REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR o A e

MAMIFORT, suspensie intramamara pentru bovine, ovine caprine

2 COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Compozific pentru fiecare seringi:

Substante active:

Ampicilind (sodicd) ..o 75 mg
Cloxacillind (sodicd) oo, 200 mg
Excipienti:

Butithidroxitoluen (BHT) ... 1.6 mg
Excipienfipanala. ... 8¢

Pentru fista completd a excipientilor, vezi sectiunea 0.1,
3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie intramamard, uieioasa de culoare crem.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii finta

Vaci. oi $i capre in perioada de lactatie

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarca speciilor {inti

Tratamentul mastitelor cauzate de germem sensibili la substanele active fa vaci, oi g1 capre in perioada
de factatie. '

Asocierea intre cele doud antibiotice este eficace impotriva:

Bacleri Gram(+);
Staplvlococeus awrens (chiar yi tulpintle penicthn-rezistente), Streptococeus spp - (Chiar 1 enterocog),

- Corvnchacterivm pyogenes, Clostridium perfringens, CL pseudotuberculosis, Listeria monocviogenes,

Bacifius anthracis
Bacterii Gram(-);
Hacmophilus influenza, Escherichia coli, Salmonella spp.. Shigella spp., Proteus mivabifis. I,

morsanii, Bracella spp.. Neisseria spp.. Bordetela periussis

4.3 Cootraindicatii

Nu se wtilizeuzd in caz de hipersensibilitate la penictline sau la oricare dintre excipienti.
Animalele cu antecedente alergice la cefalospaorine webuie tratate cu precautic.

4.4 Atentioniirt speciule

NU eNIsEL.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare



. Prjccv,j")jlji“"“s;\pg itle pentra utilizare Ia animale

Utilizaréa plodusului trebuic sa se bazeze pe testarea sensibilitatii bacteriene izolate de la animalc.
Trebuie fuate m considerare politicile antimicrobiene nationale si regionale atunci cand se utilizeaza
produsul.” Utihizarca produsului in alara instructiunilor furnizate in RCP poate creste prevalenta
bacteriilor rezistente yi poate scadea eficacitatea tratamentului din cauza potentialului de rezistenta

incrucisatd.
Tratamentul trebuie nceput incd de la primele simptome de mastitd 1 intotdeauna in timpul perioadel

de Jactatic.
Dupd muls, inaintea administrarii produsului, sferturile trebuiese dezinfectate foarte bine cu solufic

anlisepticd.
Duapd administrare masapi ugerul pentru a facilita difuzarea produsului.
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale :
Persoancle cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active trebuic sa evite contactul cu produsul

medicinal veterinar,
In caz de ingestic sau contacl accidental cu piclea solicitati imediat sfatul medicului si prezemati
prospectul sau cticheta produsului. Persoana care manipuleaza produsul medicinal veterinar trebuie sa

poarte cchipament de protectice.

4.0 Reactii adverse (freeventa si gravitate)

Nutse cunosc.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatic sau in perioada de ouat
Gestatie:

Poate 1 utilizat in pertoada de gestatie.

4.8 loteractiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interacfiune
A nuse admmistra concomitent cu alte antibiotice bacteriostatice,

4.9 Cantitafi de administrat si calea de administrare

Administrare mtramamara.

Vact: 75 myg ampiciling (sodica) ~ 200 mg cloxaciling (sodica) / sfert (cchivalentul a 1 seringa
[

MAMITORT 7 stert)y la 12 ore.

ratamentul complet consta din 2 admimsurar,

O s capre: 35 me ampicthnd (sodic) = 100 me cloxacithng (sodicd) 7 sfert (echivalentul o 142 seringa
NAMIFORT stert) 12 ore.

Tratamentul complet consta din 3 administrar.

410 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Avand i vedere Taptul ¢d doza maxima tolerabili oste de 5 ori doza recomandatd. intoxicarca prin

supradozare este foarte putin probabila.
411 Timp de asteptare

Came: 7 zle

Fapie: X zide
|
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5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE | S

Grupa farmacoterapeutica: Antibacteriene pentru utilizare intramamara, peniciline cu spectru larg.
Codul veterinar ATC: QISTCAS!

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Ampicilina este un antibiotic bactericid, penicilinad semisintetica. grupa beta-lactamine, sensibild la
actiunea penicilinazelor. Cloxacilina este un antibiotic bactericid, grupa betalactamine. penicilind
semisintetica din grupa izoxazolil penicilinelor derivata din acidul 6-aminopenicilanic.

Asocicrea intre cele doud antibiotice este eficace impotriva:

Bacterii Gram(+):

Staphylococeus aureus (chiar si tulpinile penicilin-rezistente), Streptococcus spp (chiar si enterococ).
Corvaebacterium pyogenes, Clostridium perfringens. CL pseudotuberculosis, Listeria monocviogenes,

Bucillus anthracis

Bactern Gram(-):

Haemophilus influenza, Escherichia coli, Salmonella spp., Shigella spp., Proteus mirabilis. 1.
morganii, Brucella spp.. Neisseria spp., Bordetela pertussis

Asocierea celor doud antibiotice. apartinand aceleiagi grupe, are urmatoarcle avantaje: ampicilina
(sodicd) mareste spectrul de actiune impotriva bacteriilor Gram (=) iar cloxacilina (sodicd) conferd
rezistenta la penicilinaze. Efectul sinergic apare la o propor{ic claxacilind-ampiciling de 2.6 0 1.

Mecanismul de actiune: Ambele antibiotice inhibd sinteza perctetui celular bacterian. prin inhibare
enzimelor transpeptidaza si carboxipeptidaza; aceasta produce un dezechilibru osmotic care distruge
bacteria.

Rezistentd: Cazuri de rezisten(d au fost raportate la tofi germenii sensibili. mcluzind stafilococul
penicilino-rezistent, dar rezistenta nu are legiturd cu productia de penicilinazd. Cazurile de rezistent
sunt mai frecvente la enterobacterii. Existid deasemenea rezisten{d incrucisatd cu nafcilina si oxacilina.

5.2 Particularitiafi farmacocinetice

Dupa administrarea unei doze, concentrajiile medii de antibiotice din lapte este 84,55 pg/ml pentru
ampicilind i 125.01 pg/ml pentru cloxacilind. Nivelurile terapeutice active de antibiotic se mentin cel

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

Butilthidroxitoluen (BHT)
Parafind alba. moale
Paralina hichida

6.2 Incompatibilitati

Existd incompatibilitafi farmacologice cu clorantenicolul. tetraciclinele. novobiacinele sivitaminete

din grupul B.
Deasemenci. existd incompatibilitdti cu solugiile apoase st hidrolizatul de proteme.
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6.3 .. Perioadicde valabilitate

Coan®

Perioada de vatabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C i ferit de lumind.

6.5 Natura i compozitia ambalajului primar

‘Seringa din polictilend de joasd densitate cu piston, cu canula protejatd cu un capac. Fiecare seringd
arc o capacttate de 10 ml i confine 8 g de suspensie.

- Cutic din carton conjindnd 4 seringi

- Galeata polipropileni continand 48 seringi
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot 11 comercializate.

0.6 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 proventt din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerinjele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Laboratorios SYVAL S AU

Av/ Parroco Pablo Diez, 49-57

24010 LEON - SPANIA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARIREINNOIRIT AUTORIZATIE]
07-02-2000 - 22-11-2005.

10, DATA REVIZUIRII TEXTULUL
Martie 2014,

INTERDICTIH PENTRU VANZARE, ELIBERARE SUSAU UTILIZARE

Seehiberearsa pumar po barza de retet vetermara,
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"INFORMATIH CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

“Cutie din carton con{inand 4 scringi
¢ Galeatd din_polipropilena continind 48 seringi

L 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

MAMIFORT, suspensic intramamara pentru bovine, ovine caprine

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $1 A ALTOR SUBSTANTE

Compoziie per seringa:
Substante active:

ampicilind (sodicd) 75 mg:
“cloxaciling (sodicd) 200 mg:
Excipienti:

Butilhidroxitoluen (BHT) 1,6 mg:
Excipieni panala 8 g

3. FORMA FARMACEUTICA -

Suspensic intramamard.

[4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

4 seringi
48 seringi

|5 SPECHTINTA

Vaci, oi si capre in perioada de lactagie.

6. INDICATIE (INDICATIN  *

Tratamentul mastitelor cauzate de germeni sensibili o substantele active la vaci. of gi capre in pertoada

de lactatie.
Asocicrea intre cele doud antibiotice este eficace impotriva

Bacterin Grram(? )

Staphviococcus aurens (chiar st tulpinile penicilin-rezistente), Sireplococcus spp (chuar st enterococ),
Corvnebacterivm pyogenes. Clostridinm perfringens. ClL pycudotiberculosis, Listeria monocyiogenes,

Bacillus anthracis

Bactern Gram{-):

Huaemophilus influenza, Escherichia coli, Satmoncetla spp.. Shigella spp.. Proteus miirabilis, P,

maorcanii, Brucella spp., Neisseria spp.. Bordetela pertussis

7. \IOD $ICALE DE ADMINISTRARE

ii.

it prospectul inainte de utilizare.



s, TIMP 1;L‘~&S’& EPTARE

('zu‘nc: A [~':“21pl.c: 3 zike.

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Citifi prospectul inainte de utihizare.

| 10.  DATA EXPIRARII j
EXP fhuna/ant
_11._CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE B |

A s pistra la temperaturd mai micd de 25 °C si ferit de lumina.

12 PRECAUTI SPECIALL !’L‘VlRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZ. ATE i

Laa

| SAUA DESEURILOR, DUPA CAZ

13, MENTIUNEA (JNUMAI PENTRU UZ VETERINAR™ ST CONDITIH SAU RFSTRICTH
‘ PRIVIND ELIBERARFEA SI UTILIZARE, dupa caz e

Numai pentru uz veterinar, Se elibercazi numai pe bazi de refetd veterinard.

14, MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

A o se lasa laindemana copiilor,

|15, NUMELE ST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIA LIZARE |

Laboratorios SYVAL S AU
Av/ Parroco Pablo Dics. 49-537
24010 LEON - SPANIA

|16, NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
17 NUMARUL DE PABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS T

Foot Sinmar!
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Sering din polictilend de joasi densitate conjinand 8 ¢ de produs

1. " DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

MAMIFORT, suspensie intramamara pentru bovine

I_Z. ~ NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

3. DATA EXPIRARII

[ZXP {lund/an|

L d. NUMARUL SERIEI

Lot {numdr}

Yevoorrr

s, MENTIUNEA .NUMAI PENTRU UZ VETERINAR"

Numai pentru uz veterar.
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PROSPECT

MAMIFORT, suspensic intramamara pentru bovine. ovine caprine

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

Deunatorul autorizatiei de comercializare si producétor:
LABORATORIOS SYVA, S.A.U.

Avi Parroco Pablo Diez. 49-57

24010 LEON - SPANIA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

MAMIFORT, suspensie intramamara pentru bovine, ovine caprine

3. DECLARAREA (SUBSTANTEID SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Compozitic per seringa:
Substante active:
Ampicilind (sodicd) 75 mg
Cloxaciling (sodicad) 200 mg

[xcipicnti:
Butilhidroxitoluen (BHT) 1.0 mg
Excipienyi pana la . .......... 8g

4 INDICATIE (INDICATIDH

Tratamentul mastitelor cauzate de germeni sensibili la substaniele active la vact. o i capre in

perioada de lactatie
Asocierea intre cele doud antibiotice este eficace impotriva:

Bactern Gram(+):
Staphyvlococeus awreus (chiar si tulpinile  penicilin-rezistente), Streptococens spp
enterococ). Corvnebacterium pyvogenes, Clostridium perfringens, Clo pseudotuberculosis, Listeria

(chiar si
monocviogenes, Bacillus anthracis

Bacterin Gram(-):
Hacmophilus influenza. Excherichia coli. Salmonella spp.. Shigella spp.. Proteus mirabilis, P,

morganit. Brucella spp., Neissoria spp.. Borderela periussis

5. CONTRAINDICATIH

Nu se utilizeaszi in caz de hipersensibititate Ta peniciline sau la oricare dintre excipienti.
Animalele cu antecedente alergice fa cetalosporine trebuie tratate cu precaufic

0. REACTH ADVERSE

Nu s¢ cunose.
Dacd observati reactii crave sau alte efecte care nu sunt menfionate in acest prospect. vd ruadim

informatn medicul veterinar,



7. SPECH nxfg;u

Vact on g cag x@}f]/Pu'l(m( fa de Lmlalu
o “\ ‘ . . B
8. I’()S()l_‘()(;lli PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAIl) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Administrare mtramamara.

Naci: 75 myg amp;ulum {sodica) + 70() mg cloxacilind (sodicd) /7 sfert (uhl\a!unul a | seringa

MAMIFORT " sfert) la 12 ore.
ratamentul complet consta din 3 administrari,

O1 st capre: 35 mg ampiciling (sodica) + 100 mg cloxacilind (sodicd) / sfert (echivalentul a 12
seringa MAMIFORT 7 sfert) la 12 ore.
Tratamentul complet consta din 3 administrar.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Tratamentul trebuie inceput incd de la primele simptome de mastitd i intotdeauna in timpul
pertoadet de lactatic,
Dupi muls. inamtea administrarii produsului. sferturile trebuiese dezinfectate foarte bine cu solugic

antisepticd,
Dupd administrare masati ugerul pentru a facilita raspandirea produsului.

HLTIMP DE ASTEPTARE

Carne: 7 zile
Lapte: 3 zile

1L PRECAUTIISPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana copitlor.
A se pastra la temperaturd maimica de < 25 °C si ferit de lumind.
A nu se utitiza dupd data expirdcti marcatd pe sering.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARIL SPECIALA (SPECIALE)
Precaugi speciale pentru utilizare

Precaufii speciale pentru atilizare la animale

Utihizarea produsulut trebuie sa sc bazeze pe testarea sensibilitatii bacterience izolate de la animale
Trebuie Juate o considerare polticile antinucrobicne nationale i regionale atunet cand  se
abthrcasa produsal, Utilizarea produsaiud o alara instructiunilor Turnizate in ROP poale creste

prevalenta bacterslor rezislente si poate scidea cm(mn ttea tratamentulul din cauza potentialulur de

e /Muu {BAINE mmn a1

Pratamentul wrebaie inceput ined de o primele simptome de mastita si intotdeauna in timpul
perivader de factatic,

Dupd muls. inaintea adminiswarii produsului, sferturile trebuiese dezintectate foarte bine cu solutie
antiseplica.

Dapa admimistrare masati ugerud pentru a facilitn dituzarea produsului.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal

“veterinar la animale

Persoancle cu hipersensibilitate -cunoscuta la substantele active trebuie sa evite contactul cu
produsul medicinal veterinar. ‘ ‘

[n caz detingestie sau contact accidental cu piclea sohumn imediat sfatul medicului si pu,/umm

prospectul sau eticheta produsului. Persoana care manipuleaza produsul medicinal veterinar trebuic

sa poarte cchipament de protectic.
Utilizare in perioada de gestatie, lactatic sau in perioada de ouat

Poate fi utilizat In perioada de gestatic:

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
A nu se administra concomitent cu alte antibiotice bacteriostatice.
Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz

and in vedere faptul ¢ doza maximi tolerabild este de 5 ori doza recomandatd. intoxicarea prin
.upxmloz‘_uc esle foarte pufin probabila. ‘

Incom patibilitigi
Existh  incompatibilitayi farmacologice - cu cloranfenicolul, vlclmciciincic‘ novobiocinele i
vitamincle din grupul B.

Dreasemenea, existd incompatibilitati cu solutiile apoase si hidrolizatul de proteine,

13. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU

A DESEURILOR, DUPA CAZ .

Medicamentele nu trebuic aruncate in ape reziduale sau resturt menajere,
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare Ja modalitatea de d:mm.m a mgd:umundm

care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protecpia mediului.

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

15. ALTE INFORMATII

Natura si compozitia ambalajulini primar

Seringa din polictilend de joasad densitate cu piston, cu canula protejatd cu un capac. Frecare serimgd
are o capacitate de 10 ml si contine § g de suspensie.

-Cutie din carton confinand 4 scringi.

-Galeatd din polipropilena confinand 48 seringi.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot 3 comercializate,



