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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR -

MAMIFORT SECADO, suspensie intramamara pentru bovine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Compozitic pentru fiecare seringa:

Substante active:

Ampicilina (trihidrat) ... 250 mg
Cloxacillind (benzatinica) ..., 300 mg
Excipienti:

Butithidroxitoluen (BHT) ... 1.6 mg
Excipienti panala . ... 8¢

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1
3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensic intramamard.uleioasa, de culoare crem

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tintd

Vaci de lapte, in perioada de repaus mamar

4.2 Indicafii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinté

Tratamentul mastitelor cauzate de germeni sensibili la substantele active la vacile de lapte in perioada

de repaus mamar, :

Asocierca intre cele doud antibiotice este eficace impotriva:

Bacterit Gram (+) Sraphvlococeus aureus (chiar si tulpinile penicilin-rezistente).

Streptocaoccus spp. (chiar i enterococ).

Corvnobacterinm pyogences.

Clostridivm perfringensy.

Closividium pseudotuberculosis.

Listeria monocyvtogenes.

Bacillus anthracis.

Bactern Gram (=) Hacmophilus influcnzoe

Lscherichia coll.

Salmonella spp.

( Shigella spp.

Profeus mirabillis,
Protens morganii.
Brucellu spp.
Neisseria spp.
Bordetellu perinssis.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeasa in caz de hipersensibilitate fa peniciline sau la oricare dintre exeipientt,
Animalele cu antecedenie alergice ke cefalosporine trebuie tratate cu precautic.
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4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale
Utilizarea produsului trebuic sa se bazeze pe (estarea sensibilitatii bacterienc izolate de la animale,
Trebuie Juate i considerare politicile antimicrobiene nationale si regionale atunci cand sc utilizeaza
~produsul. Utilizarea produsului in afara instructiunilor furnizate in RCP poate creste prevalenta
bacteriilor rezistente si poate scadea clicacitatea tratamentului din cauza potentialului de rezistenta
incrucisata.

Tratmmentul trebuie facut la inceputul perioadel de repaus mamar.

Dupa muls. inaintea administririi produsului. sferturile trebuiese dezinfectate foarte bine cu solutic
antiseplica.

Dupa administrare masati ugerul pentru a facilita difuzarca produsului.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

Persoancle cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active trebuie sa evite contactul cu produsul

medicinal veterinar.
[n caz de ingestic sau contact accidental cu pielea solicitatt imediat sfatul medicului si prezentali
prospectul sau cticheta produsului. Persoana care manipuleaza produsul medicinal veteriar trcbuie sa

poarte echipament de protectic.

4.6 Reactii adverse (freeventa si gravitate)

Nu se cunose.

4.7 Utilizare in perioada de gestatic, lactafic sau in perioada de ouat

A nu se admunistra in perioada de lactatic.

4.8  Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interacfiune
A nu se administra concomitent cu alte antibiotice bacteriostatice.

4.9 Cantitafi de administrat i calea de administrare

Administrare intramamard.

230 my ampicilmd (uihidrat + 500 me cloxaciling (benzatinica) 7 sfert (echivalentul o T sennga

NMANMITFORT SECADO - sfert) i duzd wmiei
410 Supradozare (simptome, proceduri de urgenfi, antidoturi), dupa caz

Avand in vedere Taptul ¢a doza maximi tolerabila este de 5 ort doza recomandatd. intoxicarea prin

supradozare este foarte putin probabila,

4.1 Fimp de asteptare

Curiie 3 organe: 26 zile

[apie: 2 zile = 96 ore (colostru)



5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
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Grupa farmacoterapeuticd: Antibacteriene pentru utilizare intramamara. peniciline cu spectru larg
Codul veterinar ATC: QJSICASI

5.1 Proprietiifi farmacodinamice

Ampicilina cste un antibiotic bactericid, penicilind semisintetica. grupa beta-lactamine. derivata din
acidul  6-aminopenicilanic, sensibila la actiunea penicilinazelor. Cloxacilina este un antibiotic

bactericid, grupa betalactamine, penicilind semisintetica din grupa izoxazolil penicilinelor, acid-o-si
penicilinazo-rezistenta,

Asocicrea intie cele doud antibiotice este eficace impotriva:
Bacterii Gram(+):

Staphylococcus awrens (chiar $1 tulpinile penicilin-rezistente), Streptococeus spp (chiar si enterocoe).
Corynebacterium pyogenes, Clostridium perfiingens. CL psendotuberendosis, Listeria monocviagenes,

Bacillus anthracis

Bacterii Gram(-);

Haemophilus influcnza, Escherichia coli, Sulmonclla spp.. Shigella spp.. Proteus mirabilis, P,
morganii, Brucella spp.. Neisseria spp., Bordetela pertussis

Asocierea celor doud antibiotice, apartinand aceleiagi grupe, are urmatoarcle avantaje: wmpiciling
(sodica) mareste spectrul de actiune impotriva bacteriilor Gram(-) iar cloxactlina (sodicit) conferd
rezistenfd la penicilinaze. Efectul sinergic apare la o proportic claxacilina-ampiciling de 2.6:1.

Mecanismul de actiune: Ambele antibiotice inhiba sinteza peretelui celular bacterian. prin inhibarca
enzimelor transpeptidaza si carboxipeptidaza; aceasta produce un dezechilibru osmotic care distruge
hacteriz.

Rezistenti: Cazuri de rezistentd au fost raportate la tofi germenii sensibili, incluzind swlilococul
penicilino-rezistent, dar rezistenta nu are legaturd cu productia de penicilinazi. Cazurile de rezistenta
sunt mai {recvente la enterobacterii. xista deasemenea rezistentd incrucisala cu nafciling si oxacilina,

5.2 Particularitati farmacocinetice

Dupa administrarca uncei doze, concentratiile medii de antibiotice din lapte este 84.55 pg/ml pentru

ampiciling i 125,01 pg/ml pentru cloxacilind. Nivelurile terapeutice active de antibiotic se mengin cel

putin 12 ore dupd incheierea tratamentului,
6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipiengilor

Butilhidroxitoluen (BHT)
Aluminiu monostearat
Paralina lichida

6.2 Incompatibilitagi
Exnistd imncompatibilitifi farmacelogice cu cloranfenicolul. tetraciclinele, novobiocinele i vitamine din

arupul I3
Deasemened. exista incompatibilitiifi cu solugiile apoase si hidrolizatul de proteine.
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Perioadaii¢ valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum cste ambalat pentru vanzare: 2 an
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6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C si ferit de lumina.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Seringa din polictilend de joasd densitate cu piston, cu canula protejatd cu un capac. Fiecare seringa
arc o capacitate de 10 ml yi contine 8 g de suspensic.

- Cutie din carton continand 4 scringi.

- Galeata din polipropilend continand 48 seringi.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot {1 comercializate.

1

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
descurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuice eliminate in conformitate cu cerinjele locale.
7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
l.aboratorios SYVA, S.AU.

Av 7 Parroco Pablo Dicz, 49-57
24010 LEON  SPANIA

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARIVREINNOIRII AUTORIZATIEI
07-00-2000 /7 22-11-2005.

10, DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Martic 2014
INTERDICTH PENTRU VANZARE, ELIBERARFE, SUSAU UTILIZARE

Se elibercaza numai pe baza de reteta veterinara,
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR "} -

Seringa din polictilena de joasd densitate confinand 8 g de produs

L DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

MAMIFORT SECADO, suspensie intramamara pentru bovine

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Laboratorios SYVA, S.A.U.
Av/ Parroco Pablo Diez, 49-57
24010 LEON - SPAIN

3. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

i

| 4, NUMARUL SERIEI

Lot fnumdr)

'3 MENTIUNEA ,NUMAT PENTRU UZ VETERINAR™

ioate

Numal pentru uz veterinar.



{ INFORMATII GXRE TREBUIF. INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

P Cutic din carton continand 4 sering
 Galeatd din polipropilend contindnd 48 seringi

;g 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

MAMIFORT SECADO. suspensiv intramamara pentru bovine

(2. DECLARARFA SUBSTANTELOR ACTIVE ST A ALTORSUBSTANTE

E;“

Compovitic per serigi
Substante active:

Ampicilind (trihidrat) 230 mg:
Cloxactling {benzatinica) 500 my
[xcipients

Buulhidroxitoluen (BHT) 16 my:
Fxciprent pana la 8 ¢

Suspensic intramamard.

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

4 serngi
48 serimgn

| 5. SPECHTINTA

7

Vaci de lapte in timpul perteader de repaus mamar.

CTratamentul mastitelor canzate de germeni sensibili la substanfele active la vacile de lapte m perioada

de repaus mamar,

Asocierca intre cele doud antibiotice este elicace impotriva:
Bactorn Grany (4 Staphyvlococcus auwrens (Chiar situlpintle penicilin-rezistente).

Streptococcis spp. {chiar i enterococ),

Corvaohacteriion pyogenes,

Clostridivm perfringens,

Clostridivm pyewdotuberculosis,

Listoria monocviogenes.

Bacillus anthracis.

Bactern Gram (-) ¢ Haemophilus influenzae.
Excherichia coli,
Saimaonetl spp.
Stgcelia spp.
Procevs mirabillis
Projeis moreanii
Bracella N
Nelsseria spp.
Bordetelia narins NiS.
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7 MOD $1 CALE DE ADMINISTRARE
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Citifi prospectul inainte de utilizare,

‘8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne $1 organe: 206 zile
Lapte: 30 zile + 96 ore (colostru)

| 9. ATENTIONARE SPECIALA, DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10.  DATA EXPIRARII

EXP 4 lunid/an;

| 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai micd de 25 °C si ferit de lumina,

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINARFA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

13.  MENTIUNEA .NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $| CONDITII SAU RESTRIC 111
PRIVIND ELIBERAREA $1 UTILIZARE, dupi caz_ |

Numai pentru uz veterinar, Se elibereaza numai pe baza de refetd veterinard.

I 14. MENTIUNEA A NUSE LASA LA INDEMANA COPHLOR™

A nu se lasa la indemana copiilor.

[15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Laboratorios SYVA, S.AUL
Av/ Parroco Pablo Dicr, 49-57
24010 LEON - SPANIA

16, NUMARUL AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE. B

17 NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot fnumar|

10
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PROSPECT
MAMIFORT SECADO. suspensic intramamara pentru bovine

1. NUMELE S$I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiel de comercializare si producitor:
LABORATORIOS SYVA, S.A.U.

Av/ Parroco Pablo Diez, 49-57

24010 [LIEFON - SPANIA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

MAMIFORT SECADO. suspensic intramamara pentru bovine

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ST A ALTOR INGREDIENTE
Compozitie per seringé:

Substante active:

Ampiciling (trihidrat) 250 my
Cloxacilind (benzatimca) 500 mg
Excipientt:

Butilhidroxitoluen (BHT) 1,6 mg
Excipient panala 8¢

4 INDICATIE

Tratamentul mastitelor cauzate de germeni sensibili la substaniele active la vacile de lapte in perioada

de repaus mamar.
Asocierea intre cele doud antibiotice este eficace Tmpotriva

Bactern Gram (+) Staphvlococcus aurens (chiar si tulpinile penicilin-rezistente).
Sireptococens spp. (chiar si enterococ).
Corvnohacterium pyogenes.
Clostridium perfringens.
Clostridium pseudotiiberculosis.
Listeria monocviogencs.
Bacillus anthraciy,

Bactern Gram (=) Haemaophilus inflienzae,
Escherichia coli.
Salmonella spp.
Shigella spp.
Proteus mirabillis.
Proteus morganii,
Brucella spp.
Neisseria spp.
Bordetella pertisssis
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“Nurse uuh/m/a in caz de hipersensibilitate la peniciline sau la oricare dintre excipienti,
Analele cu antecedente alergice la celalosporine trebuice tratate cu precautic

6. REACTII ADVERSFE

NU sC Cunose.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sum menftonate in acest prospect. va rugam

informati medicul veterinar.
7. SPECIITINTA
Vaer de lapte in timpul perioadet de repaus mamar.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DF ADMINISTRARE SIMOD DE
ADMINISTRARE

Administrare intramamari.

250 mg ampicling uthidrat 4 300 mg cloxacilind benzatinica < sfert (echivalentul o | sernga
MAMIFORT SECADQ 7 slert) in dozd unici.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Tratamentul trebuic efectuat la Inceputul pericadei de repaus mamar.

Dupd muls. iaintea adminiswdrii produsului. sferturile trebuiese dezinfectate foarte bine cu solufie
antiseptici.

Dupa admnistrare masati ugerul pentru a facilita difuzarea produsului.

H.TIMP DE ASTEPTARE

Carne s organe: 26 zile
Lapte: 30 zile + 96 ore (colostru)

HLPRECAUTUH SPECIALL PE NTRU DE POZITARE

Ao se Lasa T indemana copitlor,
A s pastra la temperaturd mai mica de 23 7C i ferit de luming. |
A nuse utiliza dupd data expiviirii marcata pe seringa.

2 ATENTIONARI SPECIALE
Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Utilizarea produsulul frebuie sa se bazeze pe testarea sensibilitatii bacteriene izolate de la
animale. Ird)mu fuate i considerare politicile antimicrobiene nationale si regionale atunce
cand s atihizeaza produsul. Uhilizarca produsului in afara instructiunilor furnizate in RCP
poate creste prevalenta bacteriilor rezistente si poate seadena eficacitatea tratamentului din

cadza potentigulut de rezistentd incroeisata.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care Admxmstr azi produsul medicinal

veterinar Ia animale

Persoancle cu hlp«,r%n»xblhtmc cunoscum la substantele active trebuic sa evite contactul cu

produsul medicinal veterinar.
cstie sau contact accidental cu pielea solicitati imediat sfatul mediculun si

In caz de mg
cetul sau eticheta produsului. Persoana care manipuleaza produsul medicinal

prezentati prospe
veterinar trebuie sa poarte echipament de protectic.

Nu se cunosc.
Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

A nu se administra in perioada de lactatie.
Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

A nu se administra concomitent cu alte antibiotice bacteriostatice.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
Avand in vedere faptul ¢d doza maxima tolerabila este de 5 ori doza recomandati. mtoxicarea prin
supradozare este foarte putin probabild.

Incompatibilitati
Existd incompatibilitati Tarmacologice cu cloranfenicolul. tetraciclinele, novobiocinele stovitamine din

arupul 3.
Deasemenca. existi incompatibilitati cu solugiile apoase si hidrolizatul de proteine

PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU

13.
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajerc.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a mcdn.dnmm,lm
care nu mai sunt necesare. Aceste misuri contribuic la protectia mediului. :

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL,

15. ALTE INFORMATH

Natura si compozitia ambalajului:

Seringa din polictilend de joasa densitate continand 8 g de produs
Cutic din carton con{indnd-4 scringi

Galeata din polipropilend plastic con{inand 4% seringi
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot [T comercializate.
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