SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Ampiclox LC 75 mg/200 mg intramammalna suspenzia pre hovadzi dobytok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy injektor (1 davka) obsahuje:

U¢inné latky:
Ampicilin ako ampicilin sodny 75 mg
Kloxacilin ako kloxacilin sodny 200 mg

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
délezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zloZiek

Butylhydroxyanizol (E320) 0,61 mg

12-hydroxystearin

Podzemnicovy olej

Sedo-biela intramammalna suspenzia.

3.  KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Hovidzi dobytok (dojnice v obdobi laktacie)

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Liecba klinickych mastitid dojnic poc¢as laktacie spésobenych citlivymi baktériami:

Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus agalactiae, Streptococcuc uberis, Staphylococcus spp.,
Corynebacterium spp., E. coli.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na u¢inné latky alebo na niektorti z pomocnych latok.

3.4 Osobitné upozornenia
Nie su.
3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie U cielovych druhoV:




Neuplatiiuju sa.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm:

Peniciliny a cefalosporiny mozu po injekcii, inhalécii, poziti alebo kontakte s kozou vyvolat’
hypersenzitivitu (alergiu). Hypersenzitivita na peniciliny méze viest’ ku skrizenym reakciam

s cefalosporinmi a naopak. Prilezitostne mozu byt alergické reakcie na tieto latky i vazne.

Osoby so zndmou precitlivenostou na na peniciliny a cefalosporiny by sa mali vyhnut kontaktu s
veterinarnym lieckom. Zaobchadzajte s tymito veterinarnymi liekmi s maximalnou pozornostou, aby
ste sa vyhli neziaducej expozicii.

Pokial’ sa u vas rozvini postexpozi¢né priznaky, ako kozna vyrazka, vyhladajte lekarsku pomoc.
Opuch tvare, pier alebo o¢i alebo st'azené dychanie su vaznej$imi priznakmi a vyzaduju neodkladny
lekarsky zasah.

Po pouziti veterinarneho lieku si umyt’ ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.

3.6  Neziaduce ucinky

Hovidzi dobytok (dojnice v obdobi laktacie):

Nie st zname.

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaji v pisomnej informéacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Laktécia:

Veterinarny liek je ur¢eny na liecbu klinickych mastitid pri dojniciach v laktacii.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie st zname.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Intramamalne pouzitie.

Obsah jedného injektora aplikovat’ do infikovanej Stvrtky. Celkovo aplikovat’ 3 krat v 12 alebo 24
hodinovych intervaloch. Aplikovat do vydojeného, oCisteného a dezinfikovaného cecka. Nadstavec
injektora zaviest do ceckového kandlika a Tahkym tlakom na piest pozvolne aplikovat. Liecena
Stvrtka moze byt pri nasledovnom dojeni vydojena.

Priprava a pouzitie kratkeho hrotu:

Uchopit’ kryci klobuc¢ik medzi ukazovak a palec, ohnut’ a odstranit’ (pozri obrazok na vonkajsom obale
veterinarneho lieku). Do ceckového kanalika zaviest’ iba bielu ¢ast’ hrotu podl'a nakresu. Veterinarny

liek aplikovat’ Setrne pod miernym tlakom az do rovnomerného naplnenia ceckového kanalika.

Priprava a pouzitie konvenéného hrotu:



Uchopit’ spodnt ¢ast’ krycieho klobuc¢ika medzi ukazovakom a palcom, ohnut, pritlacit’ a odstranit’
(pozri obrazok na vonkajSom obale veterinarneho lieku). Veterinarny liek aplikovat’® Setrne pod
miernym tlakom az do rovnomerného naplnenia ceckového kanalika.

V Ziadnom pripade sa nedotykat’ prstami odkrytého hrotu!

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidots)

Predavkovanie je vel'mi nepravdepodobné, pretoze sa vzdy aplikuje obsah celého injektora. Pri
nahodnom predavkovani neboli pozorované Ziadne neziaduce ucinky.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Mlieko: 60 hodin (5 dojeni)

Maiso a vnutornosti: 7 dni

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kéd: QI51RC26

4.2  Farmakodynamika

Posobenie ampicilinu a kloxacilinu je baktericidne. Kloxacilin je ufinny proti grampozitivnym

baktériam vratane kmenov produkujtcich B-laktamazu. Ampicilin pokryva gramnegativne spektrum

povodcov. Kombindcia antibiotik dosahuje vysoké uc¢inné hladiny v mliecnej zl'aze a nema drazdivé
ucinky na parenchym mlie¢nej Zl'azy.

Veterinarny liek je ucinny pri bakterialnych infekciach mlieénej zl'azy pri dojnciach v obdobi laktacie

spésobenych:  Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus agalactiae, Streptococcuc uberis,

Staphylococcus spp. kmene penicilin rezistentné a senzitivne, Corynebacterium spp., E. coli.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Nie st zname.

5.2  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 18 mesiacov.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote do 25°C.

5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Biely polyetylénovy (LD) injektor s hladkym, konickym, hermeticky uzavretym hrotom.

Vonkajsi obal: kartonova skatul’a.
Velkost balenia: 12, 24, 30 a 72 injektorov.



Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materiilov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatné¢ho odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika, s.r.o.

7.  REGISTRACNE CiSLO

96/255/91-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 28/04/1994

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

04/2024

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informécie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova $katul’a

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Ampiclox LC 75 mg/200 mg intramammarna suspenzia

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Jeden injektor (1 davka) obsahuje:

Ampicilin (ako ampicilin sodny) 75 mg
Kloxacilin (ako kloxacilin sodny) 200 mg

| 3. VEEKOST BALENIA

12/24/30/72 injektorov

| 4. CIECOVE DRUHY

Hovidzi dobytok (dojnice v obdobi laktacie).

| 5. INDIKACIE

‘ 6. CESTY PODANIA

Intramamalne pouzitie.

| 7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:
Mlieko: 60 hodin (5 dojeni)
Maiso a vnutornosti: 7 dni

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

| 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote do 25°C.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.



| 12 OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETi“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 13. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika, s.r.o.

| 14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/255/91-S

| 15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}

VW



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Polyetylénova striekacka

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Ampiclox LC 75 mg/200 mg

| 2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Ampicilin
Kloxacilin

3. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}



PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku
Ampiclox LC 75 mg/200 mg intramammalna suspenzia pre hovadzi dobytok
2. ZloZenie

Jeden injektor (1 davka) obsahuje:

U¢inné latky:
Ampicilin (ako ampicilin sodny) 75 mg
Kloxacilin (ako kloxacilin sodny) 200 mg

Pomocné latky:
Butylhydroxyanizol (E320) 0,61 mg

Sedo-biela intramammalna suspenzia.

3t Cielové druhy

Hovidzi dobytok (dojnice v obdobi laktacie)

4. Indikécie na pouZitie

Liecba klinickych mastitid dojnic pocas laktacie sposobenych citlivymi baktériami:

Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus agalactiae, Streptococcuc uberis, Staphylococcus spp.,
Corynebacterium spp., E. coli.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na u¢inné latky alebo na niektori z pomocnych latok.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Nie su

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u ciel'ovych druhov:
Neuplatiuju sa.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Peniciliny a cefalosporiny mozu po injekcii, inhalacii, poziti alebo kontakte s kozou vyvolat’
hypersenzitivitu (alergiu). Hypersenzitivita na peniciliny modze viest ku skrizenym reakciam s
cefalosporinmi a naopak. Prilezitostne mozu byt alergické reakcie na tieto latky i vazne.

Osoby so znamou precitlivenostou na na peniciliny a cefalosporiny by sa mali vyhnit' kontaktu s
veterinarnym lieckom Zaobchéadzajte s tymito liekmi s maximéalnou pozornostou aby ste sa vyhli
neziaducej expozicii. Pokial’ sa u vas rozvinu postexpozi¢né priznaky ako kozna vyrazka, mali by ste
vyhladat' lekarsku pomoc. Opuch tvare, pier alebo o¢i alebo stazené¢ dychanie st vaznejSimi
priznakmi a vyzZaduju neodkladny lekarsky zasah.

Po pouziti lieku si umyt ruky.

Gravidita a laktécia:
Liek je urceny na liecbu klinickych mastitid dojnic v laktacii.

Predavkovanie:



Predavkovanie je vel'mi nepravdepodobné, pretoze sa vzdy aplikuje obsah celého injektora. Pri
nahodnom predévkovani neboli pozorované ziadne neziaduce Gcinky.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:
Nie st zname.

7. Neziaduce ucinky
Hovéadzi dobytok (dojnice v obdobi laktacie)
Nie s zname.

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce G¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych
udajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

email: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Intramamalne pouzitie.
Obsah jedného injektora aplikovat’ do infikovanej §tvrtky. Celkovo aplikovat’ 3 krat v 12 alebo
24 hodinovych intervaloch. Lie¢ena $tvrtka moze byt pri nasledovnom dojeni vydojena.

9. Pokyn o spravnom podani

Aplikovat’ do vydojeného, oCisteného a dezinfikovaného cecka. Nadstavec injektora zaviest’ do
ceckového kanalika a 'ahkym tlakom na piest pozvol'ne aplikovat’. LieCena Stvrtka moze byt pri
nasledovnom dojeni vydojena.

Priprava a pouzitie kratkeho hrotu:

Uchopit’ kryci klobucik medzi ukazovak a palec, ohntit’ a odstranit’ (pozri obrazok na vonkajSom obale
lieku). Do ceckového kanalika zaviest iba bielu Cast’ hrotu podl'a ndkresu. Liek aplikovat’ Setrne pod
miernym tlakom az do rovnomerného naplnenia ceckového kanalika.

Priprava a pouzitie konven¢ného hrotu:

Uchopit’ spodnu ¢ast’ krycieho klobucika medzi ukazovakom a palcom, ohnut’, pritlacit’ a odstranit’
(pozri obrazok na vonkaj$om obale lieku). Veterinarny liek aplikovat’ Setrne pod miernym tlakom az
do rovnomerného naplnenia ceckového kanalika.

V Ziadnom pripade sa nedotykat’ prstami odkrytého hrotu!

10. Ochranné lehoty

Mlieko: 60 hodin (5 dojeni)
Maiso a vnutornosti: 7 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat pri teplote do 25°C.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po Exp.
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12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materidlu sa riad’te systémom
spatné¢ho odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia majii pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

96/255/91-S

Velkosti baleni: 12, 24, 30, 72 injektorov

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti baleni.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov

04/2024

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné udaje na hldsenie podozrenia na neziaduce uéinky:
Zoetis Ceska republika, s.r.o.

namésti 14. fijna 642/17

150 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 257 101 111

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Haupt Pharma Latina S.r.l.

Strada Statale 156 Dei Monti Lepini Km 47600
Latina

04100

Taliansko
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