PAKKAUSSELOSTE

1. Elidinliddkkeen nimi

Ampiclox vet intramammaarisuspensio

2. Koostumus
Yksi intramammaariruisku (3 g) siséltda:
Vaikuttavat aineet:

Ampisilliininatrium vastaten ampisilliinia 75,0 mg
Kloksasillininatrium vastaten kloksasilliinia 200,0 mg

Apuaineet:
Risini6ljy, hydrattu 30,37 mg
Butyylihydroksianisoli 0,61 mg

Maapéahkind6ljy, puhdistettu ad 3,0 g

Vaaleahko, jaykdahko suspensio.

3. Kohde-eliinlaji

Nauta.

4. Kayttoaiheet

Ampisilliinille ja/tai kloksasilliinille herkkien mikro-organismien aiheuttamat utaretulehdukset maidon-
tuotantokauden aikana.

Antimikrobisen hoidon suunnittelussa on otettava huomioon sen hetkinen bakteeriresistenssitilanne ja hoidon
tarkoituksenmukaisuus, sekd nihin littyvét lddkeaineiden kdyttdsuositukset.

5.  Vasta-aiheet

Ei saa kiyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineille. tai apuaineille.

Erityiset varotoimet, jotka littyvit turvalliseen kdyttoon kohde-eldinlajilla:

Laakkeen kdyton tulisi perustua eldimesta eristetyn taudinaiheuttajan herkkyysmaarityksiin. Jos tima ei ole
mahdollista, hoidon tulee perustua paikallisiin (alueellisiin tai maatilakohtaisiin) epidemiologisiin tietoihin
kohdebakteerien mikrobilddkeherkkyydesta.

Valmisteen kdyton tulisi perustua herkkyysméérityksiin ja sen kdytossd on otettava huomioon mikrobilddkkeitad
koskevat viranomais- ja paikalliset miaraykset.Eioleellinen.

Antibioottijddmid sisdltdvin erottelumaidon juottamista vasikoille tulee vilttdd maidon varoajan pééttymiseen
saakka (lukuun ottamatta ternimaitovaihetta), koska se voi valikoida mikrobilddkkeille resistenttejd bakteereita
vasikan suolistomikrobistossa ja lisdtd ndiden bakteerien erittymistd ulosteeseen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Beetalaktaamit (esim. kloksasilliini) voivat aiheuttaa yliherkkyysreaktioita injisoituina, hengitettyind, syotyind tai
ithokontaktilla. Joskus reaktiot voivat olla hengenvaarallisia. Jos olet yliherkkd beetalaktaameille, késittele
valmistetta vain suojauduttuasi tdysin mahdolliselta ihokontaktilta (esim. kdsineet) tai 414 késittele valmistetta



ollenkaan. Jos saat sellaisia oireita, kuten ihottumaa, kasvojen, huulien, tai kurkunpdén turvotusta tai
hengitysvaikeuksia, kddnny valittomasti ldkdrin puoleen ja ndytd hénelle pakkausseloste tai myyntipaallys.

7. Haittatapahtumat

Nauta:

Hyvin harvinainen Y liherkkyysreaktio

(<1 eldmn 10 000 hoidetusta eldimesta,
yksittéiset ilmoitukset mukaan luettuina):

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedé. Se mahdollistaa eldinldékkeen turvallisuuden jatkuvan seurannan. Jos
havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa, taiolet sitd mieltd, ettd
ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlidkarillesi. Voit imoittaa kaikista haittavaikutuksista myos
myyntiluvan haltijalle tai myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kayttimalld timén pakkausselosteen lopussa
olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjirjestelmdn kautta:

Léédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8.  Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eliinlajeittain

Maitorauhaseen.

Valmiste annostellaan maitorauhaseen. Vilti ruiskun kérjen likaantumista.

Yksi annosruiskullinen 1 — 2 kertaa pdivassa kolmena hoitokertana.

9.  Annostusohjeet

Ali kosketa varsinaista kiirked, koska se on miiri tyontid mahdollisimman puhtaana
vedinkanavaan.

Lyhyen kérjen kiyttod suositellaan. T&lld tavoin estetddn vedinkanavavan mahdollinen vioittuminen.

Kérjen valinta ja kédytto:

i1f

Lyhyen kirjen saat kiyttoosi taivuttamalla ruiskun valkoisen
tulpan yldosaa niin, ettd se katkeaa. Poista katkennut osa.

Pitkén kirjen saat kdyttdosi poistamalla ruiskun valkoinen tulppa tyvestd vetimalld.

Tyo6nné valittu kérki vedinkanavaan kuvan mukaisesti. Paina ruiskun méntdé rauhallisesti ja tasaisesti kunnes
suspensio on kokonaan maitorauhasessa.


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

10. Varoajat
Maito: hoidettu utareneljénnes 5 vrk, hoitamattomat utareneljinnekset 2 vrk.

Teurastus: 5 vrk.

11. Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Sailyta alle 25 °C.

Ali kiyti titi eldinlidikettd viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen, joka on ilmoitettu ruiskun etiketissi ja
pahvipakkauksessa merkinnidn Exp. jilkeen. Viimeiselld kiyttopaivaimdaralld tarkoitetaan kuukauden viimeistd
péivaa.

12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Léédkkeitd ei saa kaataa viemériin eikd hévittda talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytdstd syntyvien jitemateriaalien hévittimisesséd kdytetddn paikallisia
palauttamisjirjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinliikkeeseen sovellettavia kansallisia kerdysjirjestelmid. Ndiden

toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kéyttamattomien lidkkeiden havittamisestd eldinladkariltasi.

13. Eliinldidkkeiden luokittelu

Eldinlidkemadrdys.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
MTnr 9795

Pahvikotelo siséltdd 3 x 3 gn tai 24 x 3 gin intramammaariruiskua.

15. Péivamaéiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
12.2.2024

Tété eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:
Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 K&6penhamina
Tanska

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:




Haupt Pharma Latina S.r.L

S.S. 156 km 47,600

04100 Borgo San Michele (LT)
Latina

Italia

Paikallinen edustaja ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Zoetis Finland Oy

Bulevardi 21/SPACES

00180 Helsinki

Puh.: +358 10 336 7000

laaketurva@zoetis.com

Lisdtietoja tésti eldinlidkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.


mailto:laaketurva@zoetis.com

BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska likemedlets namn

Ampiclox vet intramammaér suspension

28 Sammans iittning
En spruta for intramammarium (3 g) innehéller:
Aktiva substanser:

Ampicillinnatrium motsvarande 75,0 mg ampicillin.
Kloxacillinnatrium motsvarande 200,0 mg kloxacillin.

Hjilpimnen:
Ricinolja, hydrogenerad 30,37 mg
Butylhydroxianisol 0,61 mg

Jordnétsolja, raffinerad till 3 g.

Ljus, tjockflytande suspension.

3.  Djurslag

Notkreatur.

4. Anvindningsomriden

Behandling av mastit orsakade av mikroorganismer som é&r kénsliga for ampicillin och/eller kloxacillin under
laktationsperioden.

Forekomsten av bakterieresistens, behandlingens &dndamalsenlighet samt relaterade anvindningsrekommendationer
for de aktiva substanserna maste tas hinsyn till i planering av antimikrobiell behandling.

5. Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjilpdmnena.

6. Sarskilda varningar

Séarskilda forsiktichetsatgarder for siker anvindning hos det avsedda djurslaget:

Anvandning av lakemedlet ska baseras pé resistensbestimning av bakterien som isolerats fran djuret. Om det inte
drmojligt ska behandlingen baseras pé lokal (regional anliggningsnivd) epidemiologisk information om
malbakteriens kénslighet.

Hénsyn ska tas till officiella, nationella och regionala antimikrobiella riktlinjer nér likemedlet anvénds.

Matning av kalvar med 6verskottsmjolk som innehaller rester av antibiotika ska undvikas framtill slutet av
mjolkkarensperioden (utom under den kolostrala fasen), eftersom detta kan leda till att antimikrobiellt resistenta
bakterier i kalvens tarmbakterier vdjs ut och okar spridningen av dessa bakterier via avforingen.

Séarskilda forsiktichetsatgidrder for personer som ger likemedlet till djur:

Betalaktamer (t.ex. kloxacillin) kan fororsaka dverkanslighetsreaktioner vid injicering, inandning, via munnen eller



genom hudkontakt ocksa for manniskor. Ibland kan reaktionerna vara livshotande. Om du 4r 6verkénslig mot
saddana &mnen, hantera inte likemedlet utan att skydda dig fullstéindigt mot hudkontakt (t.ex. handskar), eller
hantera inte likemedlet alls. Om du far ndgot av foljande symtom, uppsdk genast likare och visa bipacksedeln eller
etiketten: hudutslag, svullnad i ansikte, lippar eller struphuvud, eller om du far andnéd.

7. Biverkningar

Notkreatur:

Mycket sillsynta Overkinslighetsreaktion

(férre an 1 av 10 000 behandlade djur,
enstaka rapporterade hindelser
inkluderade):

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggér fortldpande sédkerhetsovervakning av ett likemedel. Om du
observerar biverkningar, dven saddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om du tror att likemedlet inte har
fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksé rapportera eventuella biverkningar till innehavaren av
godkdnnande for forsdlining eller den lokala foretrddaren for mnehavaren av godkdnnandet for forsdljning genom
att anviinda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, adminis treringssitt och adminis treringsvig(ar)

Intramammér anvindning.

En spruta 1-2 ganger dagligen, tre behandlingar. Undvik fororening av sprutans spets.

9. Rad om korrekt adminis trering

Likemedlet administreras intramammart.

En spruta per juverfjirdedel 1 — 2 ganger dagligen, tre behandlingar.

Veterindrens instruktioner bor foljas.

Ror inte sjilva spetsen. Spetsen skall vara mdjligast ren da den fors in i spenkanalen.

Det dr rekommendabelt att den kortare spetsen anvénds. P4 sé sétt minimeras risken for att eventuella skador

uppstar i spenkanalen.

Val av spets, spetsens anvindning:

iif

Kort spets: Bdj och bryt den yttersta delen av det vita holjet, som skyddar spetsen. Avlidgsna den avbrutna delen.



https://www.fimea.fi/sv/veterinar

Lang spets: Dra av hela det vita holjet som skyddar spetsen.

For sedan in spetsen i spenkanalen sdsom bilden visar. Tryck in sprutans kolv lugnt och jimt sa att all suspension
fors in i mjolkkorteln.

10. Karenstider

Mjolk: behandlad juverfjirdedelar 5 dagar, obehandlad juverfjirdedel 2 dagar.

Koétt och slaktbiprodukter: 5 dagar.

11. Sérskilda forvaringsanvis ningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa sprutans etikett och kartongen efter Exp. Utgéngsdatumet ar
den sista dagen i angiven ménad.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion
Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall.

Anviénd retursystem for kassering av ej anvint likemedel eller avfall fran likemedelsanvindningen i enlighet med
lokala bestimmelser. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinir eller apotekspersonal hur man gér med likemedel som inte lingre anvénds.

13. Klassificering av det veterinirme dicinska liikemedlet

Receptbelagt likemedel.
14. Nummer pa godkinnande for forséljning och forpackningsstorlekar
MTnr 9795

Kartong innehéllande 3 x 3 g eller 24 x 3 g sprutor for intramammarium.

15. Datum di bipacksedeln senast édndrades
12.2.2024

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkéinnande for forsélining:
Zoetis Animal Health ApS

Oster Alle 48

DK-2100 K&penhamn

Danmark



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

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Haupt Pharma Latina S.r.1.

S.S. 156 km 47,600

04100 Borgo San Michele (LT)

Latina

Italien

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:
Zoetis Finland Oy

Bulevardi 21/SPACES

00180 Helsingfors

Tel.: +358 10 336 7000

laaketurva@zoetis.com

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta den lokala foretradaren fo6r innehavaren av godkénnandet
for forsaljning.



