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PRODUKTRESUMÉ


for


Maxiclox Vet., intramammær salve

0. D.SP.NR

8884

1. VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN

Maxiclox vet.
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING
Aktivt stof:
1 g indeholder 15 mg ampicillin som ampicillin​natrium og 40 mg cloxacillin som cloxacillinnatrium.
Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1
3. LÆGEMIDDELFORM

Intramammær salve
4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1
Dyrearter
Kvæg.
4.2 Terapeutiske indikationer

Mastitis forårsaget af ampicillin/cloxacillinfølsomme bakterier hos kvæg.
4.3
Kontraindikationer

Bør ikke anvendes i tilfælde af overfølsomhed over for de aktive stoffer eller over for et eller flere af hjælpestofferne.
4.4
Særlige advarsler


Ingen

4.5
Særlige forsigtighedsregler vedrørende brugen

Brug af præparatet bør baseres på følsomhedstest og tage hensyn til officiel og lokal antibiotikapolitik.


Særlige forsigtighedsregler for dyret


Ingen.

Særlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer lægemidlet

Penicilliner og cefalosporiner kan forårsage overfølsomhed (allergi) efter injektion, inhalering, indtagelse eller kontakt med huden. Overfølsomhed over for penicilliner kan føre til kryds-følsomhed over for cefalosporiner og omvendt. Allergiske reaktioner forårsaget af disse stoffer kan lejlighedsvis være alvorlige.

1. Håndter ikke dette lægemiddel, hvis du ved, at du er overfølsom, eller hvis du er blevet frarådet at arbejde med sådanne præparater.

2. Håndter dette lægemiddel med stor forsigtighed og under iagttagelse af alle fornødne forholdsregler for at undgå eksponering.

3. Hvis du udvikler symptomer efter kontakt med dette lægemiddel, så som hududslæt, bør du søge læge og vise lægen denne advarsel. Hævelse af ansigt, læber eller øjne, åndedrætsbesvær er alvorlige symptomer, der kræver øjeblikkelig lægehjælp.

For at undgå kontakt med lægemidlet, bør der anvendes handsker ved indgivelse. Hvis produktet ved et uheld kommer i kontakt med øjnene, skylles øjeblikkeligt med rigelige mængder vand. Utilsigtet spild på huden bør øjeblikkeligt vaskes af med sæbe og vand.

Andre forsigtighedsregler


Ingen.
4.6
Bivirkninger


Ingen kendte.
4.7
Drægtighed, diegivning eller æglægning


Kan anvendes.
4.8
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

Den baktericide virkning af penicillin modvirkes af overvejende bakteriostatisk virkende 
farmaka som erytromycin og tetracycliner.

4.9
Dosering og indgivelsesmåde


1 applikator á 5 g pr. kirtel 3 gange med 12-24 timers interval.
4.10
Overdosering


Ingen.
4.11
Tilbageholdelsestid

Slagtning:
6 døgn.

Mælk:
4 døgn for behandlede kirtler.


2 døgn for ubehandlede kirtler.
5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1
Farmakodynamiske egenskaber
Farmakoterapeutisk klassifikation: Komb. af antibakterica til intramammært brug 

ATC-kode: QJ 51 RC 01


Ampicillin er et bredspektret semisyntetisk penicillin (aminopenicillin), med effekt overfor såvel grampositive som gram​negative bakterier. Cloxacillin er ligeledes et semisyn​te​tisk penicillin, med effekt overfor gram​positive bakterier, endvidere er cloxacillin resistent overfor betalactamase (penicillinase). Begge stoffer virker baktericidt ved hæmning af bakteriernes celle​vægssyntese.
5.2
Farmakokinetiske egenskaber
Efter indgift af Maxiclox vet. foregår der først en aktiv distribution af ampicillin og cloxacillin til yvervævet. Maksimal distribution opnås efter 3. dosis, hvorefter eliminationen foregår hurtigt.


Ved indgift af 3 applikatorer med 12 timers interval opnås maksimale koncentrationer i mælken 24 timer efter første indgift, 65 μg ampicillin pr. ml og 124 μg cloxacillin pr. ml. 16 timer efter sidste indgift (dvs. 40 timer efter påbegyndt behandling) er mælke-koncentrationerne 36 μg ampicillin pr. ml og 53 μg cloxacillin pr. ml. 24 timer efter sidste indgift er koncentrationerne faldet til ca. 2 μg/ml for såvel ampicillin som cloxacillin. 

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer


Paraffinolie


Paraffin, hvid blød

6.2 Uforligeligheder
Ingen kendte.
6.3 Opbevaringstid


2 år.
6.4 Særlige opbevaringsforhold

Må ikke opbevares over 25 (C.
6.5 Emballage


Plastapplikatorer.
6.6
Særlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af lægemidlet eller affald

Ikke anvendte veterinære lægemidler, samt affald heraf bør destrueres i henhold til lokale retningslinier. 
7. INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN


Boehringer Ingelheim Danmark A/S
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