
SARL intramamarna amoxicillin trihydrate) suspenzia dobytok | 7 dni
51,Avenue suspenzija za krave Clavulanic acid (as 50 mg Mlieko: 60 hodin
J.F.Kennedy v laktaciji potassium clavulanate)
1855 Luxembursko Prednisolone 10 mg
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Clensky Drzitel' Obchodny nazov U&inné latky Sila Liekova forma Ciel'ovy | Ochranna lehota
stat rozhodnutia o druh
EU/EEA registracii
Spanielsko PFIZER, S.A. SYNULOX LC Amoxicillin (as 200 mg Intramamalna Hovéadzi | Maso: 7 dni
Avd. Europa 20-B amoxicillin trihydrate) suspenzia dobytok | Mlieko: 60 hodin nebo
Parque Empresarial Clavulanic acid (as 50 mg 5 dojeni
La Moraleja potassium clavulanate)
28108 Alcobendas Prednisolone 10 mg
(Madrid)
Spanielsko
Holasko Pfizer Avuloxil Amoxicillin (as 200 mg Intramamalna Hovadzi | Maso: 7 dni
Rivium Westlaan 142 amoxicillin trihydrate) suspenzia dobytok | Mlieko: 4 dni
2909 LD Capelle a/d Clavulanic acid (as 50 mg
Ijssel potassium clavulanate)
Holasko Prednisolone 10 mg
Spojené Pfizer Ltd Synulox Lactating Amoxicillin (as 200 mg Intramamalna Hovadzi Maso: 7 dni
kralovstvo Ramsgate Road Cow Intramammary | amoxicillin trihydrate) suspenzia dobytok | Mlieko (kravy dojené
Sandwich Suspension Clavulanic acid (as 50 mg dvakrat denne): 60
Kent CT13 9NJ potassium clavulanate) hodin (tj. pri piatom
Spojené kralovstvo Prednisolone 10 mg dojeni) po ukonceni

liecby. Ak sa
dodrziava ina
pravidelnost dojenia,
mlieko sa mdZze pouzit
na ludsky konzum po
rovnakej dobe po
ukonceni liecby (tj pri
troch dojeniach denne
mozno pouzit mlieko
na fudsky konzum
pocas 8 dojenia a
neskor).

V kombinacii so
SYNULOX RTU:

Mé&so: 42 dni.

Mlieko: 60 hodin.
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Priloha II

Vedecké zavery a odovodnenie zmien a doplneni v sihrne
charakteristickych viastnosti lieku, oznaceni obalu
a pisomnej informacii pre pouzivatel'ov

7/26



Celkovy suhrn vedeckého hodnotenia lieku Synulox Lactating
Cow a suvisiace nazvy (pozri prilohu I)

1. Uvod

Synulox Lactating Cow a sUvisiace nazvy je svetlokrémova/zltohneda olejova suspenzia obsahujlca
amoxicilin, kyselinu klavuldnovu a prednizolén v baze uréenej na rychle dispergovanie v mlieku. Liek je
dostupny v intramamarnych injekénych striekackach na jedno pouzitie obsahujicich 200 mg
amoxicilinu vo forme amoxicilin trihydratu, 50 mg kyseliny klavulanovej vo forme klavulanatu
draselného a 10 mg prednizolénu v 3 g suspenzie.

Liek je uréeny na liecbu klinickej mastitidy hovadzieho dobytka v pripade laktujucich krav vratane
pripadov infekcii spojenych s tymito patogénmi:

o stafylokoky (vratane kmenov vytvarajucich B-laktamazu),
e streptokoky (vratane mikroorganizmov S. agalactiae, S. dysgalactiae a S. uberis),
e Escherichia coli (vratane kmenov vytvarajucich B-laktamazu).

V désledku odlisSnych vnutrostatnych rozhodnuti, ktoré uskutocnili ¢lenské staty v suvislosti
s povolenim lieku Synulox Lactating Cows a suUvisiace nazvy, a rozdielov medzi suhrnmi
charakteristickych vlastnosti lieku (SPC) povolenych v ¢lenskych statoch, Belgicko a Dansko predlozilo

tito zalezitost 26. marca 2010 vyboru CVMP podla ¢ldnku 34 ods. 1 smernice 2001/82/ES.

D6vodom odliSnych vnutrostatnych rozhodnuti tykajucich sa povolenia liekov bolo najma odbévodnenie
kombindacie amoxicilin/kyselina klavulanova/prednizolén na liecbu mastitidy hovéadzieho dobytka.

Vybor CVMP bol poZiadany, aby sa zaoberal tymito Specifickymi bodmi:

1. aby urdil, & sa preukazala G&innost lieku Synulox Lactating Cow a stvisiace ndzvy v pripade
mastitidy hovadzieho dobytka u laktujucich krav,

2. ak sa potvrdi G¢innost, aby ur¢il, & je Géinnost kombinacie amoxicilin/kyselina
klavulanova/prednizoldn lepsia ako liecba amoxicilinom/kyselinou klavulanovou podavanymi
samostatne,

3. aby posudil, ¢i je pomer prinosu a rizika tohto lieku pozitivny, a ak nie je, ¢i sa maju povolenia na
uvedenie na trh i) zmenit a doplnit, ii) zrusit alebo iii) pozastavit z dévodu bezpecnosti a G¢innosti.

Hlavna ¢ast nezhdd v existujlcich sihrnoch charakteristickych vlastnosti lieku sa tykala:

e indikacie,

e davkovania,

e ochrannych lehoét.
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2. Diskusia o dostupnych udajoch

Uéinnost proti cielovym patogénom

Kombinacia amoxicilinu a kyseliny klavulanovej ma sirokospektralny antimikrobidlny ucinok vratane
ucinku na mikroorganizmy vytvarajuce B-laktamazu. Podla predlozenych farmakodynamickych Udajov
sU narokované patogény citlivé na kombinaciu kyselina klavuldnova/amoxicilin. Podla Udajov

z minulosti a nedavnych Udajov sa vyskyt patogénov vytvarajucich B-laktamazu, t. j. mikroorganizmov
Staphylococcus aureus a Escherichia coli v pripadoch mastitidy hovéadzieho dobytka, méze v niektorych
regiénoch povazovat za vysoky.

Z tohto dévodu sa preskimala minimalna inhibi¢nd koncentracia (MIC) niektorych patogénov
sposobujlcich mastitidu v roznych ¢lenskych Statoch EU a rézne podmienky v polnohospodérskych
podnikoch. Citlivost vacsiny patogénov in vitro spésobujlicich mastitidu bola celkovo velmi vysoka.
Pridanie kyseliny klavuldnovej k amoxicilinu zvy$uje G&innost proti patogénom spdsobujicim mastitidu
a sposobilo, ze hodnota MIC cielovych patogénov voci amoxicilinu sa znacne znizila.

Farmakokinetické studie skimajuce konecny liek odhalili jednotlivé koncentracie amoxicilinu v mlieku,
ktoré boli vyssie ako hodnota MICq (2 ug/ml) pre Staphylococcus aureus do 12 hodin po poslednej
infuzii. Pokial'ide o hodnotu MICqq (16 pg/ml) pre mikroorganizmus Esherichia coli, jednotlivé hladiny
amoxicilinu v mlieku boli vyssie ako hodnoty MICy, za obdobie prvych 2 inflzii. Hodnota MICy, pre
mikroorganizmus Escherichia coli po tretej infuzii zahfnala 10 hodin a hladiny po 12 hodinach boli
Ciastocne prijatelné. Po 24 hodinach boli hladiny prili$ nizke v porovnani s hodnotou MICq,.

Pre liek Synulox Lactating Cow a suvisiace nazvy boli predlozené dve klinické skdsania:

o Ucinnost lieku pri lie¢be klinickej mastitidy v pripade laktujtcich dojnic sa porovnavala s inym
veterinarnym liekom povolenym v Spojenom kralovstve. Porovnavaci liek bol povoleny pre
podobné indikacie (stafylokoky, streptokoky, Escherichia coli), ale ma iné zlozenie (penetamat,
dihydrostreptomycin, framycetin a prednizoldn) a odliSny interval podavania (24 hodin pre
porovnavaci liek namiesto 12 hodin pre liek Synulox Lactating Cow). Z klinického
a bakteriologického hladiska sa nepreukazal statisticky rozdiel medzi obidvomi liekmi. Liek Synulox
Lactating Cow mal podobn( Géinnost ako porovnavaci liek. Poznamenalo sa vsak, ze pokial ide
o pripady Escherichia coli, samolieCebny ucinok nebol stanoveny.

e V druhej $tudii sa Géinnost lieku Synulox Lactating Cow pri lie¢be klinickej mastitidy v pripade
laktujucich dojnic porovnavala s inym veterinarnym liekom povolenym vo Franclzsku. Porovnavaci
liek mal iné zlozenie (kombinacia kloxacilin - ampicilin). Z klinického a bakteriologického hladiska
mal liek Synulox Lactating Cow podobnu Géinnost ako porovndvaci liek proti mikroorganizmom
Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis
a proti gramnegativnym baktériam.

Dokazalo sa, ze liek Synulox Lactating Cow je Gcinny proti hlavnym patogénom sp6sobujicim
mastitidu: proti stafylokokom, streptokokom a mikroorganizmu Escherichia coli. SamolieCebny Gcinok

v pripade infekcii v désledku mikroorganizmu Escherichia coli sa vSak nestanovil.

Z prieskumu literatiry tykajlcej sa sucasnej Urovne rezistencie voc¢i amoxycilinu/kyseline klavulanovej
v pripade klinicky vyznamnych patogénov spOsobujucich mastitidu vyplyva, ze rezistencia ostava nizka.

Z celkového prieskumu vyplyva, Ze za obdobie Siestich rokov, ktoré zahfmaju Udaje z Holandska, sa
nezistil ziadny dokaz vyznamného a konzistentného zvysenia hodnoty MIC hladiny amoxycilinu/kyseliny
klavulanovej a cefalosporinov.
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Existuje malo dokazov realneho zvysenia rezistencie vocCi amoxycilinu/kyseline klavulanovej v pripade
mikroorganizmu E. coli spésobujliceho mastitidu, izolovaného v niekolkych eurdpskych krajinach. zda
sa, ze identifikované izolaty kmenov nesucich ESBL, najma z patogénov sposobujlcich mastitidu sa
nezvysuju v miere vyvolavajucej zadvaznu vyhradu.

Pokial' ide o riziko pre verejné zdravie, gastrointestinalne baktérie nie st znacne vystavené
antimikrobidlnemu lieku po intramamarnom podani a mlieko sa (takmer vzdy) pasterizuje, predtym
ako ho skonzumuju ludia, takZze riziko potencidlne rezistentnych patogénov pre zdravie ludi po
intramamarnej liecbe je ovela nizsie ako riziko, ktoré by vzniklo po systémovom pouziti.

Napriek zaverom o ucinnosti prednizoldonu sa kombinacia povazovala za ucinnd proti narokovanym
patogénom. Pokial ide o Gc&innost proti mikroorganizmu Escherichia coli, uzndva sa, ze liek nemusi byt
indikovany v pripade samolieCby.

Vybor CVMP preto schvalil tieto indikacie lieku:

~Na pouzitie v klinickych pripadoch mastitidy vratane pripadov spojenych s infekciami v désledku
tychto patogénov:

stafylokoky (vratane kmenov vytvarajucich B-laktamazu),

streptokoky (vratane mikroorganizmov S. agalactiae, S. dysgalactiae a S. uberis),

Escherichia coli (vratane kmeriov vytvarajucich p-laktamazu)”

Ked%e v prvom pripade sa zvyéajne odporuéa liecit klinicki mastitidu Gzkospektralnym
antimikrobialnym liekom, a ak je to mozné, na zaklade stanovenia bakteriologickej diagndzy, navrhlo
sa, aby boli v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku uvedené odporucania tykajluce sa obozretného
pouzivania.

Vybor CVMP teda usudil, ze odporucania tykajuce sa obozretného pouzivania v sihrne
charakteristickych vlastnosti lieku v Casti 4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie sa maju
zmenit a doplnit, a to takto:

JLiek sa ma pouzivat len na lie¢bu klinickej mastitidy. PouZitie lieku ma byt zaloZzené na
miestnych (na Grovni regiénu, polhohospodarskeho podniku) epidemiologickych informaciach
o citlivosti ciefovych baktérii a ma zohladriovat oficidlne a miestne antimikrobidlne postupy.
Tento liek sa ma pouZivat prednostne na zdklade testov na citlivost. Liek sa nema pouZivat
v stadach, v ktorych sa neizolovali kmene stafylokokov vytvarajlce B-laktamazu. Ak je to
mozZzné, veterindrni lekdri by mali pouZivat uzkospektralne antibiotikd. Nesprdvne pouZivanie
lieku méZe zvysit vyskyt baktérii rezistentnych voéi B-laktdmovym antibiotikdm a méZe znizit
uéinnost lie¢by B-laktamovymi antibiotikami v désledku potencidlnej skrizenej rezistencie.”
Pokial' ide o moznost kombinovanej lie¢by liekom Synulox RTU, Udaje na podporu tohto odporudania

neboli predlozené. Vybor CVMP preto suhlasil s ndvrhom drzitela povolenia na uvedenie na trh, aby sa
takéto odporucanie odstranilo z informacie o lieku.

Pridana hodnota prednizolénu v kombinacii

Zo sucasného suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku vyplyva, Ze prednizoléon ma protizédpalovy
Gcinok, ktory pomaha znizit potencidlne skodlivy opuch a zapal spojeny s mastitidou bez toho, aby
ovplyvnil reakciu bielych krviniek na infekciu. Jedna farmakokinetické studia dokazala, ze prednizolén
sa nenachadza dlho v mlieku/vemene (asi 8 - 10 hodin po inflzii, hladiny prednizolénu boli nizsie ako
1pg/ml).

Na podporu tohto vyroku boli predlozené experimentalne studie.
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V pripade patogénnu Streptococcus uberis jedno podanie lieku zmiernilo opuch vemena 4 az 6 hodin
po liecbe, ale pokial ide o bunkovu reakciu, nepozoroval sa vyznamny ucinok.

Prednizolén podany pred uvolnenim endotoxinu z mikroorganizmu Escherichia coli mdze znizit velkost
Casti vemena v niektorych ¢asovych intervaloch do 8 hodin.

V pripade patogénu Staphylococcus aureus sa pozorovalo zmiernenie stvrdnutia vemena, opuchu
a zapalu vemena v niektorych casovych intervaloch po podani lieku. Priemerny diferencidlny pocet
bielych krviniek sa vyrazne neodliSoval v ¢ase odobratia vzorky po liecbe, z ¢oho vyplyva, Ze nizke
hladiny prednizolonu neovplyvnili vyznamne pocet bielych krviniek.

Hoci sa v tychto experimentalnych studiach preukazal pozitivny vplyv prednizolénu na zapal vemena
v niektorych ¢asovych intervaloch po liecCbe, zistili sa Statistické nedostatky (malé pocty krav

v Studiach, neuskutocnenie skupinovych Statistickych analyz sdborov Udajov), ¢o znamena, ze sa
nemohli vyvodit zavery o vyzname pozorovanych u&inkov.

Na zédklade dvoch uvedenych klinickych skisani nebolo mozné vyvodit zaver o pridanej hodnote
prednizolénu, pretoze liek sa neporovnaval s liekom obsahujucim amoxicilin/kyselinu klavuldnovu bez
prednizolénu.

Hoci sa v pripade zmesi preukazalo klinické a bakteriologické uzdravenie, usudilo sa, ze drzitelia
povolenia na uvedenie na trh nepreukazali G&innost prednizolénu v kombinacii.

Prinos prednizoldnu sa povazuje za nepriamy a predpoklada sa, Ze bude kratkodoby. Zda sa, ze
intramamarne podanie prednizolonu neovplyviuje funkciu neutrofilov. Nepozoroval sa
imunomodulacny ucinok prednizolénu.

Tolerancia zmesi lieku bola prijatelna.

Drzitelia povolenia na uvedenie na trh teda nemohli preukdzat G¢innost prednizoldnu, ked bol pridany
do kombinécie. Pozitivny klinicky protizédpalovy G&inok prednizolénu je preto stale sporny. Pritomnost
prednizolénu v lieku vSak nepredstavuje riziko pre zdravie zvierat alebo ludi.

Vybor CVMP preto usudil, Ze vzhfadom na to, Ze pridana hodnota prednizolénu v lieku sa nepreukazala,
tento vyrok v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku v ¢asti 5. Farmakologické vlastnosti:
.Prednizoldn je glukokortikoid s protizdpalovymi viastnostami. Po intramamarnej infizii méze
prednizolén spbsobit zmiernenie lokdlnych priznakov zépalu (opuch a ndsledna velkost infikovanej &asti
vemena)” sa ma nahradit vyrokom: ,Prednizolén je protizépalovy kortikosteroid.”.

Harmonizacia davkovania

Davkovanie bolo podporené dvomi klinickymi skisaniami, ktoré sa uskutocnili v Spojenom kralovstve
a Francuzsku (uvedené vyssie).

Obsah jednej injekénej striekaky sa mé podat do kazdej postihnutej &asti vemena cez strukovy kanal
ihned' po dojeni v 12-hodinovych intervaloch pocas troch dojeni nasledujucich po sebe.

Uznava sa vSak, ze v pripadoch infekcii zapri¢inenych mikroorganizmom Staphylococcus aureus mozno
bude potrebna dlhsia antibakterialna liecba.

Vzhladom na to, ze neboli predlozené Ziadne Udaje Specifické pre liek na podporu ucinnosti dlhsieho
trvania lieCby, v sihrne charakteristickych vlastnosti lieku v ¢asti 4.9 Davkovanie a sposob podania
lieku sa uviedlo toto odporucanie:
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.V pripadoch infekcii zapri¢inenych mikroorganizmom Staphylococcus aureus mozno bude
potrebnéd dihsia antibakteridina lie¢ba. O celkovej dizke lie¢by preto musi rozhodnut veterindrny
lekar, ale lie¢ba ma byt dostatocne dlha, aby sa zabezpedilo Upiné odstranenie intramamarnej
infekcie.”

DIhSie trvanie lie¢by by nemalo ovplyvnit odporicané ochranné lehoty pre méaso a mlieko.

Harmonizacia ochrannych lehot

M&so a vnutornosti:

Ochrannu lehotu podporila Studia skimajuca vycerpanie rezidui, v ktorej 20 krav dostalo inflziu jednej
injekcie na ¢ast vemena obsahujlcej liek Synulox Lactating Cow do vSetkych 4 dasti vemena v 12-
hodinovych intervaloch po 3 dojeniach nasledujlicich po sebe. Zvierata boli zabité 12, 24, 36, 48 a 72
hodin po poslednej liecbe. Vzorky tkaniva boli analyzované na amoxicilin, kyselinu klavulanovu

a prednizolén pomocou platnej metdédy HPLC. Rezidua amoxicilinu boli limitujucim faktorom v peceni

a obli¢kach. Zatial' ¢o ochranna lehota 3 dni sa mohla odvodit zo siboru Gdajov, ochrannd lehotu 7 dni
odporudili drzitelia povolenia na uvedenie na trh. DIhSia ochranna lehota, ako je nevyhnutné, poskytuje

hranicu bezpecnosti zahffiajucu akékolvek vyhrady tykajuce sa pripadov dlhsej lieCby.
Mlieko:

Ochranna lehota pre mlieko bola podporena dvomi stadiami skiimajdcimi vycerpanie rezidui. V prvej
studii zahfnajucej 8 laktujucich dojnic bol amoxicilin limitujucou Ucinnou latkou na uréenie ochrannej
lehoty, ktora by sa podla tychto Gdajov mala stanovit po 7 dojeniach (84 hodin).

V druhej studii dostalo 20 zdravych laktujucich dojnic testovany liek do vemena trikrat v davkovani 1
injekéna striekacka do kazdej Casti vemena cez strukovy kanal ihned po podojeni pocas 3 dojeni
nasledujlcich po sebe. Vzorky mlieka boli odobraté od kazdého zvierata bezprostredne pred podanim
testovaného lieku, potom pocas nasledujucich 16 dojeni a zacinalo sa 12 hodin po poslednej liecbe.
Analytické stanovenie markerovych rezidui sa uskutoCnilo pomocou vysokovykonnej kvapalinovej
chromatografie. Amoxicilin bol limitujicou G¢innou latkou na stanovenie ochrannej lehoty pre mlieko.
Hodnoty boli nizsie ako maximalny limit rezidui od piateho dojenia a polCas sa odhadoval na menej ako
12 hodin.

Pomocou najkonzervativnejSej metddy vypoctu casu do bezpecnej koncentracie a zahrnutim piateho
dojenia do vypoctov sa vypocitala ochranna lehota 6,1 dojenia alebo 73,4 hodiny, ¢o sa zaokruhlilo na
7 dojeni alebo 84 hodin.

Na zaklade najhorsieho pripadu, ked sa vsetky Casti vemena liecili podla odporuc¢aného davkovania,
ochranna lehota 84 hodin alebo 7 dojeni, ktoru potvrdili drzitelia povolenia na uvedenie na trh, sa
povazovala za prijatelnu. KedZe sa nepozorovala bioakumuldcia v mlieku, dlhSie trvanie lie¢by by
nemalo ovplyvnit ochrannud lehotu.

Udaje o vy&erpani rezidui teda podporuji ochrannu lehotu 84 hodin pre mlieko a 7 dni pre méaso
a vnutornosti.
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3. Posudenie prinosu a rizika

Synulox Lactating Cow a sUvisiace nazvy je svetlokrémova/zltohneda olejova suspenzia obsahujlca
amoxicilin, kyselinu klavulanovu a prednizolén v baze uréenej na rychle dispergovanie v mlieku. Liek je
dostupny v intramamarnych injekénych striekackach na jedno pouzitie obsahujlcich 50 mg kyseliny
klavulanovej vo forme klavulanatu draselného, 200 mg amoxicilinu vo forme amoxicilin trihydratu a 10
mg prednizolénu v 3 g suspenzie.

Liek je uréeny na liecbu klinickej mastitidy hovadzieho dobytka v pripade laktujucich krav.

Liek je ucinny v narokovanych indikaciach pri lieCbe klinickej mastitidy hovadzieho dobytka v pripade
laktujucich krav vratane pripadov infekcii spojenych s tymito patogénmi:

o stafylokoky (vratane kmenov vytvarajlcich B-laktamazu),
e streptokoky (vratane mikroorganizmov S. agalactiae, S. dysgalactiae a S. uberis),
e  Escherichia coli (vratane kmenov vytvarajucich B-laktamazu).

Z prieskumu citlivosti patogénov spdsobujucich mastitidu na kombinaciu amoxicilin-kyselina
klavulanova vyplyva, Ze zavazné bakterialne pripady mastitidy hovadzieho dobytka su stéle citlivé na
amoxicilin posilneny kyselinou klavulanovou.

Pokial' ide o riziko pre verejné zdravie, gastrointestinalne baktérie nie s vyznamne vystavené
antimikrobidlnemu lieku po intramamarnom podani a mlieko sa (takmer vzdy) pasterizuje pred
konzumaciou ludmi, takze riziko potencialne rezistentnych patogénov pre fudské zdravie po
intramamarnej liecbe je ovela nizsie ako riziko, ktoré by vzniklo po systémovom pouziti.

Pokial' ide o riziko prednizolénu, tolerancia zmesi lieku je prijatelna. Zda sa, ze intramamarne podanie
prednizolénu neovplyvinuje funkciu neutrofilov. Nepozoroval sa imunomodulacny ucinok prednizoldnu.

Hoci je klinicka pridana hodnota prednizolénu v lieku Synulox Lactating Cow stdle sporna, v klinickych
skusaniach a v ramci dohladu nad liekmi sa nezistilo Ziadne riziko vyplyvajlce z pouzivania lieku.

Ochranna lehota 84 hodin pre mlieko a 7 dni pre mé&so a vnutornosti bola adekvatne odévodnena.
Odporucili sa prislusné odporucania tykajlce sa obozretného pouzivania lieku.

KedZe sa preukazalo, ze liek je uc¢inny pri narokovanej indikacii a pri jeho pouziti v klinickych
sklSaniach, a v ramci dohladu nad liekmi sa nezistilo Ziadne riziko, pomer prinosu a rizika lieku sa

povazuje za pozitivny.

Odovodnenie zmien a doplneni v sithrne charakteristickych
vlastnosti lieku, oznaceni obalu a pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov

KedZe:

e vybor CVMP vzal do Uvahy hlavny dévod postupenia veci tykajuceho sa Ucinnosti lieku pri liecbe
mastitidy hovadzieho dobytka v pripade laktujucich krav a pridant hodnotu prednizolénu v lieku,

e vybor CVMP preskumal suhrn charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie obalu a pisomnu
informaciu pre pouzivatelov, ktoré navrhli drzitelia povolenia na uvedenie na trh, a vzal do Uvahy

vSetky celkové predloZzené Udaje,
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vybor CVMP dospel k zaveru, Ze celkovy pomer prinosu a rizika tohto lieku ostava pozitivny pod
podmienkou uskutocnenia zmien v informacii o lieku. Vybor CVMP preto odporudil zmenu v povoleniach
na uvedenie na trh, pre ktoré su suhrn charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie obalu a pisomna

informacia pre pouzivatelov uvedené v prilohe III pre liek Synulox Lactating Cow a suvisiace nazvy
(pozri prilohu I).
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Priloha III

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku,
Oznacenie na obale a pisomna informacia pre pouzivatel'ov
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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nazov produktu (vyplni sa lokdlne) intramamalna suspenzia

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Ucinné latky:

Jedna striekacka (3 g) obsahuje:

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

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Intramamalna suspenzia.

Z1ta olejova suspenzia.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Hovidzi dobytok (dojnice v obdobi laktacie).

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim cielového druhu
Na liecbu klinickych pripadov mastitid krav v laktécii spojenych s pritomnostou tychto patogénov:
Staphylococcus spp. (vratane kmenov produkujucich B-laktamazu)
Streptococcus spp. (vratane S.agalactiae, S.dysgalactiae a S.uberis)
Escherichia coli (vratane kmenov produkujtcich B-laktamézu)

4.3 Kontraindikacie

Nepodévat’ zvieratdm precitlivenym na B-laktdmové antibiotika.
4.4 Osobitné upozornenia

Nepouzivajte v pripade mastitid spojenych s Pseudomonas spp.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat
Pred liecbou ocistite koniec strukového kanalika vhodnym dezinfekénym prostriedkom.

Odporucania pre spravne pouZitie
Liek pouzivat’ len na liecbu klinickych mastitid.

Pouzitie lieku by malo byt’ zaloZené na lokalnych (regionalnej, na trovni fariem) epidemiologickych
informaciach o citlivosti cielovych baktérii a mala by byt’ brana do uvahy oficialna a lokalna
antimikrobidlna politika. Pouzitie lieku by malo byt zaloZen¢ na testoch citlivosti.
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Vyhnite sa pouzitiu lieku v stadach, kde neboli izolované ziadne B-laktaméazu produkujiice kmene
staphylokokov. Tam, kde je to moZzné by sa veterinarni lekari mali snazit’ pouZzivat’ antibiotika

s uzkym spektrom ucinku. Nevhodné pouzitie lieku mdze zvysit’ vyskyt baktérii rezistentnych na -
laktdmové antibiotikd a mdze znizit' G¢innost’ lieCby B-laktamovymi antibiotikami z dovodu mozne;j
skrizenej rezistencie.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratim

Peniciliny a cefalosporiny mozu po injekcii, inhalacii, poziti alebo kontakte s kozou vyvolat
hypersenzitivitu (alergiu). Hypersenzitivita na peniciliny mdze viest’ ku skrizenym reakciam s
cefalosporinmi a naopak. PrileZitostne mozu byt alergické reakcie na tieto latky i vazne.

Ak viete, Ze ste citlivi alebo ste boli upozorneni, aby ste nepracovali s takymito preparatmi, vyhnite sa
préci s nimi. Zaobchadzajte s tymito liekmi vel'mi opatrne, aby ste sa vyhli neziaducej expozicii.
Drzte sa vSetkych odport¢anych opatreni.

Ak sa u vas objavia postexpozi¢né priznaky ako kozna vyrazka, mali by ste vyhl'adat’ lekarsku pomoc.
Opuch tvare, pier alebo oci alebo st'azené dychanie st vaznej$imi priznakmi a vyzaduju neodkladny
lekarsky zasah.

Po pouziti lieku si umyte ruky.

4.6 Neziaduce ucinky

Nie st zname.

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie

Bez obmedzenia.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia

Nie st zname.

4.9 Davkovanie a spésob podania lieku

Pred pouzitim lieku koniec struku vy¢istit’ a dezinfikovat’.

Obsah jedne;j strieckacky aplikovat’ do kazdej postihnutej Stvrtky strukovym kanalikom ihned’ po
vydojeni, 3-krat v 12 hodinovych intervaloch.

V pripade infekcii spdsobenych Staphylococcus aureus sa moze vyzadovat’ dlhsi Cas antibakterialne;j
liecby. Preto by mala byt’ celkova doba liecby postdena veterindrnym lekarom a zaroven by mala byt
dostato¢ne dlha na zabezpecenie kompletného odstranenie intramamalnej infekcie.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak si potrebné

Pri ndhodnom predavkovani neboli pozorované ziadne neziaduce uc€inky.

4.11 Ochranné lehoty

Maiso a vnutornosti: 7 dni.

Mlieko: 84 hodin. Za predpokladu, Ze st kravy dojené dvakrat denne, je mozné pouzit’ mlieko na
konzumaciu od siedmeho dojenia po ukonceni liecby. Ak sa dodrziava ina pravidelnost’ dojenia,

mlieko sa méze pouzit’' na I'udsky konzum najskor po 84 hodindch po ukonceni liecby (t.. pri troch
dojeniach denne mozno pouzit’ mlieko na I'udsky konzum od 11. dojenia ).
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Amoxicilin je Sirokospektralne baktericidne p-laktamové antibiotikum. Kyselina klavulanova
inaktivuje B-laktamazy. Tato kombinécia je i€inna proti organizmom produkujiicim B-laktamazy.

Prednizolon je protizépalovy kortikosteroid.

Amoxicilin v kombinécii s kyselinou klavulanovou je in vitro G€inny proti Sirokému spektru klinicky
vyznamnych baktérii vratane nasledujucich organizmov, ktoré st vo vSeobecnosti spojené s
mastitidou krav:

Stafylokoky (vratane kmenov produkujucich B-laktamazu)

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

Korynebactérie (vratane C. pyogenes)

Escherichia coli (vratane kmenov produkujucich -laktamazu).

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych litok

Aluminiumsilikat sodno-véapenaty (bezvody)
Mineralny olej:

Emuglujici cetylstearylalkohol

Vazelina biela

Parafin tekuty l'ahky

6.2 Inkompatibility

Nie st zname.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v povodnom obale: 18 mesiacov.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat pri teplote do 25°C.
Uchovavat’ na suchom mieste.

6.5 Charakter a zloZenie vniitorného obalu
Polyetylénova striekacka (LDPE) balena v krabici po 3, 12, 24, 300 striekackach.
Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6  Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt’ zlikvidované
v sulade s platnymi predpismi

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vplni sa lokalne
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8. REGISTRACNE CiSLO

Vplni sa lokalne

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/DATUM PREDLZENIA REGISTRACIE

Vplni sa lokalne

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vplni sa lokalne
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OZNACENIE NA OBALE

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova krabica

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nazov produktu (vyplni sa lokdlne) intramamalna suspenzia

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Jedna striekacka (3 g) obsahuje:

U¢inné latky:

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

3. LIEKOVA FORMA

Intramamalna suspenzia.

4. VELKOST BALENIA

3 striekacek
12 striekacek
24 striekacek
300 striekacek

5. CIELOVY DRUH

Hovidzi dobytok (dojnice v obdobi laktacie).

6. INDIKACIE

Na liecbu klinickych pripadov mastitid krav v laktécii spojenych s pritomnostou tychto patogénov:
Staphylococcus spp. (vratane kmenov produkujucich B-laktamazu)

Streptococcus spp. (vratane S.agalactiae, S.dysgalactiae a S.uberis)

Escherichia coli (vratane kmenov produkujtcich B-laktamézu)

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramamalne podanie.
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8. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota:

Maiso a vnutornosti: 7 dni.

Mlieko: 84 hodin, tj 7 pddojov pri dvoch dojeniach denne alebo 11 podojov pri troch dojeniach
denne.

9. OSOBITNE UPOZORNENIA, AK JE POTREBNE

Liek pouzivat’ len na liec¢bu klinickych mastitid.
Pouzitie lieku by malo byt zaloZené na testoch citlivosti.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouZzivatel'ov.

10. DATUM EXSPIRACIE

EXP

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote do 25°C.
Uchovavat’ na suchom mieste.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt’ zlikvidované
v sulade s platnymi predpismi.

13. OZNACENIE "LEN PRE ZVIERATA" A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. Vydava sa len na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE "UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A DOHIEADU DETI"

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

15. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vplni sa lokalne

16. REGISTRACNE CIiSLO

Vplni sa lokalne
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17. CISLO VYROBNEJ SARZE

C.Sarze
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

Polyetylénovy aplikator

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nazov produktu (vypini sa lokdlne) intramamalna suspenzia

2. MNOZSTVO UCINNYCH LATOK

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

3.  OBSAH YV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

Jedna davka (3 g)

4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Intramamalne.

S. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota:
Maiso a vnuatornosti: 7 dni.
Mlieko: 84 hodin.

6. CiSLO SARZE

C.Sarze

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP

8. OZNACENIE “LEN PRE ZVIERATA”

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Nazov produktu (vyplni sa lokalne) intramamalna suspenzia

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Vplni sa lokalne

2.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nazov produktu (vyplni sa lokdlne) intramamalna suspenzia

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

Uéinné ldtky:
Jedna striekacka (3 g) obsahuje:

Amoxicillinum (ut amoxicillinum trihydricum) 200,0 mg

Acidum clavulanicum (ut calii klavulanas) 50,0 mg

Prednisolonum 10,0 mg

4. INDIKACIE

Na lie¢bu klinickych pripadov mastitid krav v laktacii spojenych s pritomnost’ou tychto patogénov:
Staphylococcus spp. (vratane kmenov produkujicich B-laktamazu)

Streptococcus spp. (vratane S.agalactiae, S.dysgalactiae a S.uberis)

Escherichia coli (vratane kmenov produkujicich -laktamazu)

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u zvierat precitlivenych na B-laktamové antibiotika.

6. NEZIADUCE UCINKY

Nie st zname.
Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedlajsie ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informaécii, informujte vasho veterinarneho lekara.

7.  CIECOVY DRUH

Hovédzi dobytok (dojnice v obdobi laktacie).

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Obsah jednej strickacky aplikovat’ do kazdej postihnutej Stvrtky strukovym kanalikom ihned’ po
vydojeni, 3-krat v 12 hodinovych intervaloch.
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V pripade infekcii spdsobenych Staphylococcus aureus sa moze vyzadovat’ dlhsi Cas antibakterialne;j
liecby. Preto by mala byt celkovéa doba liecby postiidena veterinarnym lekarom a zaroven by mala byt
dostato¢ne dlha na zabezpecenie kompletného odstranenie intramamalnej infekcie.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pred pouzitim lieku by mal byt koniec struku vyc¢isteny a dezinfikovany.

10. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota:

Miso a vnutornosti: 7 dni.

Mlieko: 84 hodin, tj. 7 podojov pri dvoch dojeniach denne alebo 11 pddojov pri troch dojeniach
denne.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote do 25°C.
Uchovavat’ na suchom mieste.

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.
Nepouzivat po datume exspiracie uvedenom na obale (EXP).

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Odporucania pre spravne pouZitie

Liek pouzivat’ len na liecbu klinickych mastitid.

Pouzitie lieku by malo byt zaloZené na lokalnych (regionalnej, na urovni fariem) epidemiologickych
informaciach o citlivosti cielovych baktérii a mala by byt’ brana do uvahy oficialna a lokalna
antimikrobidlna politika. Pouzitie lieku by malo byt zaloZen¢ na testoch citlivosti.

Vyhnite sa pouzitiu lieku v stadach, kde neboli izolované ziadne B-laktaméazu produkujtiice kmene
staphylokokov. Tam kde je mozné by sa veterinarni lekari mali snaZzit’ pouzivat’ antibiotika s uzkym
spektrom u¢inku. Nevhodné pouZitie lieku mdze zvysit’ vyskyt baktérii rezistentnych na -laktamové
antibiotik4 a moze znizit' t€innost’ liecby P-laktdmovymi antibiotikami z dévodu moznej skrizenej
rezistencie.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratim

Peniciliny a cefalosporiny mozu po injekcii, inhalacii, poziti alebo kontakte s kozou vyvolat
hypersenzitivitu (alergiu). Hypersenzitivita na peniciliny mdze viest’ ku skrizenym reakciam s
cefalosporinmi a naopak. PrileZitostne mozu byt alergické reakcie na tieto latky i vazne.

Ak viete, Ze ste citlivi alebo ste boli upozorneni, aby ste nepracovali s takymito preparatmi, vyhnite sa
préci s nimi. Zaobchadzajte s tymito liekmi vel'mi opatrne, aby ste sa vyhli neziaducej expozicii.
Drzte sa vSetkych odportcanych opatreni.

Ak sa u vas objavia postexpozi¢né priznaky ako kozna vyrazka, mali by ste vyhl'adat’ lekarsku pomoc.
Opuch tvare, pier alebo oci alebo st'azené dychanie st vaznej$imi priznakmi a vyzaduju neodkladny
lekarsky zasah.

Po pouziti lieku si umyte ruky.
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13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt’ zlikvidované
v sulade s platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEJ REVIiZIE TEXTU

Vplni sa lokalne

15. DALSIE INFORMACIE

Vpini sa lokalne.
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