Fachinformation in Form der Zusammenfassung der Merkmale des Tierarzneimittels

(Summary of Product Characteristics)

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Synulox LC Plus Suspension zur intramammaren Anwendung bei laktierenden Kihen
2. Qualitative und guantitative Zusammensetzung

Ein Euterinjektor mit 3 g Suspension enthalt:

Wirkstoff(e):

Amoxicillin (als Amoxicillin-Trihydrat) 200,00 mg Clavulansaure (als
Kaliumclavulanat) 50,00 mg Prednisolon

10,00 mg

Sonstige Bestandteile:

Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.
3. Darreichungsform

Suspension zur intramammaren Anwendung.

Weille bis nahezu weilde, 6lige Suspension.
4. Klinische Angaben
4.1 Zieltierart(en)

Rind (laktierende Kuh).
4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Zur Behandlung von klinischen Mastitiden einschlielich Falle, die mit Infektionen der

nachstehenden Erreger in Zusammenhang stehen:

o Staphylokokken (einschlieBlich B-Lactamase produzierender Stamme)
o Streptokokken (einschliel3lich S. agalactiae, S. dysgalactiae und S. uberis)

o Escherichia coli (einschlie3lich B-Lactamase produzierender Stamme)
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Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Tieren mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen R-Lactam-
Antibiotika.

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart

Nicht anwenden bei Erkrankungsfallen, die mit Pseudomonas in Verbindung ge-

bracht werden konnen.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fir die Anwendung

Besondere VorsichtsmalBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Desinfizieren Sie die Zitzenkuppen vor der Behandlung mit einem dafir geeigneten

Praparat.

Empfehlungen zur umsichtigen Anwendung:

Das Tierarzneimittel sollte ausschlie3lich zur Behandlung von klinischen Mastitiden
eingesetzt werden.

Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte auf der Grundlage von lokalen epidemiolo-
gischen Erkenntnissen (regional, auf Bestandsebene ermittelt) Gber die Empfindlichkeit
der Zielerreger erfolgen und die gesetzlichen und nationalen Regelungen Uber den
Einsatz von Antibiotika berlicksichtigen.

Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte vorzugsweise auf der Basis eines Antibio-
gramms erfolgen.

Vermeiden Sie die Anwendung des Tierarzneimittels in Herden, in denen keine B-
Lactamase produzierenden Staphylokokken-Stamme isoliert wurden. Tierarzte sollten
nach Mdglichkeit den Einsatz von Antibiotika mit engem therapeutischen Spektrum an-
streben.

Die unsachgemafle Anwendung des Tierarzneimittels kann die Pravalenz resistenter
Bakterien gegen R-Lactam-Antibiotika erh6hen und die Wirksamkeit von Behandlungen
mit R-Lactam-Antibiotika aufgrund-des Potenzials méglicher Kreuzresistenzen herab-

setzen.

Besondere VorsichtsmalBnahmen fiir den Anwender

Penicilline und Cephalosporine kénnen Uberempfindlichkeitsreaktionen (Allergien)

nach Injektion, Inhalation, Verschlucken oder Hautkontakt hervorrufen.
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Eine Uberempfindlichkeit gegen Penicilline kann Kreuzreaktionen gegeniiber Cepha-
losporinen und umgekehrt hervorrufen. Diese allergischen Reaktionen kénnen lebens-
bedrohlich sein.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber einem der Wirkstoffe sollten
den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden. Handhaben Sie dieses Tierarzneimit-
tel mit grof3er Sorgfalt, um eine Exposition zu vermeiden, und beachten Sie alle emp-
fohlenen VorsichtsmalRnahmen.

Wenn nach einer Exposition Symptome wie Hautausschlag auftreten, ist unverztiglich
ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen. An-
schwellen des Gesichts, der Lippen oder Augenlider oder Atembeschwerden sind
schwerwiegende Symptome, die einer sofortigen arztlichen Versorgung bedurfen.

Nach Gebrauch Hande waschen.

Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

Keine bekannt.

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach Anwendung von Synulox LC Plus sollte dem
Bundesamt fir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit, Mauerstr. 39 - 42,
10117 Berlin, oder dem pharmazeutischen Unternehmer mitgeteilt werden.
Meldebdgen kdnnen kostenlos unter 0.g. Adresse oder per E-Mail (uaw@bvl.bund.de)
angefordert werden. Fir Tierarzte besteht die Mdglichkeit der elektronischen Meldung

(Online-Formular auf der Internetseite http://www.vet-uaw.de).

Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Keine besonderen Vorsichtsmalnahmen erforderlich.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Keine bekannt.

Dosierung und Art der Anwendung

Zur intramammaren Anwendung.

Vor der Instillation sollten die Zitzenkuppen gereinigt und desinfiziert werden.
Der Inhalt eines Euterinjektors sollte unmittelbar nach dem Melken Uber den Zitzenka-
nal in jedes betroffene Euterviertel instilliert werden, bei 12-Stunden-Intervallen an drei

aufeinander folgenden Melkzeiten.


http://www.vet-uaw.de/
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Bei Mastitiden, die durch Staphylococcus aureus verursacht sind, kann eine langer
dauernde antibiotische Behandlung notwendig sein. Die Gesamtdauer der Behandlung
liegt dann im Ermessen des Tierarztes, sie sollte jedoch lang genug sein, um eine voll-

standige Ausheilung der Mastitis sicherzustellen.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich

Bei versehentlicher Uberdosierung sind keine Nebenwirkungen zu erwarten.

Wartezeit(en)
Essbare Gewebe: 7 Tage.
Milch: 84 Stunden.

Milch fir den menschlichen Verzehr kann bei zweimal taglich gemolkenen Kihen erst
ab dem 7. Melken nach der letzten Behandlung verwendet werden. Bei anderen
Melkintervallen kann die Milch fir den menschlichen Verzehr erst ab dem gleichen
Zeitraum nach der letzten Behandlung (z. B. bei dreimaligem Melken pro Tag erst ab

dem 11. Melken) verwendet werden.

Pharmakologische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antibiotika zur intramammaren Anwendung —
Antibiotika und Kortikosteroide.
ATCvet Code: QJ51RVO01.

Pharmakodynamische Eigenschaften

Amoxicillin ist ein bakterizid wirkendes R-Lactam-Antibiotikum mit breitem Wirkungs-
spektrum. Clavulansaure inaktiviert B-Lactamasen. Diese Kombination ist wirksam ge-

gen B-Lactamase produzierende Mikroorganismen.

Prednisolon ist ein antientzindlich wirkendes Kortikosteroid.

In vitro ist die Kombination von Clavulansaure und Amoxicillin gegen ein breites Spek-
trum von klinisch relevanten Bakterien wirksam, einschlieRlich der folgenden bakteriel-
len Erreger, welche haufig mit bovinen Mastitiden assoziiert sind:

- Staphylokokken (einschlief3lich B-Lactamase produzierender Stamme)

- Streptokokken (einschlief3lich S. agalactiae, S. dysgalactiae and S. uberis)

- Arcanobacteria (einschlie3lich T. pyogenes)

Escherichia coli (einschlieRlich B-Lactamase produzierender Stamme)
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Angaben zur Pharmakokinetik

Keine Angaben.

Pharmazeutische Angaben

Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Calcium-Natrium-Aluminiumsilicat x H.O
Cetylstearylalkohol-Natriumdodecylsulfat (9:1)
Weilles Vaselin

Dunnflissiges Paraffin

Wesentliche Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.

Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 18 Monate.

Besondere Lagerungshinweise
Nicht Gber 25 °C lagern.

Trocken lagern.

Art und Beschaffenheit des Behéaltnisses

LDPE (Low density polyethylene) — Euterinjektoren, abgepackt in Kartons.

Packungsgrof3en:
3, 12, 24 oder 300 Euterinjektoren.

Moglicherweise werden nicht alle Packungsgréfen in Verkehr gebracht.

Besondere Vorsichtsmalnahmen flr die Entsorqung nicht verwendeter Tierarz

neimittel oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen
abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmull ist sicherzustellen, dass
kein missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel durfen

nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt werden.
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Zulassungsinhaber
Zoetis Deutschland GmbH
Schellingstralie 1

10785 Berlin

Zulassungsnummer
401895.00.00

Datum der Erteilung der Ertstzulassung / Verlangerung der Zulassung
Datum der Erstzulassung: 25.10.2013
Datum der letzten Verlangerung: 25.09.2018

Stand der Information
September 2018

Verbot des Verkaufs, der Abgabe und / oder der Anwendung
Nicht zutreffend.

Verschreibungsstatus / Apothekenpflicht

Verschreibungspflichtig.



