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REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
SYNULOX LC suspensie inframamara

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare seringd intramamara de 3g contine:

Substante active:

Amoxicilind (ca si amoxicilina trihidrat) 200 mg
Acid clavulanic (ca si clavulanat de potasiu) 50 mg
Prednisolon 10 mg
Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Aluminosilicat de calciu si sodiu (uscat)

Cearad emulsionanta

Parafini alba, moale

Parafina lichida ugoara

Suspensie intramamard, uleioasa, de culoare crem pal/galben maroniu deschis.
3.  INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta
Bovine (vaci in lactatie).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru utilizarea in cazurile clinice de mastita, inclusiv in cazurile asociate cu infectii ale urmatoriilor agenti
patogeni:

Stafilococi (inclusiv tulpinile producéitoare de beta-lactamaze).

Streptococi (inclusiv S. agalactiae, S. dysgalactiae si S. uberis).

Escherichia coli (inclusiv tulpinile producétoare de beta-lactamaze).

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti
Nu se utilizeaza la animalele cunoscute cu hipersensibilitate la antibiotice [ —lactamice

3.4 Atentionari speciale
Nu se utilizeazi in cazurile asociate cu Pseudomonas.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile {inta:
Tamponati varful mamelonului cu un dezinfectant corespunzator inainte de tratament.
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Recomandari pentru administrarea prudenti

Produsul trebuie folosit numai pentru tratamentul mastitei clinice.

Utilizarea produsului trebuie efectuatd pe baza informatiilor epidemiologice locale (regionale, la nivel de
fermd) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor tinta si ludndu-se in considerare politicile antimicrobiene
oficiale si locale.

Utilizarea produsului ar trebui si se bazeze, de preferinta, pe teste de sensibilitate.

Evitati utilizarea produsului in efectivele unde nu au fost izolate tulpini de Stafilococi producatoare de beta-
lactamaze.

Medicii veterinari ar trebui s se striduiasci sa utilizeze antibiotic cu spectru ingust, daci este posibil.
Utilizarea necorespunzitoare a produsului poate creste prevalenta bacteriilor resiztente la antibiotice beta-
lactamice si poate scadea eficacitatea tratamentului cu antibiotice beta-lactamice, datorita potentialului de
rezistenta incrucisata.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz veterinar la animale:
Penicilinele si cefalosporinele pot determina hipersensibilitate (alergie) dupa injectare, inhalare, ingestie sau
contact cutanat. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la reactii incrucisate fatd de cefalosporine si
invers. Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi grave.

Nu manipulati acest produs in cazul in care suntefi o persoana sensibila sau ati fost avertizat si nu manipulai
astfel de preparate.

Se va manipula acest produs cu mare atentie pentru a se preveni expunerea, luand toate masurile de precautie
recomandate.

Daca apar simptome ca urmare a expunerii la acest produs, cum ar fi eruptie cutanata, trebuie sé solicitafi
sfatul medicului si prezentati medicului acest prospect.

Umflarea fetei, buzelor sau ochilor ori dificultiti in respiratie sunt simptome mai grave si necesita ingrijire
medicald imediata.

Spalati mainile dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine (vaci in lactatie)
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a sigurantei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie detindtorului
certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agentiei Nationale pentru Siguranta
Alimentelor prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din prospect pentru
datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie i lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si in perioada de lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.
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3.9 Cii de administrare si doze -

Utilizare intramamara.

Inainte ca infuzia si fie efectuat,varful mamelonului trebuie s fie curifat si dezinfectat.

Continutul unei seringi trebuie infuzat in fiecare sfert afectat la nivelul canalului sfincterului mamelonar,
imediat dupd mulgerea completa a sfertului, la interval de 12 ore timp de 3 mulsori consecutive.

In cursul tratamentului, evolutia clinici trebuie evaluati de medicul veterinar.

In cazurile infectiilor cauzate de Staphyloccocus aureus, poate fi nevoie de o duratdi mai mare de terapie
antimicrobiand. De aceea durata totald a tratamentului poate fi lasatd la decizia medicului veterinar, dar
trebuie sa fie indeajuns de lunga pentru a asigura rezolutia completa a infectiei intramamare.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)
Nu se astepta aparitia de reactii adverse in cazul supradozarii accidendale.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind utilizarea
medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita riscul de
dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe: 7 zile
Lapte: 84ore

La vacile mulse de doua ori pe zi, laptele destinat consumului uman poate fi dat in consum la a 7-a mulsoare
dupd ultimul tratament. In situatia oricarei alte rutine de muls, laptele poate fi dat pentru consumul uman
numai dupa aceeasi perioada de la ultimul tratament (ex. mulsori de 3 ori pe zi, laptele poate fi dat pentru
consumul uman la a 11-a mulsoare).

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QJ51RVO01

4.2 Farmacodinamie

Amoxicilina este un antibiotic P-lactamic bactericid cu spectru larg. Acidul clavulanic inactiveaza -
lactamazele. Aceasta combinatie este eficienta impotriva bacteriilor producatoare de p-lactamaze.
Prednisolonul este un antiinflamator corticosteroidic.

In vitro, acidul clavulanic §i amoxicilina in combinatie, sunt active impotriva unei game largi de bacterii
importante din punct de vedere clinic, incluzand urmatoarele microorganismele care sunt asociate de obicei
cu mastitele bovine:

Stafilococi (inclusiv tulpinile producatoare de p-lactamaze)

Streptococi (inclusiv S. agalactiae, S. dysgalactiae si S. uberis)

Arcanobacterium spp. (inclusiv A.pyogenes)

Escherichia coli (inclusiv tulpinile producatoare de p-lactamaze)

4.3 Farmacocinetici

Nu se cunosc.
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5.  INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 18 luni.
5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se pastra in loc uscat.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Seringi intramamare din polietilend cu densitate joasa, ambalate in cutii de carton care contin 3, 12, 24 sau
300 seringi.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor
provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor provenite din
acestea, in confqrmitate cu legislatia nationali si cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz
veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE

Zoetis Belgium SA

7.  NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE

220062

8.  DATA PRIMEI INREGISTRARI

25.11.2022

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

05/2024
10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
Medicament de uz veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar (https:/registru.ansa.gov.md/).




