SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Ampiclox LC 75/200 mg intramammarna suspenzia

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 injektor (3 g) obsahuje:

Ucinné latky:

Ampicillinum natricum 75 mg

Cloxacillinum natricum 200 mg

Pomocné latky:
Butylhydroxyanizol (E320) 0,61 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Intramammarna suspenzia.
Biela suspenzia.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Cielovy druh zvierat

Kravy v obdobi laktacie.

4.2.  Indikacie

Liecba klinickych mastitid spdsobenych citlivymi baktériami u dojnic pocas laktacie:
Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus agalactiae, Streptococcuc uberis, Staphylococcus spp.,
Corynebacterium spp., E. coli.

4.3. Kontraindikacia

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na u¢innt latku.

4.4, Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Ziadne.

4.1.  Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Ziadne.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Peniciliny a cefalosporiny mozu po injekcii, inhalacii, poziti alebo kontakte s kozou vyvolat
hypersenzitivitu (alergiu). Hypersenzitivita na peniciliny méze viest’ ku skrizenym reakciam



s cefalosporinmi a naopak. PrileZitostne mozu byt alergické reakcie na tieto latky i vazne. Pokial
viete, ze ste citlivi alebo ste boli upozorneni, aby ste nepracovali s takymito preparatmi, vyhnite sa
manipulacii s nimi. Zaobchadzajte s tymito liekmi s maximalnou pozornostou, aby ste sa vyhli
neziaducej expozicii. Pokial’ sa u vas rozvini postexpozi¢né priznaky, ako kozna vyrazka, mali by ste
vyhladat’ lekarsku pomoc. Opuch tvare, pier alebo oci alebo stazené¢ dychanie st vaznejSimi
priznakmi a vyzaduju neodkladny lekarsky zasah.

Po pouziti lieku si umyt’ ruky.

4.2.  Neziaduce ucinky

Nie s zname.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie

Liek je urceny na liecbu klinickych mastitid u dojnic v laktacii.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
Ziadne.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Intramammarne.

Obsah jedného injektora aplikovat’ do infikovanej Stvrtky. Celkovo aplikovat’ 3 krat v 12 alebo 24
hodinovych intervaloch. Aplikovat' do vydojeného, ocisteného a dezinfikovaného struku. Nadstavec
injektora zaviest’” do strukového kanalika a T'ahkym tlakom na piest pozvolne aplikovat. Lie¢ena
Stvrtka moze byt pri nasledovnom dojeni vydojena.

410 Predavkovanie

Predavkovanie je velmi nepravdepodobné, pretoze sa vzdy aplikuje obsah celého injektora. Pri
nahodnom predavkovani neboli pozorované Ziadne neziaduce Gcinky.

411 Ochranna lehota

Mlieko: 60 hodin (5 dojeni)
Maiso a vnutornosti: 7 dni

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: beta-laktamové antibiotika, peniciliny, kombinacia s inymi
antibakterialnymi latkami
ATCvet. kod: QI51RC26

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Posobenie ampicilinu a kloxacilinu je baktericidne. Kloxacilin je u¢inny proti grampozitivnym
baktériam vratane kmenov produkujucich B-laktamazu. Ampicilin pokryva gramnegativne spektrum
povodcov. Kombinécia antibiotik dosahuje vysoké G¢inné hladiny v mliecnej zl'aze a nemé drazdivé
ucinky na parenchym mlie¢nej Zl'azy.

Ampiclox LC susp. je ucinny pri bakterialnych infekciach mliec¢nej zl'azy u dojnic v obdobi laktacie
sposobenych:  Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus agalactiae, Streptococcuc uberis,
Staphylococcus spp. kmene penicilin rezistentné a senzitivne, Corynebacterium spp., E. coli.

6. FARMACEUTICKE UDAJE



6.1. Zoznam pomocnych latok

Butylhydroxyanizol

12-hydroxystearin

Podzemnicovy olej

6.1.  Inkompatibility

Nie st zname.

6.2.  Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho liecku zabaleného v pdvodnom obale: 18 mesiacov.
6.3.  Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

6.4.  Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Biely polyetylénovy (LD) injektor s hladkym, konickym, hermeticky uzavretym hrotom. Vonkajsi
obal: kartonova skatul’a. PriloZzena pisomna informacia pre pouzivatel'ov.

Velkost balenia: 12, 24, 30 a 72 injektorov.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.5. Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneSkodiovanie nepouZitych veteriniarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika, S.r.0., namésti 14. fijna 642/17, 150 00 Praha 5, Ceska republika
8. REGISTRACNE CiSLO

96/255/91-S

7. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/DATUM PREDLZENIA REGISTRACIE
28.4.1994 / 20.5.1999 / 11.9.2004 / 4.8.2011

8. DATUM REVIZIE TEXTU

11/2016

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Netyka sa.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{Karténova krabicka}

1. NAZOV LIEKU

Ampiclox LC 75/200 mg intramammarna suspenzia

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 injektor (3 g) obsahuje:

Ucinné latky:
Ampicillinum natricum 75 mg
Cloxacillinum natricum 200 mg

Pomocné latky:
Butylhydroxyanizol (E320) 0,61 mg

3. LIEKOVA FORMA

Intramammarna suspenzia.

4. VEIKOST BALENIA

24/24/30/72 injektorov

5. CIECOVY DRUH

Kravy v obdobi laktacie.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Liecba klinickych mastitid spdsobenych citlivymi baktériami u dojnic pocas laktacie:
Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus agalactiae, Streptococcuc uberis, Staphylococcus spp. ,
Corynebacterium spp., E. coli.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramammarne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Mlieko: 60 hodin (5 dojeni)
Miso a vnutornosti: 7 dni

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP



| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

12. OSO]}ITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNEéKOpNENIE ,
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s platnymi predpismi.

13.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

[14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

[15. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika, s.r.0., namésti 14. fijna 642/17, 150 00 Praha 5, Ceska republika

[16. REGISTRACNE CISLO

96/255/91-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze:



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{etiketa — 3 g injektor}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Ampiclox LC 75/200 mg intramammarna suspenzia

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

1 injektor (3 g) obsahuje:
Ampicillinum natricum 75 mg
Cloxacillinum natricum 200 mg

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH JEDNOTKACH

3¢

[, SPOSOB PODANIA LIEKU

Intramammarne.

5. OCHRANNA LEHOTA

Mlieko: 60 hodin (5 dojeni)
Maiso a vnutornosti: 7 dni

[6.  CISLO SARZE

¢. Sarze:
(7. DATUM EXSPIRACIE

EXP
8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Ampiclox LC 75/200 mg intramammarna suspenzia

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITEBA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Zoetis Ceska republika, S.r.o., namesti 14. fijna 642/17, 150 00 Praha 5, Ceska republika

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarzi:
Haupt Pharma Latina S.r.l., SS 156 Km Monti Lepini 47,600, 041 00 Borgo San Michele (Latina),
Taliansko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Ampiclox LC 75/200 mg intramammarna suspenzia

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY
1 injektor (3 g) obsahuje:

Uginné latky:

Ampicillinum natricum 75 mg
Cloxacillinum natricum 200 mg

Pomocné latky:

Butylhydroxyanisol (E320) 0,61 mg

Biela suspenzia.

4, INDIKACIA(-E)

Lie¢ba klinickych mastitid spdsobenych citlivymi baktériami u dojnic pocas laktacie:
Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus agalactiae, Streptococcuc uberis, Staphylococcus spp.,
Corynebacterium spp., E. coli.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na u¢innt latku.

6. NEZIADUCE UCINKY

Nie st zname.

7. CIELOVY DRUH

Kravy v obdobi laktacie.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Intramammarne.

Obsah jedného injektora aplikovat’ do infikovanej Stvrtky. Celkovo aplikovat’ 3 krat v 12 alebo

24 hodinovych intervaloch. LieCena Stvrtka moZze byt pri nasledovnom dojeni vydojena.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI



Aplikovat’ do vydojeného, oCisteného a dezinfikovaného struku. Nadstavec injektora zaviest’ do
strukového kanalika a l'ahkym tlakom na piest pozvolne aplikovat. LieCena Stvrtka moze byt pri
nasledovnom dojeni vydojena.

10. OCHRANNA LEHOTA

Mlieko: 60 hodin (5 dojeni)
Miso a vnutornosti: 7 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.
Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podévajuca liek zvieratam:

Peniciliny a cefalosporiny mézu po injekcii, inhalacii, poziti alebo kontakte s kozou vyvolat
hypersenzitivitu (alergiu). Hypersenzitivita na peniciliny méze viest ku skrizenym reakciam s
cefalosporinmi a naopak. Prilezitostne mozu byt alergické reakcie na tieto latky i vazne. Pokial viete,
7e ste citlivi alebo pokial’ ste boli upozorneni, aby ste nepracovali s takymito preparatmi, vyhnite sa
praci s nimi. Zaobchadzajte s tymito lickmi s maximalnou pozornostou aby ste sa vyhli neziaducej
expozicii. Pokial’ sa u vas rozvinu postexpozi¢né priznaky ako kozna vyrazka, mali by ste vyhl'adat
lekarsku pomoc. Opuch tvare, pier alebo oci alebo stazené dychanie su vaznejSimi priznakmi
a vyzaduju neodkladny lekarsky zasah.

Po pouziti lieku si umyt ruky.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRiIiPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Velkost balenia: 12, 24, 30, 72 injektorov
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.



