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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

SYVAMAST LACTACAO 75/200 mg suspensio intramamaria para bovinos

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

Substincias ativas:

Ampicilina (sob a forma de sal sédico) 75 mg
Cloxacilina (sob a forma de sal s6dico) 200 mg
Excipientes:

Composiciao 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

Suspensao homogénea de cor branca ou amarelada que ndo se separa em fases.

3. INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos (fémeas lactantes).

3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo

Tratamento de mamites provocadas por Trueperella pyogenes, Staphylococcus aureus, Streptococcus
spp y Escherichia coli susceptiveis a combina¢do de ampicilina com cloxacilina.

3.3 Contraindicac¢oes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas, as penicilinas as cefalosporinas, a
outros antibidticos betalactamicos ou a algum dos excipientes.

3.4 Adverténcias especiais

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 eficicia do
tratamento com outras penicilinas, devido a possivel resisténcia cruzada
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3.5 Precaucoes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Os animais devem ser tratados quando se detetam os primeiros sinais de mamite, e sempre durante o
periodo de lactagdo.

A administra¢do do medicamento veterinario deve ser baseada na identificagdo e no teste de
susceptibilidade dos agentes patogénicos-alvo.

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

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

Um antibiotico de espectro restrito com menor risco de sele¢do 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 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 combinag¢@o 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:

As penicilinas e as cefalosporinas podem provocar reagdes de hipersensibilidade (alergia) apos
injecdo, inalacdo, ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode causar
reacdes cruzadas com cefalosporinas e vice-versa. Ocasionalmente, as reagdes alérgicas a estas
substancias podem ser graves e, por isso, deve-se evitar o contacto direto.

Pessoas com hipersensibilidade conhecida as penicilinas e/ou cefalosporinas devem evitar todo o
contacto com o medicamento veterinario. Administre o0 medicamento veterinario com precaugdo. Use
equipamento de protecao individual, incluindo luvas, a0 manusear o medicamento veterinario.

Lave as maos apos usar o medicamento.

Em caso de contacto acidental com a pele, lave cuidadosamente com agua e sabdo. Em caso de
contacto acidental com os olhos, lave-os com agua em abundancia.

Se surgirem sintomas ap6s a exposi¢ao, como uma erup¢ao cutinea, consulte imediatamente um

médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo. Inchago da face, labios e olhos ou dificuldade
respiratoria sdo sintomas mais graves, que requerem atengao médica urgente.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
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3.6 Eventos adversos

Bovinos (fémeas lactantes):

Muito raros Reagdo do tipo anafilatico

(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificag¢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 Introdug¢do 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

Gestacdo e lactacdo:

Pode ser administrado durante a gestacao.

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

Nao administrar conjuntamente com antibidticos bacteriostaticos e vitaminas do grupo B.
3.9 Posologia e via de administraciao

Via intramamaria

75 mg de ampicilina + 200 mg de cloxacilina por quarto (equivalente a um injector intramamario do
medicamento), a cada 12 horas.
O tratamento completo consiste em 3 doses.

Depois da ordenha a fundo e antes de aplicar o medicamento veterinario, deve lavar-se o quarto com
uma solugdo anti-séptica.

Ap0s a aplicagdo do medicamento veterinario, massajar o ibere com o objetivo de melhorar a
distribui¢do da suspensdo.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

O modo de administragdo do medicamento veterinario torna muito improvavel a ocorréncia de uma
intoxica¢ao por sobredosagem.
A dose maxima toleravel é 5 vezes superior a dose recomendada.
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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 e visceras: 7 dias.
Leite: 3 dias (72 horas).

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet:
QJ51RC26.

4.2 Propriedades farmacodinimicas

Ampicilina

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

Cloxacilina

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

Bactérias Gram-positivas

Stapylococcus aureus (incluindo estirpes penicilina-resistentes), Streptococcus spp. (incluindo
enterococcus), Corynebacterium pyogenes, Clostridium perfringens, Cl. pseudotuberculosis, Listeria
monocytogenes, Bacillus anthracis.

Bactérias Gram-negativas

Haemophilus influenzae, Escherichia coli, Salmonella spp., Shigela spp., Proteus mirabilis, P.
morganii, Brucella spp., Neisseria spp., Bordetella pertussis.

A associacao 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. O efeito sinérgico surge com a seguinte propor¢ao: cloxacilina / ampicilina - 2,6 :1.
Mecanismo de ac¢io

Ambos os antibioticos inibem a biossintese da parede celular bacteriana, por inibigdo das enzimas
transpeptidases e carboxipeptidases, provocando um desequilibrio osmotico 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.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Apos administragdo de uma dose, os niveis médios obtidos no leite sdo de 84,55 ng/ml e 125,01 pg/ml
de ampicilina e cloxacilina, respetivamente. Os niveis de antibiotico terapeuticamente efetivos
mantém-se no tecido mamario até 12 horas ap6s o fim do tratamento.
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5. INFORMACOES FARMACREUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

E incompativel com solugdes aquosas ¢ hidrolisados proteicos.
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: utilizagdo imediata

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Conservar a temperatura inferior a 25 °C .

Proteger da luz.

5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Injetor intramamario de polietileno de 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 suspensao € de 8
gramas.

Embalagens de 48 injectores intramamarios.

Embalagens de 4 injectores intramamarios.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

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 utiliza¢do desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterindrio em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

LABORATORIOS SYVA, S.A.

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

51380
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8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autoriza¢ao:23/10/2001

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

01/2026

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Embalagem /4 injetores
Embalagem/48 injetores

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

SYVAMAST LACTACAO 75/200 mg suspensio intramamaria

‘2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Ampicilina (sob a forma de sal sodico) 75 mg/injetor
Cloxacilina (sob a forma de sal sédico) 200 mg/injetor

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Injetor intramamario de 8 g.
4 injetores
48 injetores

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos (fémeas lactantes).

5. INDICACOES

6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Via intramamaria

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:
Carne e visceras: 7 dias.
Leite: 3 dias (72 horas)

8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira abertura administrar imediatamente.

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
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Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Proteger da luz.

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 ¢ 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

51380

15. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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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 LACTACAO

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Ampicilina (sob a forma de sal sodico) 75 mg/injetor
Cloxacilina (sob a forma de sal sédico) 200 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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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

SYVAMAST LACTACAO 75/200 mg suspensio intramamaria para bovinos

2. Composicao
Cada injetor intramamario de 8g contém:

Substancias ativas:

Ampicilina (sob a forma de sal sédico) 75 mg
Cloxacilina (sob a forma de sal s6dico) 200 mg
Excipientes:

Butil-hidroxitolueno 1,6 mg

3. Espécies-alvo

Bovinos (fémeas lactantes).

4. Indicacoes de utilizacio

Tratamento de mamites provocadas por Trueperella pyogenes, Staphylococcus aureus, Streptococcus
spp y Escherichia coli susceptiveis a combina¢do de ampicilina com cloxacilina.

5. Contraindicac¢odes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade ao principio ativo, as penicilinas as cefalosporinas, a
outros antibidticos betalactamicos ou a algum dos excipientes.

6.  Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Os animais devem ser tratados quando se detetam os primeiros sinais de mamite, e sempre durante o
periodo de lactacdo.

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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Precaugoes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:
Os animais devem ser tratados quando se detetam os primeiros sinais de mamite, e sempre durante o
periodo de lactagdo.

A administracdo do medicamento veterinario deve ser baseada na identificacdo e no teste de
susceptibilidade dos agentes patogénicos-alvo.

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

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

Um antibiotico de espectro restrito com menor risco de sele¢do 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 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 combinag@o antimicrobiana s6 deve ser utilizada quando os testes de diagnostico indicarem a
necessidade de administracao simultdnea de cada uma das substancias ativas.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:
As penicilinas e as cefalosporinas podem provocar reagoes de hipersensibilidade (alergia) apos
injecdo, inalacdo, ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode causar
reacdes cruzadas com cefalosporinas e vice-versa. Ocasionalmente, as reagdes alérgicas a estas
substancias podem ser graves e, por isso, deve-se evitar o contacto direto.

Pessoas com hipersensibilidade conhecida as penicilinas e/ou cefalosporinas devem evitar todo o
contacto com o medicamento veterinario. Administre o0 medicamento veterinario com precaugdo. Use
equipamento de prote¢do individual, incluindo luvas, ao manusear o medicamento veterinario.

Lave as maos apos usar o medicamento.

Em caso de contacto acidental com a pele, lave cuidadosamente com agua e sabdo. Em caso de
contacto acidental com os olhos, lave-os com agua em abundancia.

Se surgirem sintomas apos a exposi¢do, como uma erup¢do cutinea, consulte imediatamente um
médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo. Inchago da face, labios e olhos ou dificuldade
respiratoria sdo sintomas mais graves, que requerem atengao médica urgente.

Gestacao e lactagdo:
Pode ser administrado durante a gestacao.

Interacdo com outros medicamentos € outras formas de interacdo:
Nao administrar conjuntamente com antibidticos bacteriostaticos e vitaminas do grupo B.
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Sobredosagem:
O modo de administragdo do medicamento veterinario torna muito improvavel a ocorréncia de uma

intoxicacao por sobredosagem.
A dose maxima toleravel é 5 vezes superior a dose recomendada.

RestricOes especiais de utilizacdo e condi¢Ges especiais de utilizacdo:
Nao aplicavel.

Incompatibilidades principais:
E incompativel com solugdes aquosas e hidrolisados proteicos.

7. Eventos adversos

Espécie-alvo:

Muito raros

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

Reagdo do tipo anafilatico

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 ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterindrio. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
Introduc@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 func¢io da espécie, via e modo de administracao

Via intramamaria

75 mg de ampicilina + 200 mg de cloxacilina por quarto (equivalente a um injetor intramamario do
medicamento), a cada 12 horas.

O tratamento completo consiste em 3 doses.

9. Instrugdes com vista a uma administracio correta

Depois da ordenha a fundo e antes de aplicar o medicamento veterinario, deve lavar-se o quarto com
uma solugdo anti-séptica.

Ap0s a aplicagdo do medicamento veterinario, massajar o ibere com o objetivo de melhorar a
distribui¢do da suspensdo.

10. Intervalos de seguranc¢a
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Carne e visceras: 7 dias.

Leite: 3 dias (72 horas).

11. Precaucdes especiais de conservacao
Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.
Conservar a temperatura inferior a 25 °C .
Proteger da luz.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
rotulo 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 ¢ 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. Classificacio dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizaciao de introdu¢ao no mercado e tamanhos de embalagem
51380

Apresentacdes

Injector intramamario de 8 g.

Embalagens de 48 injectores intramamarios.
Embalagens de 4 injectores intramamarios.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
01/2026
Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.cu/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 libertacdo do lote:

Laboratorios Syva S.A.

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

24010 Ledn

Espanha

Detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos :

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico de Leon
Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 Leo6n

Espanha

+34 987 800 800
farmacovigilancia@syva.es

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

17. Outras informacoes

Uso Veterinario
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