VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Ampiclox vet intramammaarisuspensio

2. LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi intramammaariruisku (3 g) siséltia:
Vaikuttavat aineet:

Ampisilliininatrium vastaten ampisilliinid 75,0 mg

Kloksasillininatrium vastaten kloksasilliinia 200,0 mg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Maiérilline n koostumus, jos tima tieto on
tarpeen elidinliikkeen annos telemiseksi oikein

Risiiniéljy, hydrattu 30,37 mg
Butyylihydroksianisoli 0,61 mg
Maapéhkinddljy, puhdistettu ad3g

Vaaleahko, jaykdhko suspensio.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Nauta.

3.2 Kiyttoaihe et kohde-eldinlajeittain

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

tuotantokauden aikana.

Antimikrobisen hoidon suunnittelussa on otettava huomioon sen hetkinen bakteeriresistenssitilanne ja
hoidon tarkoituksenmukaisuus, seké nithin littyvit lidkeaineiden kéyttosuositukset.

3.3 Vasta-aiheet

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

34 Erityisvaroitukset
Ei ole.
3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka littyvét turvalliseen kiytt6on kohde-eldinlajilla:




Ladkkeen kidyton tulisi perustua eldimesté eristetyn taudinaiheuttajan herkkyysméarityksiin. Jos tima ei
ole mahdollista, hoidon tulee perustua paikallisiin (alueellisiin tai maatilakohtaisiin) epidemiologisiin
tietoihin kohdebakteerien mikrobilddkeherkkyydesta.

Valmisteen kdyton tulisi perustua herkkyysmadrityksiin ja sen kdytossd on otettava huomioon
mikrobildékkeitd koskevat viranomais- ja paikalliset méédraykset.

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

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:

Beetalaktaamit (penisilliinit, kefalosporiinit) voivat aiheuttaa yliherkkyysreaktioita injisoituina,
hengitettyind, syotyind tai thokontaktilla. Joskus reaktiot voivat olla hengenvaarallisia. Jos olet yliherkkd
beetalaktaameille, 4ld késittele valmistetta. Jos saat sellaisia oireita, kuten ihottumaa, kasvojen, huulien tai
kurkunpddn turvotusta tai hengitysvaikeuksia, kddnny vilittomésti lddkérin puoleen ja ndytéd hianelle
pakkausseloste tai myyntipdallys.

Erityiset varotoimet, jotka littyvit ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat

Nauta:

Hyvin harvinainen Y liherkkyysreaktio
(<1 eldin 10 000 hoidetusta eldimesta,
yksittdiset imoitukset mukaan
luettuina):

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedé. Se mahdollistaa eldinldékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset lihetetdén mieluiten eldinlidkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle taisen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelmin
kautta. Lisdtietoja yhteystiedoista on pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Voidaan kéyttda tineyden aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden Lifikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Ei tunneta.

3.9 Antoreitit ja annostus

Maitorauhaseen.
Yksi annosruiskullinen 1-2 kertaa pdivissé kolmena hoitokertana. Viltd ruiskun kérjen likaantumista.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hititilante essa ja vasta-aineet)

Oireenmukainen hoito. Noudatettaessa ohjeannoksia yliannostuksen vaaraa eiole.



3.11 Kayttoi koskevat erityiset rajoitukset ja erityis et kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobiliikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisliikkeiden kiyton rajoitukset resistenssin
ke hittymis riskin rajoittamis eksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Maito: hoidettu utareneljinnes 5 vrk, hoitamattomat utareneljinnekset 2 vrk.
Teurastus: 5 vrk.

4 FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QJ51CF02
4.2. Farmakodynamiikka

Valmisteen vaikuttavina aineina olevat ampisilliini ja kloksasilliini ovat bakterisidisesti vaikuttavia
puolisynteettisid penisilliinijohdoksia ja kuuluvat beetalaktaamien ryhméén.

Ampisilliini tehoaa sekd grampositiivisiin ettd gramnegatiivisiin mikro-organismeihin kuten
stafylokokkeihin, streptokokkeihin ja A4.pyogenes bakteeriin samoin kuin E.coliin ja muihin
gramnegatiivisiin bakteereihin. Ampisilliini on herkkd beetalaktamaasi-entsyymin vaikutukselle kun taas
grampositiivisiin  bakteereihin tehoava kloksasilliini on beetalaktamaasia kestivaa.

MIC-arvoja erdille utaretulehdusta aiheuttaville patogeeneille on esitetty alla olevassa taulukossa:

Bakteeri MIC
(ampisilliini + kloksasilliini)
mikrog/ml

Staphylococcus aureus 0,1-1.25

Streptococcus agalactiae 0,04

Streptococcus uberis 0,04

Streptococcus dysgalactiae 0,02

Escherichia coli 372 2,5

4.3 Farmakokinetiikka

Vaikuttavien aineiden enimmaéispitoisuudet maidossa kolmannen antokerran jilkeen ovat 1212 mikrog
kloksasilliinid ja 372 mikrog ampisilliinia/ ml maitoa (t... 2 h). Vuorokaudessa (24 h annostelun jilkeen)
pitoisuudet ovat vastaavastilaskeneet tasolle 8,5 ja 0,25 mikrog/ml, joten puolintumisaika maidossa on
lyhyt.

Beeta-laktaameihin kuuluvat aineet eivit imeydy merkittdvissd méérin utareesta systeemiseen
verenkiertoon terveilld eldimilld. Utaretulehdus, kuten tulehdus yleensé, voi lisdtd imeytymistd. Imeytynyt
osuus erittyy padosin muuttumattomana munuaisten kautta.

Ampisilliinista noin 20% ja vastaavasti noin 75% kloksasilliinista sitoutuu maidon proteiineihin.
Ampisilliinilla ja kloksasilliimilla on synergistinen vaikutus eréisiin penisillinaaseja muodostaviin
gramnegatiivisiin bakteereihin siten, etté kloksasilliini inhiboi penisillinaaseja ja vihenta siten
maktivoituvan ampisilliinin osuutta.

5.  FARMASEUTTISET TIEDOT
5.1. Merkittivit yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.



5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 18 kuukautta.
53 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Sailytd alle 25 °C.

54 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Polyeteenistd valmistettu intramammaariruisku, ménté ja suljin.
Pahvikotelo siséltdd 3 x 3 gin tai 24 x 3 gin intramammaariruiskua.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttiméattomien liéikevalmisteiden tai niis tii periisin olevien
jite materiaalien hivittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemériin eikd hévittdd talousjitteiden mukana.

Eldnlaakkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jitemateriaalien hévittdmisessé kédytetdédn lidkkeiden
paikallisia palauttamisjirjestelyja seké kyseessa olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmii.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Zoetis Animal Health ApS

7.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

MTnr 9795

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimméisen myyntiluvan my6ntdmispdivamadra: 2.11.1988/9.1.2006

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

12.2.2024

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemadriys.

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



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

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Ampiclox vet inframammér suspension

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En spruta for intramammarium (3 g) innehéller:

Aktiva substanser:

Ampicillinnatrium motsvarande ampicillin 75,0 mg

Kloxacillinnatrium motsvarande kloxacillin 200,0 mg.

Hjélpimnen:

Kvantitativ sammans dttning om
informationen behovs for korrekt
administrering av liike medlet

Kvalitativ sammanséittning av hjilpamnen och
andra bestindsdelar

Ricinolja, hydrogenerad 30,37 mg
Butylhydroxianisol 0,61 mg
Jordnotsolja, raffinerad ad3 g

Ljus, tjockflytande suspension.

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Notkreatur.

3.2 Indikationer for varje djurslag

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

Forekomsten av bakterieresistens, behandlingens dndamélsenlighet samt relaterade
anviandningsrekommendationer for de aktiva substanserna maste tas hiansyn till i planering av
antimikrobiell behandling.

3.3. Kontraindikationer

Anvand inte vid overkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjilpdmnena.
3.4 Sarskilda varningar

Inga.

3.5 Sarskilda forsiktighe tsitgéarder vid anvindning

Sérskilda forsiktichetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Anvéndning av lakemedlet ska baseras pa resistensbestdmning av bakterien som isolerats fran djuret. Om
det inte 4r mdjligt ska behandlingen baseras pa lokal (regional anldggningsnivd) 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 framftill slutet
av mjolkkarensperioden (utom under den kolostrala fasen), eftersom detta kan leda till att antimikrobiellt
resistenta bakterier 1 kalvens tarmbakterier vijs ut och okar spridningen av dessa bakterier via avforingen.

Sérskilda forsiktichetsatedrder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Betalaktamer (penicilliner, cefalosporiner) kan fororsaka verkdnslighetsreaktioner vid injicering,
mandning, via munnen eller genom hudkontakt. Ibland kan reaktionerna vara livshotande. Om du &r
overkénslig mot betalaktamer, hantera inte preparatet. Om du far symtom sasom hudutslag, svullnad av
ansikte, lappar eller svalg eller andndd, uppsok genast likare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Séarskilda forsiktighetsatgiarder for skydd av milion:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Notkreatur:

Mycket séllsynta Overkinslighetsreaktion

(férre dn 1 av 10 000 behandlade djur,

enstaka rapporterade hindelser
inkluderade):

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av godkdnnande
for forsdlining eller dennes lokala foretrddare eller till den nationella behdriga myndigheten via det
nationella rapporteringssystemet. Se respektive kontaktuppgifter i bipacksedeln.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller liggliggning

Kan anvéndas under driktighet.

3.8 Interaktioner med andra like medel och 6vriga interaktioner

Inga kénda.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Intramammar anvindning,
En spruta 1-2 génger dagligen, tre behandlingar. Undvik fororening av sprutans spets.

3.10 Symtom pa éverdosering (ochi tillimpliga fall akuta dtgéirder och motgift)

Symtomatisk behandling.

3.11 Sarskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira like medel for att

begrinsarisken for utve ckling av resistens

Ej relevant.



3.12. Karenstider

Mjolk: behandlad juverfjirdedel 5 dygn, obehandlad juverfjardedel 2 dygn.
Kott och slaktbiprodukter: 5 dygn.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QJ51CF02
4.2 Farmakodynamik

Preparatets aktiva substanser ampicillin och kloxacillin 4r bada semisyntetiska penicillinderivat med
baktericid verkan och tillhér gruppen betalaktamer.

Ampicillin ar effektiv mot bade grampositiva och gramnegativa mikroorganismer sasom stafylokocker,
streptokocker och 4.pyogenes-bakterien samt mot E.coli och andra gramnegativa bakterier. Ampicillin ar
kénslig for betalaktamas-enzym medan kloxacillin som &r effektiv mot grampositiva bakterier motstar
betalaktamas.

MIC-virden for ndgra patogener som orsakar mastit 4r angivna i tabellen nedan:

Bakterie MIC
(ampicillin + kloxacillin)
mikrog/ml
Staphylococcus aureus 0,1-125
Streptococcus agalactiae 0,04
Streptococcus uberis 0,04
Streptococcus dysgalactiae 0,02
Escherichia coli 372 2.5

43 Farmakokinetiska egenskaper

Efter det tredje administreringstillfillet &r maximala koncentrationer av aktiva substanser i mjolk

1212 mikrog kloxacillin och 372 mikrog ampicillin /ml mjolk (t,. 2 h). Inom ett dygn (24 h efter
administration) har koncentrationer sjunkit till nivan 8,5 respektive 0,25 mikrog/ml, sa halveringstiden i
mjolk ar kort.

Substanser som tillhér gruppen betalaktamer absorberas inte systemiskt i ndgon storre utstrackning fran
juvret hos friska djur. Mastit liksom infektioner i allmidnhet kan 6ka absorptionen. Den absorberade
fraktionen utsdndras huvudsakligen oféréndrad via njurarna.

20 % av ampicillin och 75 % av kloxacillin binder till proteiner i mjolk.

Ampicillin och kloxacillin har en synergisk effekt mot vissa penicillinasproducerande gramnegativa
bakterier dirfor att kloxacillin inbiherar penicillinaser och dirmed minskas fraktionen av inaktiverad
ampicillin.

5.  FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter
Inga kénda.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 18 manader.



5.3 Sirskilda forvarings anvis ningar
Forvaras vid hogst 25 °C.
5.4 Inre forpackning (forpacknings typ och material)

En spruta for intramammarium av polyeten, kolv och forslutning.
Kartong innehallande 3 x 3 g eller 24 x 3 g sprutor for intramammarium.

5.5 Sarskilda forsiktighe tsatgiirder for destruktion av ej anvint liike medel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint likemedel eller avfall fran likemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Zoetis Animal Health ApS

7.  NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

9795

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 2.11.1988/9.1.2006

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

12.2.2024

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

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



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

