1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Ampiclox LC, 75 mg/200 mg/seringa suspensie intramamara pentru bovine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
O seringa intramamara de 3 g (4,5 ml) contine:

Substante active:
Ampicilina sodica 79,72 mg, echivalent cu 75 mg ampicilina
Cloxacillina sodica 218,35 mg, echivalent cu 200 mg cloxacillina

Excipienti:

Butil hidroxianisol 0.61 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie intramamara sterila de culoare aproape alba
4, PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine (vaci in perioada de lactatie).

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Ampiclox LC este recomandat pentru tratamentul mastitelor clinice la vacile in perioada de lactatie,
produse de microorganisme sensibile la ampicilina si cloxacilina ( bacterii Gram - pozitive si

enterobacterii).

4.3 Contraindicatii

Produsul este contraindicat la animalele care sunt cunoscute ca au prezentat reactii alergice la

peniciline sau care au disfunctionalitati grave ale functiei renale.
Exista posibilitatea rara a reactiilor incrucisate ale produsului cu alte antibiotice beta-lactamice.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Nu se recomanda ca acest produs sa fie administrat altor specii decat bovinelor in lactatie.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Folosirea produsului trebuie si se bazeze pe testarea sensibilitatii bacteriilor izolate de la animale.
Daca aceasta nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe informatiile epidemiologice locale cu

privire la sensibilitatea speciilor bacteriene tinta.
Trebuie luate in considerare politicile oficiale antimicrobiene nationale si regionale, atunci cénd se

utilizeaza produsul.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medlcmal

veterinar la animale

Penicilinele pot determina hipersensibilitate (alergie) dupa injectare, inhalare, ingestie sau contactul -
cu pielea. Hipersenzitivitatea la peniciline poate fi legata de senzitivitatea incrucisata la cefalosporine

si invers. Reactiile alergice la aceste substante pot fi ocazional serioase.
Nu se va manipula acest produs de catre persoanele sensibile sau care au fost atentionate sd nu

manipuleze aceste produse.
Manipulati acest produs cu grija pentru a se evita expunerea, respectind toate masurile de precautie.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Nu se cunosc.
4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie

Produsul se poate administra la bovinele gestante sau la cele aflate in perioada de lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare
Produsul se administreaza intramamar in dozi de o seringd pentru un sfert afectat. Administrarea se
repetd timp de 3 ori la interval de 12 ore, pentru fiecare sfert mamar. Daci sistemul de exploatare nu

permite administrarea produsului la un interval de 12 ore se poate mari intervalul de administrare la 24

de ore .
Continutul unei seringi trebuie infuzat in fiecare sfert afectat la nivelul canalului si sfincterului

mamelonar, imediat dupa mulgerea completa a sfertului.
Inainte de administrare, mamelonul trebuie si fie curatat si dezinfectat.
In cursul tratamentului, evolutia clinica trebuie evaluata indeaproape de medicul veterinar.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Ampiclox LC este bine tolerat in cazul administrarii pe cale intramamara, la vacile in lactatie. Nu se
asteaptd aparitia de reactii adverse in cazul administrérii accidentale a unei supradoze.

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: 7 zile
Lapte : 60 ore ( S mulsori)

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: combinatii de substante antibacteriene pentru uz intramamar,

antibacteriene beta-lactamice, peniciline, combinatii cu alte antibacteriene
ATC vet code — QJSIRC20

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Ampicilina si cloxacilina (substantele active ale Ampiclox LC) sunt doua antibiotice ce apartin grupului
penicilinelor. Ele interfereaza cu sinteza peretelui celular si a cresterii active, astfel dezvolténd activi

bactericida.
Ampcilina este 0 amino- peniciliné cu spectru larg; ea dezvolta o actiune impotriva a numerosi ge

Gram pozitivi si Gram negativi i in special impotriva E. Coli. Ampicilina este inactivata de B-laglg



Cloxacilina este o isoxazolipenicilina; spectrul ei se limiteaza la germenii Gram pozitivi, dar nu este

«inactivatd de p-lactamaze.
~ Date privind concentratia minima inhibitorie:

Bacterii Ampicilina Cloxacilina

CMI50 CMI90 CMIS0 CMI
Staphylococcus 0,125 2 0,25 0,5
aureus
Streptococcus 0,06 0,12 0,5 1
agalactieae
Streptococcus 0,03 0,03 0,03 0,06
dysgalactieae
Streptococcus 0,05 0,25 0,25 2
uberis
E. Coli 2 4 inactiva inactivd

Sensibilitatea agentilor patogeni vizati de ampicilina este in general buni, dar, in anumite {ari ar putea
fi mai putin buni fata de Staphylococcus aureus (64% rezistentd)si pentru E.coli (15% rezisten{d).

5.2 Particularitati farmacocinetice

Dupa administrarea unei seringi de Ampiclox LC, pe baza posologiei recomandate (de 3 ori la interval
de 12 ore) s-au masurat urmatoarele concentratii medii:

Antibiotic Concentratia (ng/ml) / Temperatura dupa prima infuzare
12 ore * 24 ore ** 36 ore 48 ore

Ampicilina 10,1 7,1 8,8 0,25

Cloxacilina 1094 82,0 96,8 8,8

* :imediat dupa a doua infuzare
** : imediat dupa a treia infuzare

Concentraiile inhibitorii minime de ampicilina si cloxacilina in lapte raman la niveluri inalte si active

fata de germeni, obiectiv atins de durata tratamentului.,
Dupa terminarea tratamentului, CMI sunt incé mentinute n lapte pentru o perioada de cel putin 12 ore.

pentru ampicilina, si cel putin 24 de ore pentru cloxacilina.
6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Butil hidroxianisol

12-hidroxistearin
Ulei de arahide

6.2 Incompatibilitati

Nu se cunosc.

6.3 Perioadi de valabilitate
18 luni.
0.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra in locuri uscate sub 25°C.




6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Seringi intramamare din polietilend de densntatejoasa de culoare alba care contin 3 g (4, 5 ml).
Cutii de carton ce contin 12 seringi, 30 de seringi sau pachete cu 300 seringi.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu legislatia in vigoare.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Pfizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NIJ

Marea Britanie

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEL

21.06. 2004
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.




ETICHETARE

A.




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

|| Cutie de carton x 12 seringi

( 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR 4’

Ampiclox LC, 75 mg/200 mg/sering, suspensie intramamara pentru bovine
ampicilina, cloxacillina.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

O seringa intramamara de 3 g (4,5 ml) contine:

Substante active:
Ampicilina sodica 79,72 mg, echivalent cu 75 mg ampicilina
Cloxacillina sodica 218,35 mg, echivalent cu 200 mg cloxacillina

Excipienti:

Butil hidroxianisol
12 — hidroxistearin
Ulei de arahide

3.  FORMA FARMACEUTICA ]

Suspensie intramamara.

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

Cutie de carton x 12 seringi.

|5.  SPECII TINTA

Bovine (vaci in perioada de lactatie).

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Ampiclox LC este recomandat pentru tratamentul mastitelor clinice la vacile in perioada de lactatie,
produse de microorganisme sensibile la ampicilina si cloxacilina ( bacterii Gram - pozitive s

enterobacterii).

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

B TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 7 zile
Lapte : 60 ore ( 5 mulsori)

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.




[10.  DATA EXPIRARII

EXP {lunéd/an}

[11.  CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE B

A se pastra in locuri uscate sub 25°C.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

12.

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” §I CONDITII SAU RESTRICTII

13.
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

[14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” B

A nu se ldsa la indemana copiilor.

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

Pfizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road

Sandwich,

Kent CT13 9NJ

Marea Britanie

I 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE I

(17 NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Numar Lot




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton x 30 seringi

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ampiclox LC, 75 mg/200 mg/seringa, suspensie intramamara pentru bovine
ampicilina, cloxacilina

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

O seringa intramamara de 3 g (4,5 ml) contine:

Substante active:

Ampicilina sodica 79,72 mg, echivalent cu 75 mg ampicilina
Cloxacillina sodica 218,35 mg, echivalent cu 200 mg cloxacillina
Excipienti:

Butil hidroxianisol

12 — hidroxistearin

Ulei de arahide

|3.  FORMA FARMACEUTICA ]

Suspensie intramamara.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

Cutie de carton x 30 seringi.

|5.  SPECIH TINTA

Bovine (vaci in perioada de lactatie).

6. INDICATIE (INDICATII) |

Ampiclox LC este recomandat pentru tratamentul mastitelor clinice la vacile in perioada de lactatie,
produse de microorganisme sensibile la ampicilina si cloxacilina ( bacterii Gram - pozitive si

enterobacterii).

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

Cititi prospectul inainte de utilizare.

(8.  TIMP DE ASTEPTARE |

Carne si organe: 7 zile
Lapte : 60 ore ( S mulsori)

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

10. DATA EXPIRARII




- EXP {lun&/an}

l 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE J

A se pastra in locuri uscate sub 25°C.

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” §1I CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” B

A nu se lasa la indeméana copiilor.

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Pfizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road

Sandwich,

Kent CT13 9NJ

Marea Britanie

l 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Numar Lot

10




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton x pachet x 300 seringi

L 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ampiclox LC, 75 mg/200 mg/seringd, suspensie intramamara pentru bovine
ampicilina, cloxacilina

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

O seringa intramamara de 3 g (4,5 ml) contine:

Substante active:

Ampicilina sodica 79,72 mg, echivalent cu 75 mg ampicilina
Cloxacillina sodica 218,35 mg, echivalent cu 200 mg cloxacillina
Excipienti:

Butil hidroxianisol

12 - hidroxistearin

Ulei de arahide

|3.  FORMA FARMACEUTICA ]

Suspensie intramamara.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

Pachet x 300 seringi.

[5.  SPECIITINTA

Bovine (vaci in perioada de lactatie).

| 6. INDICATIE (INDICATII) ]

Ampiclox LC este recomandat pentru tratamentul mastitelor clinice la vacile in perioada de lactatie,
produse de microorganisme sensibile la ampicilina si cloxacilina ( bacterii Gram - pozitive si

enterobacterii).

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE B

Cititi prospectul inainte de utilizare.

8.  TIMP DE ASTEPTARE B

Carne i organe: 7 zile
Lapte : 60 ore ( 5 mulsori)

9, ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

10. DATA EXPIRARII




- EXP {lun@d/an}

[11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE |

A se pastra in locuri uscate sub 25°C.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE

12.
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazi numai pe baza de reteta veterinara.

[14.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” |

A nu se ldsa la indeméana copiilor.

(15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l

Pfizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road

Sandwich,

Kent CT13 9NJ

Marea Britanie

[16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Numar Lot




PRIMAR
Seringa intramamara din polietilend de joasa densitate x 3 g (4,5 ml).

INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ampiclox LC, 75 mg/200 mg/seringd, suspensie intramamara pentru bovine
ampicilina, cloxacilina

B CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

O seringa intramamara de 3 g (4,5 ml) contine:

Substante active:

Ampicilina sodica 79,72 mg, echivalent cu 75 mg ampicilina
Cloxacillina sodica 218,35 mg, echivalent cu 200 mg cloxacillina

, 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

Seringax 3 g (4,5 ml).

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Intramamara.

[ 5. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 7 zile
Lapte : 60 ore ( 5 mulsori)

| 6.  NUMARUL SERIEI

< Serie> < Lot> < BN>{numir}

| 7. DATA EXPIRARII

<EXP {lun&/an}>

, 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.




B. PROSPECT




* PROSPECT
Ampiclox LC, 75 mg/200 mg/seringi, suspensie intramamara pentru bovine

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare
Pfizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ, Marea Britanie

Producator pentru eliberarea seriei:
Haupt Pharma Latina S.r.l
Borgo San Michelle (LT),

SS 156, Km 50,

Latina, Italia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ampiclox LC, 75 mg/200 mg/seringa, suspensie intramamara pentru bovine
ampicilina, cloxacilina

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

O seringa intramamara de 3 g (4,5 ml) contine:

Substante active:
Ampicilina sodica 79,72 mg, echivalent cu 75 mg ampicilina

Cloxacillina sodica 218,35 mg, echivalent cu 200 mg cloxacillina
Excipienti:

Butil hidroxianisol

12 — hidroxistearin

Ulei de arahide

4 INDICATIE (INDICATII)

Ampiclox LC este recomandat pentru tratamentul mastitelor clinice la vacile in perioada de lactatie,
produse de microorganisme sensibile la ampicilina si cloxacilina ( bacterii Gram - pozitive si

enterobacterii).

5. CONTRAINDICATII

Produsul este contraindicat la animalele care sunt cunoscute ca au prezentat reactii alergice la

peniciline sau care au disfunctionalitati grave ale functiei renale.
Exista posibilitatea rara a reactiilor incrucisate ale produsului cu alte antibiotice beta-lactamice.

6. REACTII ADVERSE

Nu se cunosc
7. SPECII TINTA

Bovine (vaci in perioada de lactatie).
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8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
. MOD DE ADMINISTRARE

Produsul se administreaza intramamar in doza de o seringd pentru un sfert afectat. Administrarea se
repetd timp de 3 ori la interval de 12 ore, pentru fiecare sfert mamar. Dacé sistemul de exploatare nu
permite administrarea produsului la un interval de 12 ore se poate mari intervalul de administrare la 24

de ore.
Continutul unei seringi trebuie infuzat in fiecare sfert afectat la nivelul canalului si sfincterului

mamelonar, imediat dupd mulgerea completa a sfertului.
Inainte de administrare, mamelonul trebuie s fie curatat si dezinfectat.
In cursul tratamentului, evolutia clinica trebuie evaluati indeaproape de medicul veterinar.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Inainte de administrare mamelonul trebuie sa fie curatat si dezinfectat.
In cursul tratamentului, evolutia clinica trebuie evaluata indeaproape de medicul veterinar.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 7 zile
Lapte : 60 ore ( S mulsori)

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indeméana copiilor.
Se va depozita in locuri uscate la temperaturi de pana la 25° C
A un se utiliza dupa data expirarii care este mentionata pe eticheta

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Daca aceasta nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe informatiile epidemiologice locale cu
privire la sensibilitatea speciilor bacteriene tinta.
Trebuie luate in considerare politicile oficiale antimicrobiene nationale si regionale, atunci cand se

utilizeaza produsul.
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale

Penicilinele pot determina hipersensibilitate (alergie) dupa injectare, inhalare, ingestie sau contactul
cu pielea. Hipersenzitivitatea la peniciline poate fi legatd de senzitivitatea incrucisatd la cefalosporine
si invers. Reactiile alergice la aceste substante pot fi ocazional serioase.

Nu se va manipula acest produs de cétre persoanele sensibile sau care au fost atentionate si nu

manipuleze aceste produse.
Manipulati acest produs cu grija pentru a se evita expunerea, respectind toate masurile de precautie.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie
Produsul se poate administra la bovinele gestante sau la cele aflate in perioada de lactatie.
Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.
Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz
Ampiclox LC este bine tolerat in cazul administrarii pe cale intramamard, la vacile in lactatie. Nu se

agteapta aparitia de reactii adverse in cazul administrarii accidentale a unei supradoze.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele legislative Tn vigoare.
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14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PR:OSPECTUL ’

15. ALTE INFORMATII

Proprietiti farmacodinamice

Ampicilina si cloxacilina (substantele active ale Ampiclox LC) sunt doua antibiotice ce apartin grupului
penicilinelor. Ele interfereaza cu sinteza peretelui celular si a cresterii active, astfel dezvoltand activitate

bactericida.
Ampcilina este 0 amino-penicilina cu spectru larg; ea dezvolta o actiune impotriva a numerosi germeni

Gram pozitivi si Gram negativi si in special iImpotriva E. Coli. Ampicilina este inactivatd de B-lactamaze.

Cloxacilina este o isoxazolipenicilina; spectrul ei se limiteaza la germenii Gram pozitivi, dar nu este

inactivatd de B-lactamaze.
Date privind concentratia minima inhibitorie:

Bacterii Ampicilina Cloxacilina

CMI50 CMI190 CMI50 CMI
Staphylococcus 0,125 2 0,25 0,5
aureus
Streptococcus 0,06 0,12 0,5 1
agalactieae
Streptococcus 0,03 0,03 0,03 0,06
dysgalactieae
Streptococcus 0,05 0,25 0,25 2
uberis
E. Coli 2 4 inactiva inactiva

Sensibilitatea agentilor patogeni vizati de ampicilina este in general buna, dar, in anumite tari ar putea
fi mai putin buna fatd de Staphylococcus aureus (64% rezistenta)si pentru E.coli (15% rezistenta).

Particularititi farmacocinetice

Dupa administrarea unei seringi de Ampiclox LC, pe baza posologiei recomandate (de 3 ori la interval
de 12 ore) s-au masurat urmitoarele concentratii medii:

Antibiotic Concentratia (ug/ml) / Temperatura dupi prima infuzare
12 ore * 24 ore ** 36 ore 48 ore

Ampicilina 10,1 7,1 8,8 0,25

Cloxacilina 1094 82,0 96,8 8,8

* :imediat dupa a doua infuzare
** : imediat dupa a treia infuzare

Concentratiile inhibitorii minime de ampicilina si cloxacilina in lapte ramén la niveluri nalte i active
fatd de germeni. obiectiv atins de durata tratamentului. :

Dupd terminarea tratamentului, CMI sunt inca mentinute in lapte pentru o perioadd de cel putin 12 ore.
pentru ampicilina. si cel putin 24 de ore pentru cloxacilina.

Ambalaje:
Seringi intramamare din polietilend de densitate joasa, de culoare alba care contin 3 g (4,5 ml).

Cutii de carton ce contin 12 seringi, 30 de seringi sau pachete cu 300 seringi.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm si contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

Pfizer Romania SRL
Willbrook Platinum Business & Convention Center

Sos. Bucuresti Ploiesti, nr. 172-176, Corp B, Etaj 5,
Sector 1, 013686, Bucuresti

Tel: +4021 20728 00

Fax: +40 21 207 28 03






