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PROSPECTT]L

W Denumirea medicamentului de uz veterinar

SYNULOX LC suspensie intramamar[

Ai Compozi{ie

Fiecare seringl intramamarl de 39 contine:

Substan{e active:
Amoxicilinl (ca gi amoxicilin[ trihidrat) 200 mg
Acid clavulanic (ca qi clavulanat de potasiu) 50 mg
Prednisolon 10 mg

Suspensie intramamard, uleioasa, de culoare crempallgalben maroniu deschis.

#,} Specii fintl

Bovine (vaci in lactatie).

iti Indicatii de utilizare
Pentru utilizarea in cazrrile clinice de mastit6, inclusiv in cazurile asociate cu infecfii ale urmltoriilor
agenf i patogeni importanti :

Staflococi (inclusiv tulpinile producdtoare de beta-lactamaze).
Streptococi (inclusiv S. agalactiae, S. Dysgalactiae si S. uberis).
Escherichia coli (inclusiv tulpinile producltoare de beta-lact amaze).

* Contraindicafii
Nu se rrtilizeazd,in cazurile de hipersensibilitate la substanfele active sau la oricare dintre excipienfi
Nu se vtilizeazd,la animalele cunoscute cu hipersensibilitate la antibiotice B -lactamice

Sj Aten{ioniri speciale
Nu se utilizeazd,in cazurile asociate cu Pseudomonas.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranlI la speciile tintS:
Tamponati varful mamelonului cu un dezinfectant corespunzator inainte de tratament.
Recomandari pentru administrarea prudentl
Produsul trebuie folosit numai pentru tratamentul mastitei clinice.
Utilizareaprodusului trebuie efectuatl pebaza informatiilor epidemiologice locale (regionale;la nivel
de fermd) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor tintd si lu6ndu-se in considerare politicile
antimicrobiene oficiale si locale.
Utilizarea produsului ar trebui sd sebazeze, de preferinfd, pe teste de sensibilitate.
Evitafi utilizarea produsului in efectivele unde nu au fost izolate tulpini de StaJilococi producltoare de
beta-lactamaze.
Medicii veterinari ar trebui sE se strdduiascd sd utilizeze antibiotic cu spectru ingust, dacd este
posibil.
Utilizarea necorespunzdtoare a produsului poate cre$te prevalenfa bacteriilor resiztente la antibiotice
betaJactamice si poate scadea eficacitatea tratamentului cu antibiotice beta-lactamice, datorita
potentialului de rezistenta incruciqati.
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APROBAT
Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazd medicamentul de uz veterinar la

animale:
Penicilinele qi cefalosporinele pot determina hipersensibilitate (alergie) dup[ injectare, inhalare, ingestie

sau contact cutanat. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la reactii incrucigate fa15 de cefalosporine

gi invers. Ocazional, reacliile alergice la aceste substante pot fi grave'

Nu manipulati acest produs in cazul in care sunteti o persoanS sensibild sau ali fost avertizat s5 nu

manipulali astfel de preparate.

Se va manipula acest produs cu mare atenfie pentru a se preveni expunerea, lu6nd toate misurile de

precaulie recomandate.
Dacd 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 dificult[1i in respira]ie sunt simptome mai grave qi necesit[

ingrijire medicali imediati.
Spalati mainile dupa utilizare.

Gestalie $i lactafie:
Poate fi utilizat in perioada de gestalie ;i in perioada de lacta{ie

Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar $i alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

7. Evenimente adverse

Bovine (vaci in lactalie)
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a siguranlei unui

produs. Dacd observali orice reacfii adverse, chiar qi cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,

sau credetri cd medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sd contactali in mai intdi medicul veterinar. De

asemenea, puteli raporta evenimente adverse cltre delinitorul certificatului de inregistrare sau

reprezentantul local al definitorului certificatului de inregistrare folosind datele de contact de la sfArqitul

acestui prospect sau prin sistemul nalional de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md, tel.: 022-210-156.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare qi metode de administrare
U liTizar e intramamard.

Confinutul unei seringi trebuie infuzat in fiecare sfert afectat la nivelul canalului sfincterului mamelonar,

imediat dupd mulgerea completi a sfertului, la interval de 12 ore timp de 3 mulsori consecutive.

in cursul tratamentului, evolutia clinicd trebuie evaluatd de medicul veterinar.
In cazurile infecliilor cauzate de Staphyloccocus aureus, poate fi nevoie de o duratd mai mare de terapie

antimicrobiand. De aceea durata totald a tratamentului poate fi llsatd la decizia medicului veterinar, dar

trebuie sd fie indeajuns de lungi pentru a asigura rezolufia completi a infecfiei intramamare.

9. Recomandlri privind administrarea corecti
inainte ca infuzia si fie efectuatS, mamelonul trebuie si fie curilat gi dezinfectat.

10. Perioade de a;teptare
Carne si organe :7 zile.
Laptel.84 de ore.
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La vacile mulse de doui ori pe zi,laptele destinat consumului uman poate fi dat in consum la a 7-a
mulsoare dupl ultimul tratament. in situalia oricarei alte rutine de muls, laptele poate fi dat pentru
consumul uman numai dupd aceeagi perioad6 de la ultimul tratament (ex. mulsori de 3 ori pe zi,laptele
poate fi dat pentru consumul uman la all-amulsoare).

ffi Precau{ii speciale pentru depozitare

A nu se 16sa la vederea gi indem0na copiilor.
A nu se pdstra la temperaturl mai mare de 25 'C
A se p[stra in loc uscat.
Nu utilizafi acest medicament de uz veterinar dupl data expir[rii marcati pe etichet[ dup6 Exp. Data de
expirare se refer[ la ultima zi a lunii respective.

$# Precau{ii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deqeurile menajere.
Utiliza[t' sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor provenite din
acestea, in conformitate cu cerinfele locale qi cu sistemele nafionale de colectare aplicabile. Aceste misuri
ar trebui s[ contribuie la protecfia mediului.
Solicitafi medicului veterinar sau farmacistului informafii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

I3. Clasificarea medicamentelor de uz veterinar

Medicament de uz veterinar care se elibereazd cu prescrip{ie.

14. Numerele certificatelor de inregistrare qi dimensiunile ambalajelor

220062

Seringi intramamare din polietilend cu densitate joas6, ambalate in cutii de cafion care con{in 3, 12,24
sau 300 seringi.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sE fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

0512024

Informalii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile inBaza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de Stat al medicamentelor de uz veterinar (https://reeistru. ).

16. Date de contact

Detin6torul certificatului de inreqistrare
Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat l,l34B Louvain-1a-Neuve, Belgia

Produc[tor responsabil pentru eliberarea seriei :

Haupt Pharma Latina S.r.l.
Str. Statele 156, Monte Lepini, km. 47,600, Borgo san Meshele-Latina,04100, Italy
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Reprezentanti locali $i date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Pentru orice informalii referito are la acest medicament de uz veterinar, v[ rug5m sd contactafi

reprezentantul local al defindtorului certificatului de inregistrare.

Republica Moldova
SRL" Zoofarmagro",
m.Chiginiu, str.Camenifa 4a

Tel/fax +373 022 855-071;
Tel+373 022855-073;
zo o fa nna gro f{Dmail. ru

17. Alte informa(ii
Codul ATCvet: QJ51RV01
Amoxicilina este un antibiotic B-lactamic bactericid cu spectru larg. Acidul clavulanic inactiveazd p'

lactamazele. Aceasta combinatie este e{icienta impotriva bacteriilor producStoare de B-lactamaze.

Prednisolonul este un antiinflamator corticosteroidic'

In vitro,acidul clavulanic qi 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:
Stafi lococi (inclusiv tulpinile producitoare de BJactamaze)
Streptococi (inclusiv S. agalactiae, S. dysgalactiae qi S. uberis)

Arcanobacterium spp. (inclusiv A.pyo genes)

Escherichia coli (inclusiv tulpinile producitoare de B-lactamaze)
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