A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Mamifort 75/200 mg intramammalis szuszpenzio szarvasmarhdak (tejeld tehenek) részére A.U.V.
2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 fecskendb tartalmaz:

Hatéanyag: .

Ampicillin (Na sd forméjéban) 75 mg

Kloxacillin (Na s6 forméajaban) ' 200 mg

Segédanyagok:

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Intramammalis szuszpenzid

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok
Szarvasmarha (tejeld tehén)

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként
Ampicillinre és kloxacillinre érzékeny Staphylococcus aureus és Streptococcus spp. altal okozott
togygyulladas gydgykezelésére tejeld tehenek esetén.

4,3 Ellenjavallatok
Nem alkalmazhatd a hatdanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.

4.4 Kilénleges figyelmeztetések minden céldllat fajra vonatkozdan
Nincs.
4.5 Az alkalmazissal kapesolatos kiilonleges ovintézkedések

A kezelt dllatokra vonatkozo kiilénleges 6vintézkedések , -
Az dllatgydgyaszati készitmaényt az antibiotikum-érzékenységi igé@z’ﬁgf ‘éfé_d) énye alapjan, és az
antimikrobidlis szerek hasznilatdra vonatkozo hivatalos és helyi”ranyelvek ﬁg&gl‘embevételével kell
alkalmazni, A készitmény hasznalati utasitastél ~eltérd @lkalmafzﬁég‘:_ nﬁv‘é‘@ ti a rezisztens
baktériumtdrzsek kialakulasanak kockazatat. W Lo =

/s

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilénleges 6vi t&kedéséﬁ;& _'/’f

A penicillinek és cefalosporinok lenyelés vagy bérrel vald %tkezést kévetdén talérzékenységet
(allergiat) okozhatnak. A penicillin tilérzékenység keresztreakcidki nt\c_g'gf_@p in talérzékenységet is
okozhat, €s forditva. Az emlitett anyagoldkal szembeni tilérzékenységi reakcid esetenként silyos foku
lehet.

Penicillinek/cefalosporinok  irdnti ismert tilérzékenység esetén kerillni kell az Allatgyogyaszati
készitménnyel valé érintkezést. .Az allatgyogydszati készitmény eldkészitése, alkalmazésa sordn az aldbbi
egyéni védofelszerelés viselése kitelezd: kesztyll.

Véletlen oninjekcidzds/ bémre kerlilés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni bemutatva a
készitmény haszndlati utasitasat vagy cimkéjét.

Ha a készitmény bérre vagy szembe jut, b6 vizzel le kell mosni. Ha az alkalmazas sordn/utin allergias
tiinetek alakulndnak ki, mint pl. bérkitités, orvoshoz kell fordulni bemutatva ezt a figyelmeztetést. Az arc,
ajkak vagy szemkomyék megduzzaddsa vagy a légzési nehézség olyan silyos tiinetek, amelyek azonnali
orvosi ellatast igényelnek.

Alkalmazas utan kezet kell mosni.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisdga és stilyossiaga)
Nem ismeret.
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4.7 Vembhesség, laktacid idején torténé alkalmazas
Az éllatgyogyiszati készitmény artalmatlansiga nem igazolt vemhesség idején.
Laktaciod ideje alatt atkalmazhatd.

4.3 Gydgyszerkilesonhatisok és egyéb interakciok
Egyéb bakteriosztatikus hatist antibiotikumokkal egyiitt nem adhats.

4.9 Adagolas és alkalmazdsi méd

Intramammalis alkalmazésra.

75 mg ampicillin (Na) + 200 mg kloxacillin (Na) /tégynegyed (egy injektor Mamifort/ tdgynegyed) 12
oranként harom alkalommal. :
Az allatokat a tOgygyulladas elsd tlineteinek megjelenésekor kezelni kell a lakticids periddus
id6szakaban. A készitmény alkalmazdsdt megelézd utolsd fejést kovetden a kezelendd t8gynegyedet
alaposan meg kell tisztitani fertétlenitd oldattal. A kezelést kovetben a tdgyet a készitmény gyorsabb
szétterjedése érdekében masszirozni kell.

4.10 Tuladagolds (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok ) (ha sziikséges)
A maximalisan toleralhatd dézis a javasolt ddzis Gtszorose.

4.11 Elelmezés-egészségitgyi varakozasi idé
Szarvasmarha his és egyéb eheto szévetek: 7 nap
Tej: 72 dra

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Farmakoterapias csoport: béta-laktam antibiotikumok kombindciéja intramammélis alkalmazisra
Allatgyogyaszati ATC kéd: QIS1RC20

5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

Mind az ampicillin, mind a kloxacillin (kémiailag isoxazolil-penicillin} baktericid hatasu [-laktdm
antibiotikum, fElszintetikus penicillin  szarmazék. Mindkét antibiotikum a transzpeptiddz és a
karboxipeptiddz enzimek gatlasa altal akadilyozza a baktériumok sejtfal szintézisét. Az ampicillin és a
kloxacillin kombinacidban erdsitik egymdas hatdsit, és hatékonyak szamos penicillindz termelé Gram-
negativ baktérium ellen is.

Rezisztencia minden érzékeny baktériumfaj (legfoképp az Enterobakteriaceae csaldd) esetében
kialakulhat. Nafcillinnel és oxacillinnel keresztrezisztencia allhat fenn.

52 Farmakokinetikai sajatossigok

A készitmény egy adagjanak beadasa utan a tejben megjelend ampicillin és kloxacillin mennyiség 84,55
nug/mi illetve 125,01 pg/ml. A terdpids szint mindkét antibiotikum esetében az alkalmazast kivetd 12
oréig all fenn.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolisa
Bautil-hidroxitoluol

Fehér, lagy paraffin

Folyékony paraffin

6.2 Fibb inkempatibilitisok
Nem értelmezhetd,

0.3 Felhasznilhatdsagi id6tartam
A kereskedelm1 csomagolasu alIatgyogyaszat1 kes

6.4 Kiilénleges tarolasi eldirasok .
25°C alatt tarolandd. Hiitdben nem térolhaté.Nem fagyaszthato.s 2.



6.5 A kizvetlen csomagolds jellege és elemei
Milanyag (polietilén) kupakkal zart kanllel ¢s hitulrd] lezdré dugattydval rendelkezd injektor. Minden
egyes injektor 10 ml dirtartalmn és 8 g szuszpenziét tartalmaz.

Kartondoboz 4 injektorral
Milanyag vodor 48 injektorral
Milanyag vodor 150 injektorral

Eldfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznilt Allatgydgyaszati készitmény vagy a készitmény felhaszndldsabdl
szdrmaz6 hulladékok megsemmisitésére vonatkozé kiilonleges utasitisok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkezé hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJIA
Laboratorios SYVA, S.A.

C/Parroco Pablo Diez, 49-57

24010 LEON-Spanyolorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
2758/1/10 MgSzH ATI (4x8 g)

2758/2/10 MgSzH ATI (48x8 g)

2758/3/10 MgSzH ATI (150x8 g)

9. A FORGALOMBA  HOZATALI ENGEDELY ELSO  KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadadsdnak datuma: 2002. majus 6.

A forgalomba hozatali engedély megitijitdsanak datuma: 2018. november 8.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2018. november 8.

készitmények forgalmazasara Jogosultak forgalmazhatjak,



