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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR E
MAMIFORT 75/200 mg, suspensie intramamara pentru bovine, oi, capre R é})‘ ?
2 “‘\’i\g\,
2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA ’
Fiecare seringa de 8 g contine:
Substante active:
Ampicilind sodicd ..................... 75 mg
Cloxacillind sodica .................. 200 mg
Excipienti:
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | Compozitia  cantitativi, daci aceasti
constituenti informatie este esentiala pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar
Butilhidroxitoluen (BHT) 16g
Parafini alba, moale
Parafina lichida

Suspensie intramamara uleioasd, de culoare crem.

3. INFORMATI CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine (vaci in lactatie), oi (in lactatie) si capre (In lactatie).

3.2 Indicatii de utilizare, pentru fiecare specie tinti

Produsul se administreaza la bovine (vaci in lactatie), oi (in lactatie) si caore (in lactatie) pentru
tratamentul mastitelor cauzate de germeni susceptibili la substantele active.

Asocierea Intre cele doud antibiotice este eficace impotriva:

BacteriiJor Gram pozitive:

Staphylococcus aureus (chiar si tulpinile penicilin-rezistente), Streptococcus spp (chiar si enterococi),

Corynebacterium pyogenes, Clostridium perfringens, Cl. pseudotuberculosis, Listeria monocytogenes,
Bacillus anthracis.

Bacteriilor Gram negative:
Haemophilus influenza, Escherichia coli, Salmonella spp.. Shigella spp., Proteus mirabilis, P.
morganii, Brucella spp., Neisseria spp., Bordetela pertussis.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
Animalele cu antecedente alergice la cefalosporine trebuie tratate cu precautie.

3.4 Atentionari speciale

Nu exista.



3.5 Precautii sgé&jale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd Ja speciile finta:

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe testarea susceptibilitatii bacteriene izolate de la animale.
Daci aceasta nu este posibila, tratamentul trebuie s se bazeze pe informatiile epidemiologice (la nivel
regional, de ferm#) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor {inté.

Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale atunci cand se
utilizeaza produsul. Utilizarea produsului in afara instructiunilor furnizate in RCP poate creste
prevalenta bacteriilor rezistente si poate scidea eficacitatea tratamentului din cauza potentialului de
rezistentd Incrucisata.

Tratamentul trebuie inceput inca de la primele simptome de mastita si intotdeauna in timpul perioadei
de lactatie.

Dupa muls, inaintea administririi produsului, sferturile trebuie dezinfectate foarte bine cu solutie
antiseptica.

Dupi administrare masati ugerul pentru a facilita difuzarea produsului.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substaniele active trebuie sa evite contactul cu produsu!
medicinal veterinar.

In caz de ingestie sau contact accidental cu pielea solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
prospectul sau eticheta produsului. Persoana care manipuleaza produsul medicinal veterinar trebuie sa
poarte echipament de protectie.

3.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii

nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatuhui

Gestatie:

Poate 1 utilizat in perioada de gestatie.

3.8 Imteractiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

A nu se administra concomitent cu alte antibiotice bacteriostatice.

3.9 Cii de administrare si doze

Administrare intramamara.

Bovine (vaci in lactatie): 75 mg ampicilin sodica + 200 mg cloxacilind sodicd / sfert (echivalent cu 1
seringa / sfert) la 12 ore.

Tratamentul complet consta din 3 administrari.

Oi (in lactatie) si capre (in lactatie): 35 mg ampicilina sodicd + 100 mg cloxacilind sodica / sfert
(echivalent cu 1/2 seringa / sfert) la 12 ore.



Tratamentul complet consta din 3 administrari.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi) i3
o - == ’
Avand in vedere faptul ¢i doza maximai tolerabila este de 5 ori doza recomandaté, «infﬁxigg%%grjn

supradozare este foarte putin probabili. e o
TN e

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita
riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe: 7 zile
Lapte: 3 zile

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QI51CAS1

4.2 Farmacodinamie

Ampicilina este un antibiotic bactericid, o penicilina semisintetica din grupa beta-lactamine, sensibild
la actiunea penicilinazelor. Cloxacilina este un antibiotic bactericid din grupa betalactamine, o
penicilina semisintetici din grupa izoxazolil penicilinelor derivata din acidul 6-aminopenicilanic.
Asocierea intre cele doua antibiotice este eficace impotriva:

Bacteriilor Gram pozitive:

Staphylococcus aureus (chiar i tulpinile penicilin-rezistente), Streptococcus spp.(chiar si enterococi),

Corynebacterium pyogenes, Clostridium perfringens, Cl. pseudotuberculosis, Listeria monocytogenes,
Bacillus anthracis.

Bacteriilor Gram negative:

Haemophilus influenza, Escherichia coli, Salmonella spp., Shigella spp., Proteus mirabilis, P.
morganii, Brucella spp., Neisseria spp., Bordetela pertussis.

Asocierea celor doud antibiotice, apartinind aceleiasi grupe, are urmatoarele avantaje: ampicilina
sodica mareste spectrul de actiune Impotriva bacteriilor Gram negative iar cloxacilina sodicd conferi
rezistentd la penicilinaze. Efectul sinergic apare la o proportie cloxacilini-ampicilini de 2,6 : 1.
Ambele antibiotice inhiba sinteza peretelui celular bacterian prin inhibarea enzimelor transpeptidaza si
carboxipeptidaza. Aceasta produce un dezechilibru osmotic care distruge bacteria.

Cazuri de rezistentd au fost raportate la tofi germenii susceptibili, incluzand stafilococul penicilino-
rezistent, dar rezistenta nu are legiturd cu productia de penicilinazi. Cazurile de rezistentd sunt mai
frecvente la enterobacterii. Exista de asemenea rezisten{a incrucisati cu nafcilina si oxacilina.

4.3 Farmacocinetici

Dupa administrarea unei doze, concentratiile medii de antibiotice din lapte sunt de 84,55 ug/ml pentru
ampicilind i 125,01 pg/ml pentru cloxacilina. Nivelurile terapeutice active de antibiotic se mentin cel
putin 12 ore dupa incheierea tratamentului.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu este cazul.



5.2 Termen de Valiibilitate
~ Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A se pidstra la temperaturd mai micé de 25 °C.
A se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Seringd din polietileni de joasa densitate cu piston, cu canula protejatd cu un capac.
Fiecare seringd are o capacitate de 10 ml si contine 8 g suspensie.

- Cutie din carton x 4 seringi

- Galeata din polipropilena x 48 seringi

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate fn apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.
6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Laboratorios Syva S.A.
7.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
140078
8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
07.02.2000
9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.ew/veterinary).



ANEXA I11

ETCHETAREA SI PROSPECTUL



A.

ETICHETAREA

[



INFORMATII CARE TREBUIE iINSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR %

4

CUTIE DIN CARTON x 4 SERINGI SR
GALEATA DIN POLIPROPILENA x 48 SERINGI L

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

MAMIFORT 75/200 mg, suspensie intramamara

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

Fiecare seringa de 8 g contine:
Substante active:

Ampicilind sodica ......... 75 mg
Cloxacilina sodici ....... 200 mg

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI B

4 seringi
43 seringi

| 4. SPECII TINTA

Bovine (vaci in lactatie), oi (in lactatie) §i capre (in lactatie).

| 5. INDICATI |

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

L

Came si organe: 7 zile
Lapte: 3 zile

8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

‘L9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE }

A se pistra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A si feri de lumina.

| 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE” 7

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.



‘ 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

(12 MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

‘ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Laboratorios Syva S.A.

‘ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

| 15.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARAPE AMBALAJELE:PRIMARE
MICI 5

SERINGA DIN POLIETILENA DE JOASA DENSITATE x 8 g

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

MAMIFORT

] 2. INFORMATIH CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Fiecare seringa de 8 g contine:

Substante active:
Ampicilind sodici ..................... 75 mg
Cloxacillind sodici .................. 200 mg

| 3. NUMARUL SERIET

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII |

Exp. {ll/aaaa}
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PROSPECTUL

v

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

g

MAMIFORT 75/200 mg, suspensie intramamari pentru bovine, oi, capre

2. Compozitie
Fiecare seringi de 8 g contine:

Substante active:

Ampicilind sodici ............ 75 mg
Cloxacilina sodici .......... 200 mg
Excipienti:

Butilhidroxitoluen (BHT) .....1,6 mg

Suspensie intramamara uleioasa, de culoare crem.

3. Specii tinta

Bovine (vaci in lactatie), oi (in lactatie) si capre (in lactatie).

4. Indicatii de utilizare
Produsul se administreaza la bovine (vaci in lactatie), oi (In lactatie) si capre (in lactatie) pentru
tratamentul mastitelor cauzate de germeni susceptibili la substantele active.
Asocierea Intre cele doud antibiotice este eficace impotriva:

Bacteriilor Gram pozitive:
Staphylococcus aureus (chiar si tulpinile penicilin-rezistente), Streptococcus spp.(chiar st

enterococi), Corynebacterium pyogenes, Clostridium perfringens, Cl. pseudotuberculosis, Listeria
monocytogenes, Bacillus anthracis.

Bacteriilor Gram negative:
Haemophilus influenza, Escherichia coli, Salmonella spp., Shigella spp., Proteus mirabilis, P.
morganii, Brucella spp.. Neisseria spp., Bordetela pertussis.

5. Contraindicatii
Nu se utilizeaza In cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
Animalele cu antecedente alergice la cefalosporine trebuie tratate cu precautie.

6. Atentionari speciale

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe testarea susceptibilitatii bacteriene izolate de la
animale.

Daca aceasta nu este posibila, tratamentul trebuie si se bazeze pe informatiile epidemiologice (la
nivel regional, de ferma) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor finta.

Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale atunci cand se
utilizeaza produsul. Utilizarea produsului in afara instructiunilor furnizate in RCP poate creste

prevalenta bacteriilor rezistente si poate scidea eficacitatea tratamentului din cauza potentialului de
rezistentd Incrucisata.
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~Precautii §peciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
. animale:.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la substantele active trebuie sa evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

In caz de ingestie sau contact accidental cu piclea solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
prospectul sau eticheta produsului. Persoana care manipuleaza produsul medicinal veterinar trebuie
sa poarte echipament de protectie.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:

Gestatie:

Poate fi utilizat in perioada de gestatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune;

A nu se administra concomitent cu alte antibiotice bacteriostatice.

Supradozare:

Avand in vedere faptul ¢ doza maximi tolerabila este de 5 ori doza recomandatd, intoxicarea prin
supradozare este foarte putin probabila.

Nu este cazul.
7. Evenimente adverse
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
unui produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, vi rugdm si contactati mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind
datele de contact de la sférsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, ichmv@icbmv.ro

8. Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Administrare intramamara.

Bovine (vaci In lactatie): 75 mg ampicilind sodicd + 200 mg cloxacilina sodica / sfert (echivalent cu
1 seringd/ sfert) la 12 ore.

Tratamentul complet consta din 3 administrari.

Oi (in lactatie) si capre (in lactatie): 35 mg ampicilind sodicd + 100 mg cloxacilind sodicd / stert

(echivalent cu 1/2 seringd/ sfert) la 12 ore.
Tratamentul complet constd din 3 administrari.
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9. Recomandiri privind administrarea corecti :

Tratamentul trebuie inceput fncd de la primele simptome de mastitd si 1ntotdeauna in timpul
perioadei de lactatie. Coai

Dupé muls, inaintea administrarii produsului, sferturile trebuiesc dezinfectate foarte bine cu solup&‘
antiseptica.

Dupa administrare masati ugerul pentru a facilita raspandirea produsului.

10. Perioade de asteptare
Carne si organe: 7 zile
Lapte: 3 zile

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

A se péstra la temperaturd mai mici de 25 °C.

A se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe seringa.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere. Utilizati sistemele de
returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite din acestea, in
conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste masuri ar
trebui sd contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor
care nu mal sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
140078

Cutie din carton x 4 seringi
Galeata din polipropilena x 48 seringi
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sd fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.ew'veterinary).

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare:

Laboratorios Syva S.A.

Calle Marqués De Lz Ensenada 16
28004 MADRID

SPANIA

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

Laboratorios Syva S.A.

Avenida del Parroco Pablo Diez 49-57
San Andrés del Rabanedo

24010 LEON

SPANIA
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Reprezéritan'ﬁ,}ocali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate :

. DEAVET Sl
Stx; Cosmestj, nr. 16
! ?,:’SBifasov, Romania
Tel; 440722347218
. toni@deavet.ro

“Penitru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm sa contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
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