PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Ampiclox Lactating Cow 75 mg/200 mg intramamarni suspenze pro skot

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi
Jeden aplikator (1 davka) obsahuje:
Lécivé latky:

Ampicillinum (jako ampicillinum natricum) 75 mg
Cloxacillinum (jako cloxacillinum natricum) 200 mg

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro fadné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
slozek

Butylhydroxyanisol (E320) 0,61 mg

12-hydroxystearin

Podzemnicovy olej

Sedobil4 suspenze.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Skot (dojnice v laktaci)

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zviiat

Lécba mastitid vyvolanych bakteriemi citlivymi ke kombinaci ampicilinu a kloxacilinu u krav
v laktaci:

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

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.
3.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zv14$tni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Pouziti ptipravku by mélo byt zalozeno na kultivaci a vysledku stanoveni citlivosti mikroorganizmi
pochazejicich z vyskytd ptipadli onemocnéni. Pokud to neni mozné, je nutné zalozit terapii na mistnich
(regionalni, na urovni farmy) epizootologickych informacich a znalostech o citlivosti cilové bakterie.



Pti pouziti pripravku je nutno vzit v ivahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Pouziti ptipravku, které je odlisné od pokynd uvedenych v tomto souhrnu udajt o pfipravku (SPC),
mize zvysit prevalenci bakterii rezistentnich k ampicilinu a/nebo kloxacilinu a snizit i€¢innost terapie
ostatnimi beta-laktamy z dGivodu mozné zkiizené rezistence.

Zv14stni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Pfi nakladani s veterinarnim lé¢ivym ptipravkem by se mély pouzivat gumové rukavice, aby nedoslo ke
kontaktu 1é¢iva s kuzi.

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo po koznim kontaktu vyvolat
hypersensitivitu (alergii). Hypersensitivita na peniciliny mutze vést ke zkiizenym 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 l¢kaii. Otok obliceje, rti, o¢i nebo potize s dychanim
jsou vazné symptomy a je doporuceno v téchto piipadech vyhledat pomoc lékate.

Zv14$tni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Skot (dojnice v laktaci)

Nejsou znamy.

HIaseni nezadoucich ucinkd je dulezité. Umoziuje nepfretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
lé¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu prostrednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni iidaje naleznete v pfibalové informaci.

3.7 Pouiiti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

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

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou znamy.

3.9 Cesty podani a davkovani

Intramamarni podani

Obsah jednoho aplikatoru se poda do infikované ctvrti. Celkoveé se provedou tfi aplikace ve 12 nebo
24 hodinovych intervalech. Aplikuje se do vydojeného ocisténého a vydezinfikovan¢ho struku.
Nastavec aplikatoru se zavede do strukového kanalku a lehkym tlakem na pist se zvolna aplikuje.
Lécena ¢tvrt’ mize byt pii nasledovném dojeni opét vydojena.

Ptiprava a pouziti kratkého hrotu: Uchopit kryci kloboucek mezi ukazovak a palec, ohnout a odstranit
(viz obrazek na vnéjsim obalu ptipravku). 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 konvencniho hrotu: Uchopit spodni ¢ast kryciho kloboucku mezi ukazovak a palec,
ohnout, pfitlacit a odstranit (viz obrazek na vnéj§im obalu ptipravku). Ptipravek aplikovat Setrn¢ pod
mimym tlakem az do rovnomérného naplnéni strukového kanalku.

V zadném ptipade¢ se nedotykat prsty odkrytého hrotu!

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

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

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouziti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitirnich veterinarnich lé¢ivych pfipravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Maso: 7 dni

Mléko: 60 hodin (5 dojeni)

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod: QJ51RC26

4.2 Farmakodynamika

Pisobeni ampicilinu a kloxacilinu je baktericidni. Kloxacilin je u¢inny proti grampozitivnim bakteriim

vcetné kmenti produkujicich beta-laktamdzy, ampicilin pokryva spektrum gramnegativnich ptivodc.

Kombinace antibiotik dosahuje vysoké €inné hladiny v mlécné Zldze a nema drazdivé ucinky na

parenchym mlécné zlazy.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je ucinny u bakterialnich infekci mlééné zlazy u dojnic v laktaci

vyvolanych: Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus agalactiae, Streptococcuc uberis,

Staphylococcus spp. kmeny penicilin rezistentni a senzitivni, Corynebacterium spp., E. coli.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 18 mésic.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

5.4 Drubh a slozZeni vnitiniho obalu

Bily aplikator z nizkohustotniho polyethylenu s obsahem 4,5 ml (3 g) suspenze.



Baleno v papirovych krabickach po 12, 24, 30 nebo 72 aplikatorech.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych piipravka nebo odpadu,
které pochazi z téchto pripravku

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostifednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro ptislusny
veterinarni 1é¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Ceska republika, s.r.o.

7.  REGISTRACNI CISLO(A)

96/255/91-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 25.7.1991

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

Cervenec 2024

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkt Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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