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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Synulox LC suspensdo intramamaria para bovinos em lactacéo.
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Substancia(s) ativa(s):

Cada seringa (3g) contém:

Amoxicilina trihidratada equivalente a amoxicilina 200 mg
Clavulanato de Potassio equivalente a Acido Clavulanico 50 mg
Prednisolona 10 mg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao intramamaria.
Suspensdo oleosa de colora¢do amarela clara/brilhante.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos (vacas em lactacao).

4.2  Indicagdes de utilizagdo, especificando as espécies-alvo

Para o tratamento de mastites clinicas, incluindo casos associados a infecBes com os seguintes agentes
patogénicos:

Staphilococcus (incluindo estirpes produtoras de B-lactamases)

Streptococcus (incluindo S. agalactiae, S. dysgalactiae e S. uberis)

Escherichia coli (incluindo estirpes produtoras de B-lactamases)

4.3 Contraindicagdes

N&o administrar a animais com hipersensibilidade conhecida aos antibi6ticos B-lactamicos.
4.4 Adverténcias especiais

N&o administrar em casos associados a Pseudomonas.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Desinfetar a extremidade do teto com um desinfetante apropriado antes do tratamento.
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O medicamento veterinario deve ser administrado exclusivamente para tratamento de mastites
clinicas.

A administracdo do medicamento veterinario deve ser baseada nas informacdes epidemioldgicas
locais (regionais, a nivel da exploracao) acerca da sensibilidade da bactéria alvo, devendo ser tidas em
conta as politicas antimicrobianas oficiais e locais.

A administracdo do medicamento veterinario deve ser baseada, preferencialmente, em testes de
sensibilidade.

Evitar a administracdo do medicamento veterinario em exploracfes onde nao foram isoladas estirpes
de Staphilococcus produtoras de B-lactamases. O médico veterinario deve tentar administrar
antibiéticos de espetro reduzido, se possivel.

A administragdo inadequada do medicamento veterindrio pode aumentar a prevaléncia de resisténcias
bacterianas aos antibidticos -lactamicos e pode diminuir a eficacia do tratamento com antibidticos -
lactdmicos, devido ao potencial de resisténcias cruzadas.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais

As penicilinas e cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) apos injecéo, inalag&o,
ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas podera conduzir a reagoes
cruzadas com as cefalosporinas e vice-versa. Reacdes alérgicas a este tipo de substancias podem
ocasionalmente ser graves.

Este medicamento veterindrio ndo deve ser manipulado por pessoas sensiveis, ou que foram
aconselhadas, por motivos de saude, a ndo trabalhar com tais preparagdes.

A manipulacdo deste medicamento veterinario deve ser cuidadosa de forma a evitar a exposicéo,
cumprindo todas as precaugdes recomendadas.

No caso de desenvolvimento de sintomas apds manipulagdo e exposicdo, tal como “rash cutaneo”,
procurar conselho médico. Edema da face, labios, e olhos ou dificuldades respiratorias sdo 0s
sintomas mais graves que requerem atencdo médica urgente.

Lavar as méos ap0s a administracéo.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Desconhecidas.

4.7  Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacdo e a postura de ovos
N&o existem precaucfes especiais.

4.8 Interacbes medicamentosas e outras formas de interaccéo
Desconhecidas.

4.9 Posologia e via de administracéo

Antes da administracdo, o teto deve ser limpo e desinfetado.

O conteido de uma seringa deve ser introduzido em cada quarto afetado via canal do teto, em trés
ordenhas consecutivas, imediatamente ap6s a ordenha, com 12 horas de intervalo entre aplicagoes.
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Em casos de infe¢cdes provocadas por Staphylococcus aureus, pode ser necessario um tratamento
antimicrobiano mais prolongado. Assim, a duracdo total do tratamento deve ser definida pelo médico
veterinario, mas deve ser suficientemente prolongada para assegurar uma resolucdo completa da
infecdo intramamaria.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
N&o sdo esperadas quaisquer reacOes adversas resultantes de uma sobredosagem acidental.
4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras: 7 dias

Leite: 84 horas. Em vacas com duas ordenhas diérias, o leite para consumo humano sé deve ser
aproveitado na 72 ordenha apés tratamento. Onde forem seguidas outras rotinas de ordenha, o leite
deve ser aproveitado para consumo humano apenas depois do mesmo periodo desde o ultimo
tratamento (por exemplo, em vacas com 3 ordenhas didrias, o leite deve ser aproveitado para consumo
humano na 112 ordenha).

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

A amoxicilina € um antibiotico bactericida B-lactamico de largo espectro. O &cido clavulénico inativa
as B-lactamases. Esta combinacéo é eficaz contra organismos produtores de 3-lactamases.

A prednisolona é um anti-inflamatorio corticosterdide.

In vitro, a combinag&o de acido clavulanico e amoxicilina é ativa contra uma vasta gama de bactérias
clinicamente importantes, incluindo os seguintes microrganismos frequentemente associados a mastite
bovina:

Staphilococcus (incluindo estirpes produtoras de B-lactamases)

Streptococcus (incluindo S. agalactiae, S. dysgalactiae e S. uberis)

Arcanobacteria (incluindo A. pyogenes)

Escherichia coli (incluindo estirpes produtoras de B-lactamases)

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Aluminosilicato sddico célcio (seco)
Oleo mineral (Formula A)

Formula A:

Cera emulsificante
Parafina Branca Suave
Parafina Liquida Leve

6.2 Incompatibilidades principais

Desconhecidas.
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6.3 Prazo de validade
Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 18 meses.
6.4 Precaucdes especiais de conservacao

N&o conservar acima de 25°C.
Conservar em local seco.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario
Seringas de polietileno de baixa densidade em caixas de 3, 12, 24, ou 300 seringas.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagcdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com o0s
requisitos nacionais

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Zoetis Portugal Lda

Lagoas Park Edificio 10

2740-271 Porto Salvo

8. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
51179

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

21 de Maio de 1997 / 04 de Junho de 2018

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Dezembro 2021
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartéao

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO |

Synulox LC suspenséo intramamaria para bovinos em lactacéo.

‘ 2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS |

Cada seringa (3g) contém:
Substancia(s) ativa(s):

Amoxicilina trihidratada equivalente & amoxicilina 200 mg
Clavulanato de Potassio equivalente a Acido Clavulanico 50 mg
Prednisolona 10 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA |

Suspensao intramamaria.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

3 seringas
12 seringas
24 seringas
300 seringas

| 5. ESPECIES-ALVO |

Bovinos (vacas em lactacao).

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES) |

O medicamento veterinario esta indicado para o tratamento de mastites clinicas, incluindo casos
associados a infecBes com o0s seguintes agentes patogénicos:

Staphilococcus (incluindo estirpes produtoras de -lactamases)

Streptococcus (incluindo S. agalactiae, S. dysgalactiae e S. uberis)

Escherichia coli (incluindo estirpes produtoras de 3-lactamases)

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administracdo intramamaria.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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8. INTERVALO DE SEGURANCA |

Intervalo de seguranca:
Carne e visceras: 7 dias
Leite: 84 horas, ou seja, 7 ordenhas com 2 ordenhas por dia ou 11 ordenhas com 3 ordenhas por dia.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

O medicamento veterinario deve ser administrado exclusivamente para tratamento de mastites
clinicas.

A administracdo do medicamento veterinario deve ser baseada, preferencialmente, em testes de
sensibilidade.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE |

VAL {més/ano} ou EXP.{més/ano}

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO |

N&o conservar acima de 25°C.
Conservar em local seco.

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

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais

13. MENCAON“EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDICOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO (fundo verde)
Medicamento veterinrio sujeito a receita médico-veterinéria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criancgas.

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

Zoetis Portugal Lda
Lagoas Park Edificio 10
2740-271 Porto Salvo
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| 16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

51179

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

<Lote> {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Seringa de Polietileno

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO |

Synulox LC suspensdo intramamaria para bovinos em lactacéo.

| 2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) |

Amoxicilina 200 mg
Acido Clavulanico 50 mg
Prednisolona 10 mg

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

Uma dose (3 g)

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO |

Administracdo intramamaria

| 5. INTERVALO DE SEGURANGA |

Intervalo de seguranca:
Carne e visceras: 7 dias
Leite: 48 horas

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote {namero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL ou EXP {MM/AAAA}

8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso Veterinario.
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B.FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
Synulox LC suspensdo intramamaria para bovinos em lactacao.

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

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante :
Zoetis Portugal Lda

Lagoas Park Edificio 10

2740-271 Porto Salvo

Responsavel pela libertacdo de lote:
Haupt Pharma S.r.l.

B.S. Michele (Latina)-S.S. 156 Km 50
Italia

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Synulox LC suspenséo intramamaria para bovinos em lactacéo.
3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Substancia(s) ativa(s):
Cada seringa (3g) contém:

Amoxicilina (na forma de amoxicilina trihidratada) 200 mg
Acido Clavulanico (na forma de clavulanato de Potassio) 50 mg
Prednisolona 10 mg

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Direcao Geral
de Alimentagéao
e Veterinaria

Para o tratamento de mastites clinicas, incluindo casos associados a infe¢cBes com os seguintes agentes

patogénicos:

Staphilococcus (incluindo estirpes produtoras de -lactamases)
Streptococcus (incluindo S. agalactiae, S. dysgalactiae e S. uberis)
Escherichia coli (incluindo estirpes produtoras de -lactamases)

5. CONTRAINDICACOES
N&o administrar a animais com hipersensibilidade conhecida aos antibidticos B-lactamicos.
6. REACOES ADVERSAS

Desconhecidas.
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Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo
mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu médico
veterinario.

Alternativamente, pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

7. ESPECIES-ALVO
Bovinos (vacas em lactacao).
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

O conteldo de uma seringa deve ser introduzido em cada quarto infetado via canal do teto, em trés
ordenhas consecutivas, imediatamente apds a ordenha, com 12 horas de intervalo entre aplicagdes.
Em casos de infe¢Ges provocadas por Staphylococcus aureus, pode ser necessario um tratamento
antimicrobiano mais prolongado. Assim, a duracéo total do tratamento deve ser definida pelo médico
veterinario, mas deve ser suficientemente prolongada para assegurar uma resolugdo completa da
infecdo intramaméria.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA
Antes da administracdo, a extremidade do teto deve ser limpa e desinfetada.
10. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 7 dias
Leite: 84 horas, ou seja, 7 ordenhas com 2 ordenhas por dia ou 11 ordenhas com 3 ordenhas por dia.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N&o conservar acima de 25°C.
Conservar em local seco.

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Na&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo depois de “VAL” ou
GCEXP”'

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)
N&o administrar em casos associados a Pseudomonas.

Precaucdes especiais para utilizagdo em animais

Desinfetar a extremidade do teto com um desinfetante apropriado antes do tratamento.

O medicamento veterinario deve ser administrado exclusivamente para tratamento de mastites
clinicas.

A administragdo do medicamento veterinario deve ser baseada nas informacdes epidemioldgicas
locais (regionais, a nivel da exploracéo) acerca da sensibilidade da bactéria alvo, devendo ser tidas em
conta as politicas antimicrobianas oficiais e locais.
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A administracdo do medicamento veterinario deve ser baseada, preferencialmente, em testes de
sensibilidade.

Evitar a administracdo do medicamento veterinario em exploracdes onde ndo foram isoladas estirpes
de Staphilococcus produtoras de B-lactamases. O médico veterinario deve tentar administrar
antibidticos de espetro reduzido, se possivel.

A administracdo inadequada do medicamento veterinario pode aumentar a prevaléncia de resisténcias
bacterianas aos antibidticos -lactamicos e pode diminuir a eficacia do tratamento com antibidticos 3-
lactdmicos, devido ao potencial de resisténcias cruzadas.

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

As penicilinas e cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) apds injecéo, inalagéo,
ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas podera conduzir a reagoes
cruzadas com as cefalosporinas e vice-versa. ReacOes alérgicas a este tipo de substancias podem
ocasionalmente ser graves.

Este medicamento veterindrio ndo deve ser manipulado por pessoas sensiveis, ou que foram
aconselhadas, por motivos de saude, a ndo trabalhar com tais preparagdes.

A manipulacdo deste medicamento veterinario deve ser cuidadosa de forma a evitar a exposicéo,
cumprindo todas as precaucdes recomendadas.

No caso de desenvolvimento de sintomas apds manipulagdo e exposicdo, tal como “rash cutaneo”,
procurar conselho médico. Edema da face, labios, e olhos ou dificuldades respiratorias sdo 0s
sintomas mais graves que requerem atencdo médica urgente.

Lavar as méos ap0s a administragéo.

Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacdo e a postura de ovos
N&o existem precaucdes especiais.

InteracO0es medicamentosas e outras formas de interaccio
Desconhecidas.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
N&o sdo esperadas quaisquer rea¢les adversas resultantes de uma sobredosagem acidental.

Incompatibilidades principais
Desconhecidas

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

O medicamento veterinério ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Dezembro 2021

15. OUTRAS INFORMACOES
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