PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

“w

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

2. Compozitie
Fiecare seringa 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 administreazi 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 si
enterococt), Corynebacterium pyogenes, Clostridium perfringens, CI. pseudotuberculosis, Listeria
menocytogenes, 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 posibild, tratamentul trebuie sd se bazeze pe informatiile epidemiologice (la
nivel regional, de ferma) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor tinta.

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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perioadélf‘i“dw. ctatie.

Dypé muls, 1haintea administrarii produsului, sferturile trebuie dezinfectate foarte bine cu solutie
va.mysfv"épticﬁ'
“TIipa administrare masati ugerul pentru a facilita difuzarea produsului.

Ry . .. »‘,;" . . . .. - .. .
“Pretautii $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 pielea 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 c& doza maximai tolerabild este de 5 ori doza recomandata, intoxicarea prin
supradozare este foarte putin probabila.

Incompatibilitati:

Nu este cazul.

7. Evenimente adverse
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continua a sigurantei
unui produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar i cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, vd rugdm si contactati mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare folosind
datele de contact de la sfarsitul 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 constd din 3 administrari.

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

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

Tratamentul trebuie inceput inca de la primele simptome de mastitd si mtotdcauna in timpul
perioadei de lactatie. Coad

Dupé muls, inaintea administrarii produsului, sferturile trebuiesc dezinfectate foarte bine cu SOlu[Zl&‘
antiseptica. SIS
Dupa administrare masati ugerul pentru a facilita rispandirea produsului.

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

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si iIndemana copiilor.

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.

A se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcatd 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 misuri ar
trebui s& contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor
care nu mai 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
Galeatd din polipropilend x 48 seringi
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si 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

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

Laboratorios Syva S.A.

Calle Marqués De Lz Ensenada 16
28004 MADRID

SPANIA

Producétor responsabil pentru eliberarea seriei:

Laboratorios Syva S.A.

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

24010 LEON

SPANIA



Reprezéritan'ﬁ,‘locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate :

5, RN ;)
, - DEAVET Sl -
Str\ Cosmestj, nr. 16
" ’.,’533%3sov, Romania
Tel: +40722347218
. toni@deavet.ro

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