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RESUMEN DE CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO

MAMIFORT

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA EN PRINCIPIOS ACTIVOS Y
COMPONENTES DEL EXCIPIENTE.

- Composicién cualitativa

Principios activos:

- Ampicilina bajo forma de sal sodica
- Cloxacilina * “ oo

Componentes del excipiente

- Parafina liquida
- Vaselina filante
- BHT

- Composicién cuantitativa

Cada dosis consta de:

- Ampicilina (bajo forma sodica)................... 75 mg
- Cloxacilina (bajo forma sédica)................ 200 mg

Componentes del excipiente c.s.p 8,0 g:
S BHT 1,6 mg

- Vaselina filante
- Parafina liquida

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensién de uso intramamario.

4, PROPIEDADES FARMACOLOGICAS Y DATOS FARMACOCINETICOS

La ampicilina es un antibidtico B-lactdmico perteneciente al grupo de las penicilinas
semisintéticas, con accion bactericida. Es susceptible a la accion de las penicilinasas. La
cloxacilina es otro antibidtico B-lactamico perteneciente al grupo de las penicilinas
semisintéticas. Quimicamente es una isoxazolil-penicilina derivada del &cido 6-
aminopenicilanico. Su accion es bactericida.

La asociacion es activa frente a:
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* Bacterias Gram (+) = Staphylococcus aureus (incluso cepas penicilina-resistentes)
Streptocuccus spp. (incluso enterococos)
Corynebacterium pyogenes
Clostridium perfringens
Cl. pseudotuberculosis
Listeria monocytogenes
Bacillus anthracis

* Bacterias Gram (-) = Haemophilus influenzae
Escherichia coli
Salmonella spp
Shigella spp
Proteus mirabilis
P. morganii
Brucella spp.

Neisseria spp.
Bordetella pertussis

La asociacion de los dos antibidticos, pertenecientes al mismo grupo, presenta las ventajas de
que la ampicilina (s6dica) abarca un amplio espectro de bacterias Gram (-) y que la cloxacilina
(sodica) es resistente a la penicilinasa. El efecto sinérgico aparece en proporcién de cloxacilina-
ampicilina 2,6:1.

Mecanismo de accion: ambos antibidticos inhiben la sintesis de la pared celular bacteriana
por inhibicién de las enzimas transpeptidasas y carboxipeptidasas, provocando un desequilibrio
osmotico que destruye a las bacterias.

Resistencias: se han descrito resistencias para todos los gérmenes sensibles, incluyendo
estafilococos penicilina-resistentes, ya que la resistencia no se relaciona con la produccion de
penicilinasa. La cantidad de cepas resistentes es mayor en las enterobacterias. También
existen resistencias cruzadas con la nafcilina y la oxacilina.

Farmacocinética: Tras la administracion, de una dosis, los niveles medios obtenidos en leche
son de 84,55 ug/ml y 125,01 ug/ml de ampicilina y cloxacilina respectivamente. Los niveles
terapéuticamente efectivos de antibiético se mantienen en el tejido mamario hasta 12 horas
después de finalizado el tratamiento.

5. DATOS CLINICOS

5.0 Especies de destino

Bévidos, 6vidos y capridos en lactacion.

5.1 Indicaciones terapéuticas, especificando las especies de destino

Mamitis producidas por los gérmenes antes citados en bévidos, évidos y capridos de leche

5.2 Contraindicaciones

No administrar a animales con historial de hipersensibilidad a las penicilinas.
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Animales con historial conocido de alergia a las cefalosporinas deben ser tratados con especial

atencion.

MINISTERIO

DE SANIDAD

Y POLITICA SOCIAL
Agencia espafiola de
medicamentos y
productos sanitarios

Documento informativo sometido a adecuacion para la navegacion telematica. No Valido a afectos juridicos



53 Efectos secundarios (frecuencia y gravedad)

No se han descrito.

5.4 Precauciones especiales para su utilizacion

Los animales deben ser tratados al detectarse los primeros signos de mamitis, siempre durante
el periodo de lactacion.

Después del ordefio a fondo antes de aplicar el producto, el cuarteron debe ser lavado con una
solucion antiséptica.

Tras aplicar el producto, dar un masaje a la ubre a fin de mejorar la distribucién de la
suspension.

55 Utilizacién durante la gestacion y la lactancia

No administrar a hembras gestantes.

5.6 Interaccidn con otros medicamentos v otras formas de interaccidn

No emplear conjuntamente con antibiéticos bacteriostaticos.

5.7 Posologia y modo de administracion

Posologia:

* Bovidos: 75 mg de ampicilina (sédica) + 200 mg de cloxacilina (sddica)/cuarterén
(equivalente a una jeringa de MAMIFORT), cada 12 horas.
El tratamiento completo incluye 3 dosis.

* Qvidos y céapridos: 35 mg de ampicilina (sodica) + 100 mg de cloxacilina (sédica)/cuarterén
(equivalente a una ¥z jeringa de MAMIFORT), cada 12 horas.
El tratamiento completo incluye 3 dosis.

5.8 Sobredosificacion (sintomas, medidas de emergencia, antidotos)

El modo de empleo del producto hace muy improbable una intoxicacién por sobredosificacion.
La dosis maxima tolerable es de 5 veces la recomendada.

5.9 Advertencias especiales para cada especie de destino

No se han descrito

5.10 Tiempo de espera

Carne: 7 dias

Leche: 3 dias
MINISTERIO
DE SANIDAD
Y POLITICA SOCIAL
Documento informativo sometido a adecuacion para la navegacion telematica. No Valido a afectos juridicos Agencia espafiola de

medicamentos y
productos sanitarios



1@

BN
IS A=t

=

5.11 Precauciones especiales de seguridad que ha de tomar la persona que administre o
manipule el producto

No se han descrito.

6.- DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Incompatibilidades (importantes)

Con cloranfenicol, tetraciclinas, novobiocina y vitaminas del grupo B
Con soluciones acuosas e hidrolizados proteicos.

6.2 Periodo de validez, cuando sea necesario después de la reconstitucién del producto o
cuando el recipiente se abre por primera vez

Dos anos.

6.3 Precauciones especiales de conservacion

Conservar en lugar fresco y al abrigo de la luz.

6.4 Naturaleza y contenido del envase

Jeringas de plastico (polietileno) con canula protegida por capuchén y émbolo, que actia como
cierre posterior. Tienen una capacidad de 10 ml y el peso contenido de suspension es de 8
gramos.

Envases de 4, 48 y 150 jeringas

6.5 Nombre o razén social y domicilio o sede social del titular de la autorizacién de
comercializacién

Laboratorios SYVA, S.A.

Avda. Parroco Pablo Diez, 49-57
24010 LEON

ESPANA

6.6 Precauciones especiales que deban observarse para eliminar el medicamento no
utilizado y/o los envases

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan
eliminarse de conformidad con las normativas locales.

INFORMACION FINAL:

- NUmero de autorizacion de comercializacion: 610 ESP
- Eecha de autorizacion/renovacion: 19 de enero de 1993
- Ultima revision del texto: 27 de mayo de 1999
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Condiciones de dispensacién: con prescripcion veterinaria
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