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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
SYVAMAST SECAGEM, suspensao intramamaria para bovinos.
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substancia(s) activa(s):

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

Para a lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo intramamadria

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

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

4.2 Indicacdes de utilizacio, especificando as espécies-alvo

Prevencao e tratamento de mamites no periodo de secagem provocados por microorganismos sensiveis
a cloxacilina e a ampicilina.

4.3 Contra-indicacoes

Nao administrar o medicamento veterinario no tratamento de vacas em lactacdo.
Nao administrar o medicamento veterinario em vacas cujo cujo periodo de secagem seja inferior a 45
dias antes da data prevista para o parto

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

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.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacao
Precaucoes especiais para utilizacio em animais

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.

Ap0s a aplicagdo do medicamento veterinario, massajar o ubere, a fim de melhorar a distribuigdo da
suspensao.
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Precaucgdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o
medicamento aos animais

Operadores sensiveis a penicilina devem usar luvas protectoras quando fazem infusoes a novilhas.
4.6 Reaccoes adversas (frequéncia e gravidade)

Nao estdo descritas.

4.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactacio e a postura de ovos

Nao administrar a fémeas em lactacao

4.8 Interac¢does medicamentosas e outras formas de interaccio

Nao administrar conjuntamente com antibidticos bacteriostaticos.

4.9 Posologia e via de administracio

Posologia:
250 mg de ampicilina + 500 mg de cloxacilina por quarto (equivalente a um injector de SYVAMAST

SECAGEM), numa dose tnica.
Modo e via de administracao:
Exclusivamente por via intramamaria

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

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

4.11 Intervalo(s) de seguranca

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

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Combinagdo de antibacterianos para uso intramamario (Cloxacilina,
combinag¢des com outros antibacterianos)
Codigo ATCVet: QJ51RC26

5.1 Propriedades farmacodinimicas

Ampicilina

Antibidtico beta-lactimico pertencente ao grupo das penicilinas semi-sintéticas, com acg¢ao
bactericida. E susceptivel de sofrer a acgdo das penicilinases.

Cloxacilina

Antibidtico beta-lactdmico pertencente ao grupo das penicilinas semi-sintéticas. Quimicamente, ¢ uma
isoxazolilpenicilina derivada do acido 6-aminopenicilanico. Apresenta ac¢ao bactericida.

A associagdo ¢ activa em relagdo aos microrganismos Gram positivos e negativos a seguir referidos.
Bactérias Gram (+) : Staphylococcus aureus (incluindo estirpes penicilina-resistentes), Streptococcus
spp (incluindo enterococos), Corynebacterium pyogenes, Clostridium  perfringens, CI
pseudotubercolosis, Listeria monocytogenes, Bacillus anthracis
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Bactérias Gram (-) : Haemophilus influenzae, Escherichia coli, Salmonella spp., Proteus

mirabilis, P. morganii, Brucella spp., Neisseria spp., Bordetella pertussis

A associacdo dos dois antibidticos, pertencentes ao mesmo grupo, apresenta as vantagens da
ampicilina possuir um amplo espectro sobre bactérias Gram negativas e da cloxacilina ser resistente a
penicilinase.

Mecanismo de ac¢ao

Ambos os antibidticos inibem a biossintese da parede celular bacteriana, por inibicdo 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 producdo de penicilinases. A
quantidade de estirpes resistentes ¢ maior no grupo das enterobactérias. Também existem resisténcias
cruzadas com a nafcilina e com a oxacilina.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Ap6s a administragdo de uma dose, os niveis terapéuticamente eficazes de antibidtico mantém-se pelo
menos durante 3-4 semanas.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Butil-hidroxitolueno .. ............ 1,6 mg
Monoestearato de aluminio......... 0,240 g
Parafina liquidag.b.p.............. 80 ¢

6.2 Incompatibilidades

Nao estdo descritas.

6.3 Prazo de validade

O periodo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.

6.4 Precaucdes especiais de conservacio

Conservar ao abrigo da luz e a temperaturas inferiores a 25°C.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Injectores intramamarios de plastico (polietileno) com canula, protegida por tampa, e émbolo que
actua como fecho posterior. Tém uma capacidade de 10 ml e o peso do conteudo da suspensao ¢ de 8
gramas.

Embalagens de 4 injectores.

Embalagens de 48 injectores.

Embalagens de 150 injectores.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
residuos derivados da utilizacdo desses medicamentos
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O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de
acordo com a legislacdo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Titular de Autorizacdo de Introducao no Mercado e Fabricante:

LABORATORIOS SYVA, S.A.U.”.

Av. Pérrocp Pablo Diez, 49-57

24010 LEON - Espanha

8. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
024/01/07NFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

17 de Setembro de 2007/ 13 de Novembro de 2015

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Marcgo 2017

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.
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A. ROTULAGEM
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<INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO>
<INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO>

(embalagem com 4, 48 ou 150 injectores)

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

SYVAMAST SECAGEM, suspensio intramamaria para bovinos.

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada injector contém:

Substancia Activa:

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

Butil-hidroxitolueno . .. ........... 1,6 mg
Outros excipientes g.b.p. . ........... 80 g

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo intramamadria

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Injector intramamario de 8 g.

| 5.  ESPECIES-ALVO

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

| 6. INDICACOES

Prevencao e tratamento de mamites no periodo de secagem provocados por microorganismos sensiveis

a cloxacilina e a ampicilina.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Posologia:

250 mg de ampicilina + 500 mg de cloxacilina por quarto (equivalente a um injector de SYVAMAST

SECAGEM), numa dose tnica.
Modo e via de administracao:
Exclusivamente por via intramamaria

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne: 28 dias
Leite: 45 dias + 96 horas (colostro)
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9.  ADVERTENCIAS ESPECIAIS |

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

Precaucdes especiais de utilizacao

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.

10. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {MM/AAAA}>
<Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar dentro de ....>

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar ao abrigo da luz e a temperaturas inferiores a 25°C.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com a
legislagao em vigor.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDIC()ES ou
RESTRIC()ES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Uso veterinario

(fundo verde)

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Titular da Autorizacao de Introducio no Mercado e Fabricante:
LABORATORIOS SYVA, S.A.U.”.

Av. Parroco Pablo Diez, 49-57

24010 LEON - Espanha

16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
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024/01/07NFVPT

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO |
<Lote> {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

(injector intramamario de 8 g)
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‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

SYVAMAST SECAGEM, suspensao intramamaria para bovinos.

| 2. COMPOSICAO QUANTITATIVA EM SUBSTANCIAS ACTIVAS

Cada injector contém:

Substiancia Activa:
Ampicilina (trihidrato) . .. ......... 250 mg
Cloxacilina (benzatina) .. .......... 500 mg

| 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

Injector intramamario de 8 g.

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Exclusivamente por via intramamaria

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

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

| 6. NUMERO DO LOTE

<Lote> {numero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {MM/AAAA}>
<Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar dentro de ....>

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario
(fundo verde)
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
SYVAMAST SECAGEM, suspensio intramamaria para bovinos.

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCA,O NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

LABORATORIOS SYVA, S.A.U.”.

Av. Pérrocp Pablo Diez, 49-57

24010 LEON - Espanha

2.  NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

SYVAMAST SECAGEM, suspensao intramamaria para bovinos.

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Cada injector contém:

Substancia Activa:

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

Butil-hidroxitolueno . ............. 1,6 mg
Outros excipientes g.b.p. . ........... 80 g

4. INDICACOES

Prevencdo e tratamento de mamites no periodo de secagem provocados por microorganismos sensiveis
a cloxacilina e a ampicilina.

5. CONTRA-INDICACOES

Nao usar o medicamento veterinario no tratamento de vacas em lactagao.
Nao usar o medicamento veterinario em vacas cujo periodo de secagem seja inferior a 45 dias antes da
data prevista para o parto.

6. REACCOES ADVERSAS

<Caso detecte efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o médico
veterinario.>

7. ESPECIES-ALVO
Bovinos, (Vacas leiteiras, durante o periodo seco).
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

250 mg de ampicilina + 500 mg de cloxacilina por quarto (equivalente a um injector de SYVAMAST
SECAGEM), numa dose tnica.
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9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA
10. INTERVALO DE SEGURANCA

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

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora do alcance ¢ da vista das criangas.
Conservar ao abrigo da luz e a temperaturas inferiores a 25°C.
Nao utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucoes especiais de utilizacao

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.

Utilizacdo durante a gestacio e lactacio
Nao administrar a fémeas em lactagao

Interac¢oes medicamentosas e outras
Nao administrar conjuntamente com antibidticos bacteriostaticos.

Adverténcias para cada espécie alvo
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.

Precaucoes especiais a adoptar pela pessoa que administra o Medicamento Veterinario ao
animais
Operadores sensiveis a penicilina devem usar luvas protectoras quando fazem infusdes a novilhas.

Incompatibilidades
N4o estdo descritas.

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

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE E,LIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.
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14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Marco 2017

15. OUTRAS INFORMACOES

Apresentacdes

Embalagens de 4 injectores.

Embalagens de 48 injectores.

Embalagens de 150 injectores.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacgoes.
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