B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Synergal LC, (200 mg + 50 mg + 10 mg)/3 g, zawiesina dowymieniowa dla bydia

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
ScanVet Poland Sp. z o0.0.
Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9
62-200 Gniezno

Tel. (61) 426 49 20

Fax. (61) 424 11 47

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Norbrook Laboratories Ltd.

Calmough Road, Newry

County Down

Irlandia Poinocna

BT 356JP

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Synergal LC, (200 mg + 50 mg + 10 mg)/3 g, zawiesina dowymieniowa dla bydta

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Jedna tubostrzykawka (3 g) zawiera:

Amoksycylina (w postaci amoksycyliny trojwodnej) 200,0 mg
Kwas klawulanowy (w postaci potasu klawulanianu) 50,0 mg
Prednizolon 10,0 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Do stosowania w przypadkach klinicznego mastitis wlaczajgc zakazenia wywotane przez nastepujace
patogeny:

Staphycoccoci (wlaczajac szczepy wytwarzajace f-laktamaze)

Streptococci (wlaczajac S. agalactiae, S. dysgalactiae i S. uberis)

Escherichia coli (wlaczajac szczepy wytwarzajace B-laktamazg.

5. PRZECIWWSKAZANIA
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynne.

Nie stosowaé w przypadku nadwrazliwo$ci na penicyliny.
Nie stosowa¢ w przypadku zakazen wywotanych przez Pseudomonas.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE



Dziatania niepozadane produktu Synergal LC ograniczajg sie¢ do miejscowych odczynoéw alergicznych
zwigzanych z obecnos$cig penicyliny.

O wystagpieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawoéw niewymienionych w ulotce (w tym rowniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wtasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobrac¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Zawartos¢ jednej tubostrzykawki nalezy podac przez kanat strzykowy do kazdej leczonej ¢wiartki
wymienia, natychmiast po jej zdojeniu, co 12 godzin, po trzech kolejnych udojach.

W przypadku zakazen wywotanych przez Staphylococcus aureus, moze by¢ konieczna dhuzej trwajaca
terapia. Dlatego czas catkowitego leczenia musi by¢ ustalony przez lekarza weterynarii i powinien by¢
wystarczajaco dhugi by zapewni¢ catkowite wyleczenie zapalenia wymienia.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przed podaniem leku strzyk nalezy oczysci¢ i zdezynfekowac.

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne: 7 dni
Mleko: 84 godziny, tj. 7 udojow u krow dojonych dwukrotnie w ciagu dnia lub 11 udojéw u kroéw
dojonych trzykrotnie w ciggu dnia.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA
Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

Stosowaé wylacznie dowymieniowo.
Strzykawka przeznaczona jest wylgcznie do jednokrotnego zastosowania.

Specijalne $rodki ostroznosci dotyczace stoSowania u zwierzat
Przed leczeniem oczysci¢ koncowke strzyku odpowiednim srodkiem dezynfekcyjnym

Zalecenia dotyczace rozsadnego stosowania
Produkt powinien by¢ stosowany tylko do leczenia klinicznego mastistis
Zastosowanie produktu powinno by¢ oparte na miejscowych (regionalnych, na poziomie




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

Uzycie produktu powinno opiera¢ si¢ o wyniki badan antybiotykowrazliwos$ci

Nalezy unika¢ stosowania produktu w stadach, w ktérych nie wyizolowano szczepoéw Staphylococci
wytwarzajacych p-laktamaze. Jezeli to mozliwe, lekarze weterynarii powinni dazy¢ do stosowania
antybiotykéw o waskim spektrum dziatania.

Nieodpowiednie stosowanie produktu moze powodowaé¢ zwigkszong prewelencje bakterii opornych na
antybiotyki B-laktamowe i moze prowadzi¢ do spadku skutecznosci leczenia tymi antybiotykami ze
wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia opornosci krzyzowe;j.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom
Penicyliny i cefalosporyny moga powodowaé nadwrazliwos¢ (alergi¢) wystepujaca po ich iniekcji,
inhalacji, potknieciu lub po kontakcie ze skora. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do
wystapienia reakcji krzyzowych na cefalosporyny i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje,
czasami, mogg by¢ ci¢zkie.

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

By unikng¢ narazenia na produkt, nalezy obchodzi¢ si¢ z produktem z zachowaniem szczegolnej
ostroznosci, biorac pod uwagg wszystkie zalecane §rodki ostroznosci.

Jezeli w nastepstwie ekspozycji na produkt pojawia sie takie objawy jak wysypka skorna, nalezy
zwrocic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi niniejsze ostrzezenia. Obrzek twarzy, warg
lub oczu, trudnosci w oddychaniu sa powazniejszymi objawami i wymagaja natychmiastowej pomocCy
lekarskiej.

Po uzyciu umy¢ rece.

Ciaza i laktacja:
Moze by¢ bezpiecznie stosowany w okresie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nieznane.
Przestrzega¢ ogolnych zasad stosowania i kojarzenia chemioterapeutykow.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Nie zaobserwowano objawow przedawkowania.

13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepszg ochrong

srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

kwiecien 2019

15. INNE INFORMACJE

Produkt Synergal LC przeznaczony do zwalczania zapalen wymienia u kréw, jest mieszaning
antybiotyku beta-laktamowego - amoksycyliny, kwasu klawulanowego oraz glikokortykosteroidu -



prednizolonu. Taki sktad opracowano w celu osiaggniecia szerokiego spektrum dziatania
przeciwbakteryjnego oraz dzialania przeciwzapalnego i posrednio przeciwbolowego.

Opakowania:
Tubostrzykawka dowymieniowa z LDPE zawierajaca 3g zawiesiny pakowana pojedynczo w foli¢ PE,

po 12 lub 24 sztuki w pudetka tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ sie z podmiotem odpowiedzialnym.



