SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU
Ampiclox Lactating Cow 75 mg/200 mg suspenze
2.  KVALITATIVNIi A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden aplikator (1 davka) obsahuje:

Lécivé latky:
Ampicillinum (ut ampicillinum natricum) 75 mg
Cloxacillinum (ut cloxacillinum natricum) 200 mg

Pomocné latky:
Butylhydroxyanizol (E320) 0,61 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3.  LEKOVA FORMA

Intramamarni suspenze.
Sedobila suspenze.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot (dojnice v laktaci)

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviiat

Lécba mastitid zptisobenych citlivymi bakteriemi u krav v laktaci:

Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus agalactiae, Streptococcuc uberis, Staphylococcus spp.
(kmeny penicilin rezistentni a senzitivni), Corynebacterium spp., E. coli.

4.3 Kontraindikace

Nejsou.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZziti

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zviirat

Neuplatiuje se.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy piipravek zvifatim

Pii nakladani s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem by se mély pouZzivat gumové rukavice, aby nedoslo
ke kontaktu 1éciva s kuzi.

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo po koznim kontaktu vyvolat

hypersensitivitu (alergii). Hypersensitivita na peniciliny mize vést ke zkfizenym reakcim s
cefalosporiny a naopak. Prilezitostné¢ mohou byt alergické reakce na tyto latky i vazné.



Lidé se znamou precitlivélosti na peniciliny a cefalosporiny by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

Pokud se rozvinou postexpozi¢ni ptiznaky jako kozni vyrazka, vyhledejte 1¢kaiskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaii. Otok obliceje, rti, o¢i nebo potize s dychanim
jsou vazné symptomy a je doporuceno v téchto piipadech vyhledat pomoc 1ékare.

4.6 Nezadouci u¢inky (frekvence a zavaznost)

Nejsou znamy.

4.7 Pouziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Pripravek je urcen k 1écb¢ klinickych mastitid u krav v laktaci.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou znamy.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Intramamarni podani

Obsah jednoho injektoru se aplikuje do infikované ctvrti. Celkove se provedou tfi aplikace ve 12 nebo
24 hodinovych intervalech.

Aplikuje se do vydojen¢ho ocisténého a vydezinfikovaného struku. Nastavec aplikatoru se zavede do
strukového kanalu a lehkym tlakem na pist se zvolna aplikuje. Lécena ¢tvrt’ mize byt pii nasledovném
dojeni opét vydojena.

Ptiprava a pouziti kratkého hrotu: Uchopit kryci klobouc¢ek mezi ukazovék a palec, ohnout a odstranit
(viz obrazek na vnéjSim obale piipravku). Do strukového kanalku zavést pouze bilou ¢ast hrotu dle
nakresu. Piipravek aplikovat Setrn¢ pod mirnym tlakem az do rovnomérného naplnéni strukového
kanalku.

Ptiprava a pouziti konvenéniho hrotu: Uchopit spodni ¢ast kryciho kloboucku mezi ukazovak a palec,
ohnout, ptitlacit a odstranit (viz obrazek na vnéjsim obale pfipravku). Pripravek aplikovat Setrné pod
mirnym tlakem az do rovnomérného naplnéni strukového kanalku.

V zadném ptipadée se nedotykat prsty odkrytého hrotu!

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Predavkovani je velmi nepravdépodobné, protoze se vzdy aplikuje obsah celého aplikatoru. Pti
nahodném predavkovani nebyly pozorovany zadné nezadouci ucinky.

4.11 Ochranné lhuty

Maso 7 dni, mléko 60 hodin (5 dojeni).

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Beta-laktamova antibiotika, peniciliny, kombinace s jinymi
antibakterialnimi 1éCivy

ATCvet kod: QJS1RC26

Pusobeni ampicilinu a kloxacilinu je baktericidni. Kloxacilin je u¢inny proti G+ bakteriim vcetné

kment produkujicich B-laktamazy, ampicilin pokryva G- spektrum ptivodcli. Kombinace antibiotik
dosahuje vysoké ucinné hladiny v mlécné zlaze a nema drazdivé G¢inky na parenchym mlécné zlazy.



Ampiclox LC susp. je uc¢inny u bakterialnich infekci mlé¢né zlazy u dojnic v laktaci zptisobenych:
Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus agalactiae, Streptococcuc uberis, Staphylococcus spp.
kmeny penicilin rezistentni a senzitivni, Corynebacterium spp., E. coli.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Butylhydroxyanizol (E320)

12-hydroxystearin

Podzemnicovy olej

6.2 Inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 18 mésict.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Bily polyethylénovy (LD) aplikator s obsahem 4,5 ml (3 g) suspenze. Baleno v papirovych skladackach po
12, 24, 30 nebo 72 aplikatorech.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterindrni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.
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DALSI INFORMACE

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.






