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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

SYVAMAST SECAGEM 250/500 mg suspensdo intramamaria para bovinos.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada seringa de 8g contém:

Substancia(s) ativa(s):

Ampicilina (trihidrato): 250mg
Cloxacilina (benzatina): 500mg
Excipiente(s):

Composicao quantitativa, se esta informacao
for essencial para a administracio adequada
do medicamento veterinario

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Butil-hidroxitolueno 1,6 mg
Monoestearato de aluminio 0,240 g
Parafina liquida q.b.p.

Suspensdo oleosa amarelada.

3. INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos, (Vacas leiteiras, durante o periodo seco).

3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo

Tratamento e prevengdo de mamites no periodo de secagem provocados por microorganismos
sensiveis a cloxacilina e a ampicilina.

3.3 Contraindicac¢oes

Nao administrar em casos de hipersensibilidade conhecida as substancias ativas, penicilinas,
cefalosporinas, outros antibidticos beta-lactamicos ou a qualquer um dos excipientes.

Nao administrar o medicamento veterinario no tratamento de vacas em lactacdo.

Nao administrar 0 medicamento veterinario em vacas cujo periodo de secagem seja inferior a 45
dias antes da data prevista para o parto.

Ver também a sec¢do 3.7

3.4 Adverténcias especiais

Quando se faz a infusdo a novilhas é muito importante que o bico da seringa ndo seja introduzido
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dentro do teto. Localizar o orificio do teto e apoiar contra ele o bico da seringa, mas sem o inserir.

A administracdo do medicamento veterinario em condigdes diferentes das recomendadas pode
aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes a ampicilina e a cloxacilina e pode reduzir a eficacia do
tratamento com outras penicilinas, devido a possivel resisténcia cruzada.

3.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaugoes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A administracdo do medicamento veterinario deve ser baseada na identificacdo e nos testes de
suscetibilidade do(s) agente(s) patogénico(s) alvo. Caso tal ndo seja possivel, a terapéutica deve ser
baseada em informacao epidemioldgica e no conhecimento da suscetibilidade dos agentes patogénicos-
alvo a nivel da explorag@o ou local/regional.

A utilizagdo do medicamento veterinario deve estar de acordo com as politicas antimicrobianas oficiais,
nacionais € regionais.

O tratamento devera realizar-se no inicio do periodo seco.

Apos a ordenha a fundo, antes de aplicar o medicamento veterinario, o quarto deve ser lavado com
uma solugdo antiséptica.

Ap6s a aplicagdo do medicamento veterinario, massajar o ubere, a fim de melhorar a distribuicdo da
suspensao.

A utilizag@o do medicamento deve ser baseada na identificago e no teste de suscetibilidade dos agentes
patogénicos-alvo.

Se tal ndo for possivel, a terapéutica deve basear-se em informacdo epidemioldgica e no conhecimento
da suscetibilidade dos agentes patogénicos-alvo na exploragdo, a nivel local ou regional.

A utilizagdo do medicamento deve estar de acordo com as politicas antimicrobianas nacionais e
regionais oficiais.

Um antibiotico de espectro restrito com menor risco de selegdo de resisténcia antimicrobiana deve ser
sempre selecionado como tratamento de primeira linha quando o teste de sensibilidade sugere a sua
eficacia.

A alimentagdo dos vitelos com leite de eliminagdo contendo residuos de ampicilina e cloxacillina deve
ser evitada até o final do periodo de caréncia de leite (exceto durante a fase colostral), uma vez que pode
selecionar bactérias resistentes aos antimicrobianos na microbiota intestinal do vitelo e aumentar a
eliminacdo fecal destas bactérias.

Esta combinagdo antimicrobiana s6 deve ser utilizada quando os testes de diagnostico indicarem a
necessidade de administracdo simultdnea de cada uma das substancias ativas.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o0 medicamento veterindrio aos animais:

Administrar o medicamento veterinario com precaugdo. Utilize equipamento de protecdo individual
(EPI), incluindo luvas, quando manusear o medicamento veterinario.
Lavar as maos apo6s a utilizagdo do medicamento veterinario.

As penicilinas e as cefalosporinas podem causar reacdes de hipersensibilidade (alergias) apods injecao,
inalagdo, ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode provocar reagdes
cruzadas com as cefalosporinas e vice-versa. As reacdes alérgicas a estas substincias podem, por vezes,
ser graves, pelo que deve ser evitado o contacto direto.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as penicilinas e/ou cefalosporinas devem evitar qualquer
contacto com o medicamento veterinario.
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Em caso de contacto acidental com a pele, lavar abundantemente com agua e sabdo. Em caso de contacto
acidental com os olhos, enxaguar abundantemente com agua. Se surgirem sintomas como erupgao
cutanea apos a exposicao, consulte imediatamente um médico e mostre o folheto informativo ou o rétulo.
O inchago da face, labios e olhos ou dificuldade em respirar sdo sintomas mais graves que requerem
atencdo médica urgente.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Bovinos (vacas secas):

Muito raros Reagoes alérgicas

(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notifica¢des isoladas):

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria. Consulte o folheto informativo para
obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacao durante a gestaciio, a lactacdo ou a postura de ovos

Lactacdo:
Nao administrar a fémeas em lactagao.

3.8 Interacao com outros medicamentos e outras formas de interacao

Nao administrar conjuntamente com antibidticos bacteriostaticos.

3.9 Posologia e via de administraciao

Exclusivamente por via intramamaria.

Administrar o contetdo de uma seringa (250 mg de ampicilina ¢ 500 mg de cloxacilina) através do canal
do tecto de cada quarto, numa dose Unica, imediatamente ap6s a ultima ordenha da lactacdo, antes de

iniciar o periodo de secagem.

Apds a ordenha completa e antes de administrar o medicamento, lavar e desinfetar o ubere. Apos a
aplica¢do do medicamento, massajar suavemente o Uibere para promover a distribui¢ao da suspensao.

Nao ordenhar apds o tratamento.
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3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

E muito improvavel que o modo de emprego do medicamento veterinario provoque uma intoxicagao
por sobredosagem.

3.11 Restricoes especiais de utilizacdo e condicoes especiais de utilizacido, incluindo restricoes a
utiliza¢ao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca

Carne: 28 dias
Leite: 45 dias + 96 horas (colostro)

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QJSIRC26
4.2 Propriedades farmacodinimicas

A ampicilina e a cloxacilina sdo antibioticos B-lactimicos pertencentes ao grupo das penicilinas semi-
sintéticas com a¢do bactericida.

A ampicilina € suscetivel a acdo das penicilinas.
A cloxacilina é quimicamente uma penicilina isoxazolil derivada do 4cido 6-aminopenicilanico.

A combinagao ¢ ativa contra bactérias Gram-positivas, como Staphylococcus aureus (incluindo estirpes
resistentes a penicilina), Streptococcus spp., Trueperella pyogenes e bactérias Gram-negativas, como
Escherichia coli.

A associacdo dos dois antibioticos, pertencentes ao mesmo grupo, apresenta as vantagens da ampicilina
possuir um amplo espectro sobre bactérias Gram negativas e da cloxacilina ser resistente a penicilinase.
El efecto sinérgico aparece en proporcion de cloxacilina-ampicilina 2,6:1.

Mecanismo de ac¢do
Ambos os antibidticos inibem a biossintese da parede celular bacteriana, por inibi¢do das enzimas
transpeptidases e carboxipeptidases, provocando um desequilibrio osmoético que destroi as bactérias.

Resisténcias

Foram descritas resisténcias para todos os microrganismos sensiveis, incluindo estafilococos penicilino-
resistentes, ja que a resisténcia ndo se relaciona com a produgdo de penicilinases. A quantidade de
estirpes resistentes ¢ maior no grupo das enterobactérias. Também existem resisténcias cruzadas com a
nafcilina e com a oxacilina.
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4.3 Propriedades farmacocinéticas
Ap6s a administracdo de uma dose do medicamento veterinario, os niveis maximos obtidos em 24 horas
na secre¢do mamaria sdo de 235 pg/ml para a ampicilina e 223 pg/ml para a cloxacilina.

Apos a administracdo de uma dose, os niveis terapéuticamente eficazes de antibidtico mantém-se pelo
menos durante 3-4 semanas.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais
Nao aplicavel.
5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: Administrar imediatamente

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Conservar a temperatura inferior a 25 °C

5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Injectores intramamarios de polietileno baixa densidade com cénula, protegida por tampa, ¢ émbolo
que atua como fecho posterior. Tém uma capacidade de 10 ml e o peso do contetido da suspensdo € de
8 gramas.

Embalagens de 4 injetores.

Embalagens de 48 injetores.

Embalagens de 150 injetores.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaugdes especiais para a eliminacido de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

Os medicamentos nao devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utiliza¢do desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Laboratorios Syva S.A.
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7.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

024/01/07NFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 17/09/2007

9.  DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

11/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Embalagem /4 injetores
Embalagem /48 injetores
Embalagem /150 injetores

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

SYVAMAST SECAGEM 250/500 mg suspensao intramamaria.

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Ampicilina (trihidrato) 250 mg/injetor
Cloxacilina (benzatina) 500 mg/ injetor

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Injector intramamadrio de 8 g.

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos, (Vacas leiteiras, durante o periodo seco).

5. INDICACOES

6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Via intramamaria

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:
Carne: 28 dias

Leite: 45 dias + 96 horas (colostro)

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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Ap0s a primeira abertura administrar imediatamente

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25 °C

10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Laboratorios Syva S.A.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

024/01/07NFVPT

115. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rotulo/ injetor intramamario de 8 g

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

SYVAMAST SECAGEM

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Ampicilina (trihidrato) 250 mg/injetor
Cloxacilina (benzatina) 500 mg/injetor

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apos a primeira abertura administrar imediatamente.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

SYVAMAST SECAGEM 250/500 mg suspensdo intramamaria para bovinos

28 Composicao
Cada seringa de 8g contém:
Substancia(s) ativa(s):

Ampicilina (trihidrato): 250mg
Cloxacilina (benzatina): 500mg

Suspensdo oleosa amarelada.

3. Espécies-alvo

Bovinos, (Vacas leiteiras, durante o periodo seco).

4. Indicacées de utilizacio

Tratamento e prevencdo de mamites no periodo de secagem provocados por microorganismos
sensiveis a cloxacilina e a ampicilina.

5. Contraindicagdes

Nao administrar em casos de hipersensibilidade conhecida as substancias ativas, penicilinas,
cefalosporinas, outros antibidticos beta-lactamicos ou a qualquer um dos excipientes.

Nao administrar o medicamento veterinario no tratamento de vacas em lactacao.

Nao administrar o medicamento veterinario em vacas cujo periodo de secagem seja inferior a 45
dias antes da data prevista para o parto.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Quando se faz a infusdo a novilhas € muito importante que o bico da seringa ndo seja introduzido
dentro do teto. Localizar o orificio do teto e apoiar contra ele o bico da seringa, mas sem o inserir.

A administra¢do do medicamento veterinario em condigdes diferentes das recomendadas pode
aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes a ampicilina e a cloxacilina e pode reduzir a eficacia do
tratamento com outras penicilinas, devido a possivel resisténcia cruzada.
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Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A administracdo do medicamento veterinario deve ser baseada na identificagdo ¢ nos testes de
suscetibilidade do(s) agente(s) patogénico(s) alvo. Caso tal ndo seja possivel, a terapéutica deve ser
baseada em informacao epidemioldgica e no conhecimento da suscetibilidade dos agentes patogénicos-
alvo a nivel da explorag@o ou local/regional.

A utilizagdo do medicamento veterinario deve estar de acordo com as politicas antimicrobianas oficiais,
nacionais e regionais.

O tratamento devera realizar-se no inicio do periodo seco.

Ap6s a ordenha a fundo, antes de aplicar o medicamento veterinario, o quarto deve ser lavado com
uma solugdo antiséptica.

Ap6s a aplicagdo do medicamento veterinario, massajar o ubere, a fim de melhorar a distribuicdo da
suspensao.

A utilizag@o do medicamento deve ser baseada na identificagdo e no teste de suscetibilidade dos agentes
patogénicos-alvo.

Se tal ndo for possivel, a terapéutica deve basear-se em informagao epidemioldgica e no conhecimento
da suscetibilidade dos agentes patogénicos-alvo na exploragdo, a nivel local ou regional.

A utilizacdo do medicamento deve estar de acordo com as politicas antimicrobianas nacionais e
regionais oficiais.

Um antibiotico de espectro restrito com menor risco de selegdo de resisténcia antimicrobiana deve ser
sempre selecionado como tratamento de primeira linha quando o teste de sensibilidade sugere a sua
eficacia.

A alimentacdo dos vitelos com leite de eliminag¢do contendo residuos de ampicilina e cloxacillina deve
ser evitada até o final do periodo de caréncia de leite (exceto durante a fase colostral), uma vez que pode
selecionar bactérias resistentes aos antimicrobianos na microbiota intestinal do vitelo e aumentar a
eliminacdo fecal destas bactérias.

Esta combinagdo antimicrobiana s6 deve ser utilizada quando os testes de diagnostico indicarem a
necessidade de administra¢do simultanea de cada uma das substancias ativas.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterindrio aos animais:

Administrar o medicamento veterindrio com precaugdo. Utilize equipamento de protecdo individual
(EPID), incluindo luvas, quando manusear o medicamento veterinario.

Lavar as maos apos a utilizagdo do medicamento veterinario.

As penicilinas e as cefalosporinas podem causar reacdes de hipersensibilidade (alergias) apods injecao,
inalacdo, ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode provocar reagdes
cruzadas com as cefalosporinas e vice-versa. As reagdes alérgicas a estas substancias podem, por vezes,
ser graves, pelo que deve ser evitado o contacto direto.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as penicilinas e/ou cefalosporinas devem evitar qualquer
contacto com o medicamento veterinario.

Em caso de contacto acidental com a pele, lavar abundantemente com agua e sabdo. Em caso de contacto
acidental com os olhos, enxaguar abundantemente com agua. Se surgirem sintomas como erupgao
cutanea ap0s a exposicao, consulte imediatamente um médico e mostre o folheto informativo ou o rotulo.
O inchago da face, labios e olhos ou dificuldade em respirar sdo sintomas mais graves que requerem
atencdo médica urgente.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
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Lactacao:

Nao administrar a fémeas em lactagao.

Interacdo com outros medicamentos € outras formas de interacdo:

Nao administrar conjuntamente com antibioticos bacteriostaticos

Sobredosagem:

E muito improvavel que o modo de emprego do medicamento veterinario provoque uma intoxicagao
por sobredosagem.

Restricdes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacdo:

Nao aplicavel.

Incompatibilidades principais:

Nao aplicavel.

7. Eventos adversos

Bovinos (vacas secas):

Muito raros
(<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notifica¢des isoladas):
Reagoes alérgicas

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagao de
Introdug@o no Mercado utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracao
Exclusivamente por via intramamaria.

Administrar o contetdo de uma seringa (250 mg de ampicilina e 500 mg de cloxacilina) através do canal
do tecto de cada quarto, numa dose unica, imediatamente apds a ultima ordenha da lactagdo, antes de
iniciar o periodo de secagem.
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9. Instrugdes com vista a uma administraciio correta

Apos a ordenha completa e antes de administrar o medicamento, lavar e desinfetar o ubere. Apos a
aplica¢do do medicamento, massajar suavemente o tibere para promover a distribui¢do da suspensao.

Nao ordenhar apds o tratamento.

10. Intervalos de seguranca
Carne: 28 dias

Leite: 45 dias + 96 horas (colostro)

11. Precaucdes especiais de conservacao
Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Nao conservar acima de 25 °C.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
rotulo embalagem depois de VAL. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario:.... Administrar
imediatamente

12. Precaucoes especiais de eliminagao

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sao necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autoriza¢ao de introducao no mercado e tamanhos de embalagem

024/01/07TNFVPT
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E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
11/2025
Esté disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado:

Laboratorios SYVA S.A.,

Calle Marqués de la Ensenada, 16
28004 Madrid

Espanha

Fabricante responsavel pela libertacao do lote:

Laboratorios SYVA S.A.

Avenida del Parroco Pablo Diez, 49-57
San Andrés del Rabanedo

24010 Leodn

Espanha

Detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Laboratorios SYVA S.A.
Parque Tecnologico De Leon
Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 Leon- Espanha

Tel. +351 219 747 934

syva.portugal@syva.pt

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado.

17. Outras informacoes
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