1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Ampiclox L.C., (75 mg + 200 mg)/3 ¢ zawiesina dowymieniowa dla bydla
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANC]JI CZYNNE](-YCH)

Ampicylina (w postact ampicyliny sodowe) 75 mg (79,72 mg)/3 ¢
Kloksacylina (w postact kloksacyliny sodowey) 200 mg (218,35 mg)/3 ¢

Wykaz wszystkich substancjt pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zawiesina dowymieniowa
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Docelowe gatunki zwierzat
Bydio.
4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Kliniczne postacie mastifis u krow w okresie laktacy, wywolane przez drobnoustroje wrazliwe na
dzialanie antybrotykow zawartych w preparacie.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na antybiotyki -laktamowe.

4.4. Specjalne ostrzezenia dotyczgce stosowania u kazdego z docelowych gatunkow
zwierzat

Brak.

4.5. Specjalne $rodki ostroznosci przy stosowaniu, w tym specjalne srodki
ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierz¢tom

Penicyliny 1 cefalosporyny moga wywolywac reakcje nadwrazliwosct (alergig) po i1ch podaniu
parenteralnym, po przypadkowym dostaniu si¢ do drog oddechowych, spozyciu oraz kontakcie ze
skorg. Nadwrazliwos¢ na  penicyliny moze prowadzic do  krzyzowey nadwrazliwosct na
cefalosporyny 1 odwrotnie. Reakeja alergiczna na te substancje moze w niektorych przypadkach
byc powazna.

Osoby o znanej nadwrazliwosci lub osoby, ktorym zalecano untkanie kontaktu z tego rodzaju
substancjami, nic powinny mie¢ kontaktu z tym preparatem.

Nalezy bardzo ostroznic postgpowac z produktem, podeymujac wszelkie zalecane Srodki
ostroznosci, by unikna¢ przypadkowego narazenia na dziatanie preparatu.



Jeslt w wyniku przypadkowego kontaktu z produktem rozwingly si¢ objawy takic jak wysypka na
skorze, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem medycyny pokazujac mu opakowanie produktu lub
ulotke¢ informacyjna. Obrze¢k twarzy, ust, okolic oczu lub trudnoéci w oddychaniu sg znacznic
powazniejszymi objawami 1 mogg wymagac natychmiastowej interwencji medyczney.
Nalezy umyc¢ r¢ce po zastosowaniu preparatu.

4.6. Dziatania niepozadane (cz¢stotliwosc 1 stopien nasilenia)
Nie obserwowano.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$nosci
Produkt moze byc¢ stosowany w okreste ciazy 1 w trakcie calego okresu laktacii.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Nieznane.

4.9. Dawkowanie 1 droga(-1) podania dla poszczegdlnych docelowych gatunkéow
zwierzat

Preparat podaje si¢ dostrzykowo w iloscr jedna tubostrzykawka na cwiartke wymienia. Schemat
stosowanta obejmuje trzykrotne podante w odst¢pach, co 12 godzin. Przed podaniem nalezy
doktadnie zdoic leczong cwiartke wymienta 1 zdezyntekowac strzvk. Do kazde) tubostrzykawki
dotaczona jest chusteczka nasaczona srodkiem dezyntfekeyjnym. Po podaniu preparatu nalezy
delikatnie wymasowac strzyk w kierunku zatokt mlekowey.

4.10. Przedawkowanie (w tym jego objawy, sposob postgpowania przy udzielaniu
natychmiastowe] pomocy oraz odtrutki), jezeli niezbedne

Ampicylina 1 kloksacylina charakteryzuja si¢ bardzo niska toksycznoscia 1 sa substancjami bardzo
dobrze tolerowanymi przez zwierzeta, po ich zastosowantu na drodze doustney lub parenteralney.
W zwiazku z tym nie nalezy oczekiwac efektow ubocznych po przypadkowym przedawkowantu.

4.11. Okres(-y) karency

lT'kanki jadalne - 7 dni
Mleko - 60 godzin

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE/IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyezna: Preparaty przectwinfekeyjne do stosowania ogolnego. Antybiotyki
do stosowania dowymieniowego. Antybiotyki beta-laktamowe do stosowanta dowymieniowego,
penicyliny. Penicyliny o szerokim spektrum. Ampicylina, polaczenia ampicyliny.

Kod ATCvet: Q]51CAS51

5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Ampicylina 1 kloksacylina sa polsyntetycznymi penicylinami o dziataniu  bakteriobojczym.
Mechanizm ich dzialania, podobnie jak innych antybiotykéw B-laktamowych, polega na



zaburzantu syntezy Sctany komorki bakteryjne). Szerokie spektrum dzialania soli sodowych
ampicyliny 1 kloksacyliny obeymuje bakterte Gram-dodatnie 1 Gram-ujemne najczescie
wywolujace mastitts u bydla (np. Streptococcus dysgalactiae, Str. uberis, Str. agalactiae, wrazliwe gatunki
Staphylococcus spp. (w tym szczepy produkujace penicilinazg), Corynebacterinm spp., E. coli).

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podanmu dowymientowym ampicylina 1 kloksacylina osiagaja wysokt poziom w tkankach
wymienia 1 tylko w ntewtelkim stopniu przechodzg do krwi. Substancje czynne preparatu
Ampiclox L.C. pozostajg glownie w thankach wymienia 1 sq wydalane glownie w mleku w cigeu
48 godzin od ostatniego podania.

Po podaniu dowymieniowym poziom ampicyliny 1 kloksacyliny w tkankach wymienia, 12 godzin
po podaniu ostatniej dawki, wynosil odpowiednio 0,47 mg/ke oraz 2,12 mg/keg, ale po 24
godzinach od podania ostatniej dawkt spadal znacznie ponize) maksymalnego dopuszczalnego
poziomu pozostatosct (0,3 mg/ke) we wszystkich tkankach jadalnych wilaczajac w to tkanki
wymienia, tkanke tluszczowa, migsnie, watrobe 1 nerkt.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Skfad jakosciowy substancji pomocniczych

Butylohydroksyanizol
12-Hydroksystearyna
Olej arachidowy oczyszczony
0.2. Glowne niezgodnosci farmaceutyczne
Nieznane.
6.3. Okres waznosci (w tym jezeli jest to konieczne okres przydatnosci produktu
leczniczego  weterynaryjnego po  pierwszym  otwarciu  opakowania

bezposredniego/rozcienczeniu lub rekonstytucji/dodaniu do pokarmu lub
paszy granulowanej)

18 miesi¢ey dla produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy.
6.4. Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu i transporcie
Przechowywac w temperaturze ponizej 25 °C.
6.5. Rodzaj opakowania bezposredniego i sktad materiatéw z ktorych je wykonano

Tubostrzykawka dowymieniowa z LDPE z oslona kantuli zawierajaca 3 g zawiesiny, pakowana
po 12 lub 24 sztuki w tekturowe pudetko.

6.6. Szczegdlne Srodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego
produktu leczniczego weterynaryjnego lub odpadéw pochodzacych z tego
produktu, jezeli ma to zastosowanie

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unteszkodliwic w
sposob zgodny z obowiazujgcymi przepisami.



7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Ptizer T'rading Polska Sp. z o.0.

ul. Postepu 178
02-676 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

124/95

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

5 marca 2010 r.

10. DATA  OSTATNIE] AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA, JEZELI DOTYCZY

Nie dotyczy.



