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lruREEISTNRREA DE STAT

A MEDICAMENTELOR DE UZVETERINAR

A$}ROBAT
REZI]MATT]L CARACTERISTICILOR MEDICAMENTTILTI DE AZ VETERINAR

1. DENT,MIREA MEDICAMENTT]LUI DEAZ VETERINAR

SYNULOX LC suspensie intramamar[

2. COMPOZTTTA CALTTATTVA $r CANTTTATTVA

Fiecare sering[ intramamar[ de 39 contine:

Substanfe active: ; .

Amoxicilin[ (ca gi amoxicilin[ trihidrat)
Acid clavulanic (ca gi clavulanat de potasiu)
Prednisolon

Excipienti:

200 mg
50 mg
10 mg

Compozitia calitativl a excipientilor qi a altor
constituenti
Aluminosilicat de calciu qi sodiu (uscat)

Ceard emulsionant[

Parafin[ albi, moale

Parafind lichidd uqoard

Suspensie intramamarS, uleioasa, de culoare crempallgalben maroniu deschis.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii {intI
Bovine (vaci in lactatie).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie finti

Pentru utilizarea in cazurile clinice de mastit6, inclusiv in cazurile asociate cu infecfii ale urm[toriilor agenti
patogeni:
Stafilococi (inclusiv tulpinile producltoare de beta-lactamaze).
Streptococi (inclusiv S. agalactiae, S. dysgalactiae si S. uberis).
E s ch e ri c hi a coli (inclusiv tulpinile producltoare de beta-lact amaze).

3.3 Contraindica{ii

Nu se utilizeazl in cazurile de hipersensibilitate la substanfele active sau la oricare dintre excipienfi
Nu se utilizeazL la animalele cunoscute cu hipersensibilitate la antibiotice B -lactamice

3.4 Aten{ionirispeciale

Nu se utilizeazdincantile asociate ct Pseudomonas.

3.5 Precau{ii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sizurant[ la speciile fint[:
Tamponati varful mamelonului cu un dezinfectant corespunzator inainte de tratament.
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Recomandari pentru administrarea prudentl
Produsul trebuie folosit numai pentru tratamentul
IJtilizarca produsului trebuie efectuatS pe baza

ferm6) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor

mastitei clinice.
informatiilor epidemiologice locale (regionale, la nivel de

tint[ si ludndu-se in considerare politicile antimicrobiene

oficiale si locale.
lJtilizarea produsului ar trebui s[ se bazeze, de preferin][, pe teste de sensibilitate.

Evitali lrtilizarea produsului in efectivele unde nu au fost izolate tulpini de Stafilococi producdtoare de beta-

lactamaze.
Medicii veterinari ar trebui s[ se strlduiasci s[ utilizeze antibiotic cu spectru ingust, dac[ este posibil.
lJtilizarea necorespultzdtoare a produsului poate creqte prevalenla bacteriilor resiztente la antibiotice beta-

lactamice si poate scadea eficacitatea tratamentului cu antibiotice beta-lactamice, datorita potentialului de

rezistenta incrucigat6.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd medicamentul de uz veterinar la animale:

Penicilinele qi cefalosporinele pot determina hipersensibilitate (alergie) dupi injectare, inhalare, ingestie sau

contact cutanat. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la reactii incrucigate fati de cefalosporine qi

invers. Ocazional, reacfiile alergice la aceste substante pot fi grave.

Nu manipulati acest produs in cazul in care sunte{i o persoand sensibild sau ati fost avertizat sd nu manipulati
astfel de preparate.

Se va manipula acest produs cu mare atentie pentru a se preveni expunerea, ludnd toate misurile de precaulie

recomandate.
DacS apar simptome ca urnare a expunerii la acest produs, cum ar fi eruptie cutanata, trebuie sd solicitali
sfatul medicului si prezentati medicului acest prospect.

Umflarea fe1ei, buzelor sau ochilor ori dificultSli in respiratie sunt simptome mai grave gi necesitd ingrijire
medicald imediatd.
Spalati mainile dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine (vaci in lactafie)
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este important[. Permite monitorizarea continui a siguran{ei

medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferin![ prin medicul veterinar, fie de{indtorului

certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agenfiei Nalionale pentru Siguranfa

Alimentelor prin sistemul nalional de raportare. Consultali, de asemenea, secliunea i6 din prospect pentru

datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gesta(iei, lacta{iei sau a ouatului

Gestatie $i lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestalie Ei in perioada de lactalie.

3.8 Interac{iunea cu alte medicamente de uz veterinar ;i alte forme de interacliune

Nu se cunosc.
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A.PROBAT3.9 Cii de administrare qi doze

UtilizareintramamarS.
inainte cainfi;zias[ fie efectuat[,vdrful mamelonului trebuie s[ fie curlfat qi dezinfectat.
Confinutul unei seringi trebuie infuzat in fiecare sfert afectat la nivelul canalului sfincterului mamelonar,
imediat dupi mulgerea complet[ a sfertului, la interval de 12 ore timp de 3 mulsori consecutive.
in cursul tratamentului, evolu{ia clinicd trebuie evaluat[ de medicul veterinar.
ln cazurile infecfiilor catzate de Staphyloccocus ar,ffeus, poate fi nevoie de o durati mai mare de terapie
antimicrobian[. De aceea durata totall a tratamentului poate fi l[sati la decizia medicului veterinar, dar
trebuie s[ fie indeajuns de lungl pentru a asigura rezolufia completl a infecfiei intramamare.

3.10 Simptome de supradozaj (qi, dupi caz, proceduri de urgenfi pi antidoturi)

Nu se aqtept d apailiade reacfii adverse in cantlsupradozlrii accidendale.

3.11 Restric{ii speciale de utilizare qi condi{ii speciale 6s ufilizare, inclusiv restric{ii privind utilizarea
medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene qi antiparazitare, pentru a limita riscul de
dezvoltare a rezistenfei

Nu este canal

3.12 Perioade de aqteptare

Carne Ei organe: 7 zile
Lapte: 84ore

La vacile mulse de doul ori pe zi,laptele destinat consumului uman poate fi dat in consum la a 7-a mulsoare
dup[ ultimul tratament. ln situalia oricarei alte rutine de muls, laptele poate fi dat pentru consumul uman
numai dup[ aceeagi perioad[ de la ultimul tratament (ex. mulsori de 3 ori pe zi,laptele poate fi dat pentru
consumul uman la a ll-a mulsoare).

4. INFORMATTT FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QJ51RV01

4.2 Farmacodinamie
Amoxicilina este un antibiotic B-lactamic bactericid cu spectru larg. Acidul clavulanic rnactiveazd B-
lactamazele. Aceasta combinatie este eficienta impotriva bacteriilor produc[toare de B-lactamaze.
Prednisolonul este un antiinflamator corticosteroidic.
In vitro, acidul clavulanic gi 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 produc[toare de B-lactanaze)
Streptococi (inclusiv S. agalactiae, S. dysgalactiae Si S. uberis)
Arcanobacterium spp. (inclus iv A. pyo gene s)
Escherichia coli (inclusiv tulpinile producltoare de BJactamaze)

4.3 Farmacocineticl

Nu se cunosc.
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5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitdfimajore

Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdrlzare:18 luni.

5.3 Precaufii speciale pentru depozitare

A nu se pdstra la temperaturi mai mare de 25 oC.

A se pdstra in loc uscat.

5.4 Natura;i compozi{ia ambalajului primar
Seringi intramamare din polietilen6 cu densitate joas6, ambalate in cutii de carton care confin 3,72,24 sau

300 seringi.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sd fie comercializate.

5.5 Precau{ii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a de$eurilor
provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau de;eurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor provenite din
acestea, in conformitate cu legislalia nalionali gi cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz

veterinar respectiv.

6, NIIMELEDETINATORT]LUICERTIFICATI]LUIDEINREGISTRARE

Zoetis Belgium SA

7. NI]MARI]L CERTIFICATT]LUI DE iNREGISTRARE

220062

8. DATA PRIMEI INNTCTSTNANT

25.tt.2022

9. DATA I.TLTIMEI
MEDICAMENTT]LUI

0s12024

REVIZUIRI A
DEUZ VETERINAR

REZT]MATULUI CARACTERISTICILOR

10. CLASIFICAREA MEDICAMBNTELOR DEUZVETERINAR

Medicament de uz veterinar care se elibereazS cu prescriplie.

Informalii 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.rnd/).


