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INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

1.  Denumirea medicamentului de uz veterinar
SYNULOX LC suspensie intramamara

2 Compozitie

Fiecare seringd intramamara de 3g contine:

Substante active:

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

Suspensie intramamard, uleioasa, de culoare crem pal/galben maroniu deschis.
3.  Specii tinta
Bovine (vaci in lactatie).

4. Indicatii de utilizare

Pentru utilizarea in cazurile clinice de mastitd, inclusiv in cazurile asociate cu infectii ale urmaétoriilor
agenti patogeni importanti:

Staflococi (inclusiv tulpinile producitoare de beta-lactamaze).

Streptococi (inclusiv 8. agalactiae, S. Dysgalactiae si S. uberis).

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

5.  Contraindicatii
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti
Nu se utilizeaza la animalele cunoscute cu hipersensibilitate la antibiotice B —lactamice

6.  Atentioniri speciale
Nu se utilizeaza in cazurile asociate cu Pseudomonas.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Tamponati varful mamelonului cu un dezinfectant corespunzator inainte de tratament.

Recomandari pentru administrarea prudent:

Produsul trebuie folosit numai pentru tratamentul mastitei clinice.

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

Utilizarea produsului ar trebui sa se bazeze, de preferinti, pe teste de sensibilitate.

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

Medicii veterinari ar trebui sa se straduiasca si utilizeze antibiotic cu spectru ingust, daca este
posibil.

Utilizarea necorespunzatoare 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.
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Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazd medicamentul de uz veterinar la
animale:

Penicilinele si cefalosporinele pot determina hipersensibilitate (alergie) dup 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 sunteti o persoand sensibild sau ati fost avertizat sa nu
manipulati astfel de preparate.

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

Dacd apar simptome ca urmare a expunerii la acest produs, cum ar fi eruptie cutanata, trebuie sa solicitati
sfatul medicului si prezentati medicului acest prospect.

Umflarea fetei, buzelor sau ochilor ori dificultati in respiratie sunt simptome mai grave §i necesita
ingrijire medicald imediata.

Spalati mainile dupa utilizare.

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

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

71 Evenimente adverse

Bovine (vaci in lactatie)
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugdm si contactati in mai intéi medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul certificatului de Inregistrare sau
reprezentantul local al detinitorului certificatului de inregistrare folosind datele de contact de la sfarsitul
acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md, tel.: 022-210-156.

8.  Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare
Utilizare intramamard.

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

In cursul tratamentului, evolutia clinica trebuie evaluatd de medicul veterinar.

In cazurile infectiilor cauzate de Staphyloccocus aureus, poate fi nevoie de o duratd mai mare de terapie
antimicrobiani. De aceea durata totald a tratamentului poate fi ldsatd la decizia medicului veterinar, dar
trebuie sa fie indeajuns de lungi pentru a asigura rezolutia completi a infectiei intramamare.

9.  Recomandari privind administrarea corecti
Inainte ca infuzia sa fie efectuatd, mamelonul trebuie sa fie curatat si dezinfectat.

10. Perioade de asteptare
Carne si organe : 7 zile.
Lapte : 84 de ore.
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La vacile mulse de doud ori pe zi, laptele destinat consumului uman poate fi dat in consum la a 7-a
mulsoare dupi ultimul tratament. n 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).

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C

A se pistra in loc uscat.

Nu utilizati acest medicament de uz veterinar dupa data expiririi marcatd pe etichetd dupd Exp. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

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 conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste masuri
ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea medicamentelor de uz veterinar

Medicament de uz veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14. Numerele certificatelor de inregistrare si dimensiunile ambalajelor

220062

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 s fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

05/2024

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/).

16. Date de contact

Detinatorul certificatului de inregistrare
Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1, 1348 Louvain-la-Neuve, Belgia

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Haupt Pharma Latina S.r.1.
Str. Statele 156, Monte Lepini, km. 47,600, Borgo san Meshele-Latina, 04100, Italy
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Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament de uz veterinar, vd rugdm s contactati
reprezentantul local al detindtorului certificatului de inregistrare.

Republica Moldova

SRL” Zoofarmagro”,
m.Chisinau, str.Camenita 4a
Tel/fax +373 022 855-071;
Tel +373 022 855-073;

zoofarmagro@mail.ru

17.  Alte informatii

Codul ATCvet: QJI51RVO01

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

In vitro, acidul clavulanic si 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 B-lactamaze)

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

Arcanobacterium spp. (inclusiv 4.pyogenes)

Escherichia coli (inclusiv tulpinile producitoare de p-lactamaze)



