p DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES
E IGUALDAD

medicamentos y MEDICAMENTOS

MINISTERIO agencia espafiola de DEPARTAMENTO DE
.I I l productos sanitarios VETERINARIOS

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

AMPIMASTINA SECADO suspension intramamaria

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada jeringa (6 g) contiene:

Sustancias activas:

Cloxacilina (benzatina) 500 mg
Ampicilina (trihidrato) 250 mg
Excipientes:

Para la lista completa de excipientes, véase la seccién 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensién intramamaria.

Masa homogénea de color blanco o amarillento

4. DATOS CLINICOS

4.1. Especies de destino

Bovino (vacas en secado).

4.2. Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Tratamiento de mastitis y prevencién de nuevas infecciones durante el periodo de secado,
producidas por Staphylococcus aureus (incluso cepas penicilina resistentes), Streptococcus
spp., Corynebacterium pyogenes y Escherichia coli sensibles a la asociacién cloxacilina-
ampicilina.

4.3. Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad a las penicilinas, a las cefalosporinas o a algun
excipiente.

No usar en vacas con mamitis clinicas.

Ver punto 4.7.

4.4. Advertencias especiales para cada especie de destino

El medicamento debe utilizarse exclusivamente después del ultimo ordefio, en el momento del
secado del animal.
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4.5. Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales
El uso del medicamento en el tratamiento de la mamitis debe acompafiarse de las
correspondientes medidas higiénicas y sanitarias a fin de prevenir la reinfeccion.

La buena préctica clinica requiere basar el tratamiento en los ensayos de sensibilidad de las
bacterias aisladas de los animales enfermos. Si esto no es posible, el tratamiento debe basarse
en la informacién epidemiolégica local (regional, a nivel de explotacién) sobre la sensibilidad de
las diferentes cepas de las especies bacterianas habitualmente implicadas en el proceso
infeccioso.

El uso del medicamento en condiciones distintas a las recomendadas en la Ficha Técnica
puede incrementar la prevalencia de bacterias resistentes a penicilinas y disminuir la eficacia
de los tratamientos con otros antibiéticos p-lactamicos.

Precauciones especificas qgue debe tomar la persona gue administre el medicamento
veterinario a los animales

Las penicilinas y cefalosporinas pueden producir reacciones de hipersensibilidad (alergia) tras
la inyeccién, inhalacién, ingestién o contacto con la piel. La hipersensibilidad a penicilinas
puede ocasionar sensibilidad cruzada a cefalosporinas y viceversa. Las reacciones alérgicas
de estas sustancias pueden ser ocasionalmente graves.

Las personas con hipersensibilidad conocida a las penicilinas y/o cefalosporinas o a la
cloxacilina deben evitar todo contacto con el medicamento veterinario.

Manipular el producto con precaucion para evitar el contacto accidental con la piel o los ojos
tomando precauciones especificas.

Lavarse las manos tras utilizar el medicamento.

Si se produce accidentalmente exposicion de la piel o los ojos, lavar inmediatamente con agua

abundante. En caso de ingestién accidental, consulte con un medico inmediatamente y

muéstrele el prospecto o la etiqueta.

No fumar, comer o beber mientras se manipula el medicamento.

Si aparecen sintomas tras la exposicion, como una erupcion cutanea, consulte con un médico y

muéstrele el prospecto o la etigueta. La inflamacién de la cara, labios u ojos o la dificultad

respiratoria son signos Mas graves que requieren atencion médica urgente.

4.6. Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

En muy raras ocasiones pueden producirse reacciones alérgicas.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (més de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones
adversas)

- Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)
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- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales
tratados)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo
casos aislados).

4.7. Uso durante la gestacion, lalactancia o la puesta

El medicamento se utiliza durante la gestacion, en el momento del inicio del secado.
Su uso no esta recomendado durante la lactancia.

4.8. Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién

No administrar conjuntamente con antibacterianos bacteriostéaticos.

No se ha establecido la seguridad del uso concomitante de Ampimastina Secado y otros
medicamentos de administracién intramamaria, por lo que se desaconseja su uso simultaneo.
4.9. Posologiay via de administracion

Via intramamaria.

Administrar 250 mg de ampicilina (trihidrato) + 500 mg de cloxacilina (benzatina) por cuarterén
(equivalente a 1 jeringa por cuarterén) en dosis Unica.

El tratamiento debe realizarse al inicio del periodo de secado.

Después del ordefio a fondo, antes de aplicar el medicamento, el cuarterén debe ser lavado
con una solucién antiséptica. Tras aplicar el medicamento, masajear la ubre con el fin de
mejorar la distribucién de la suspension.

No ordefar después del tratamiento.

4.10 Sobredosificacién (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

El modo de empleo del medicamento hace muy improbable una intoxicacién por
sobredosificacion.

411 Tiempos de espera

Carne: 28 dias

Leche: 5 dias (120 horas) tras el parto cuando el periodo de secado es superior a 42 dias.

47 dias después del tratamiento cuando el periodo de secado es de 42 dias o inferior.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibacterianos para uso intramamario. Antibidticos R3-lactamicos,

penicilinas, combinaciones con otros antibiéticos.
Cadigo ATC vet: QJ51RC26.
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5.1. Propiedades farmacodindmicas

La ampicilina es un antibidtico R-lactAmico perteneciente al grupo de las penicilinas
semisintéticas, con accion bactericida. Es susceptible a la accién de las penicilinasas.

La cloxacilina es otro antibiético R-lactdmico perteneciente al grupo de las penicilinas
semisintéticas. Su accion es bactericida.

La asociacién de los dos antibidticos, pertenecientes al mismo grupo, presenta las ventajas de
que la ampicilina (trihidrato) abarca un amplio espectro de bacterias Gram (+) y Gram (-) y que
la cloxacilina (benzatina) es resistente a la penicilinasas.

La asociaciéon es activa frente a bacterias Gram (+) como Staphylococcus aureus (incluso
cepas penicilina-resistentes), Streptococcus spp. y Corynebacterium pyogenes, y bacterias
Gram (-) como Escherichia coli.

Mecanismo de accién: ambos antibiéticos inhiben la sintesis de la pared celular bacteriana por
inhibicion de las enzimas transpeptidasas y carboxipeptidasas, provocando un desequilibrio
osmotico que destruye a las bacterias.

Resistencias: se han descrito resistencias para todos los microorganismos sensibles,
incluyendo estafilococos penicilina-resistentes, ya que la resistencia no se relaciona con la
produccién de penicilinasa. La cantidad de cepas resistentes es mayor en las enterobacterias.
También existen resistencias cruzadas con la nafcilina y la oxacilina.

5.2. Datos farmacocinéticos

Tras la administracion de una dosis, los niveles maximos obtenidos a las 24 horas en la
secrecion mamaria son de 235 pg/ml de ampicilina (trihidrato) y de 223 pg/ml de cloxacilina
(benzatina). Los niveles terapéuticamente efectivos de antibiético se mantienen en el tejido
mamario durante 3-4 semanas.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1. Listade excipientes

Monoestearato de aluminio
Parafina liquida

6.2. Incompatibilidades principales

En ausencia de estudio de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse
con otros medicamentos veterinarios.

6.3. Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: uso inmediato

6.4. Precauciones especiales de conservacion
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Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.
6.5. Naturalezay composicién del envase primario

Jeringa intramamaria de polietileno de baja densidad, con cuerpo con tapén montado sobre la
canula y émbolo del mismo material.

Formatos:

Caja con 4 jeringas.
Caja con 40 jeringas.
Caja con 60 jeringas.

6.6. Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no
utilizado o, en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan
eliminarse de conformidad con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

FATRO IBERICA S.L.

C/ Constitucién 1, 08960 Sant Just Desvern (Barcelona) Espafia

8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

2554 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION / RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Fecha de la primera autorizacion: 8 de junio de 2012

Fecha de la dltima renovacion: 02 de febrero de 2018

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

02 de febrero de 2018

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcién veterinaria.
Condiciones de administracion: Administracion bajo control o supervision del veterinario

MINISTERIO DE SANIDAD,

Pagina 5 de 5 SERVICIOS SOCIALES
E IGUALDAD
AMPIMASTINA SECADO- 2554 ESP - Ficha técnica o prospecto o etiqueta-prospecto o etiqueta Agencia Espaiiola de
F-DMV-01-07 Medicamentos y

Productos Sanitarios



