REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1, DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL YETERINAR
CLAMOX LC, suspensie pentru adniinistrare intramamard la bovine (vact in lactagley "

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

O seringd (3g) tonjine:

Substange avtive:

Amoxiciling 200 mg (sub formd de amoxiciling trilvdrat )
Azid elavulanio 50 mg (sub forma de clavulanat de potasiu)
Prednisolon Heg

Excipienti:

Pentru lista eompletd a excipientilor vezi secfiunea 6,1

3, TORMA FARMACEUTICA
Suspensie pentre administrare intramamard,
Suspensis ilejoasd, de culoare galben pal pand la galben,

4, PARTICULARITATI CLINICE

4.}, Specit fintd
Bovirie (vaai in lactie)

4,2, Dirdieatii ;jentm utilizare cu apuclﬁca: ea speciilorgati

Pentry tratameritth cazurile clinice de mastitd, inclusiv in cozurile asociate cu infecfii ou
urtnétorii agenti patogeni:

Staflocoet (inelusiv. tulpinile. producatoaxc de bqta«lactamam)

Sngptqcou; (inclusiv 8 agalactioe, S. Dysgalactlie si8. theris).

Escherfchia goli (inclusty tulpinile producdtodie: de-beta-lactaniaze),

4.3, Contraindicagii
Nu se utilizeazii la animalele cunsseate éu hipefsensibilitdte fo antibiotice beta-ldetamice,

A.4. Atenfiondri speciale pentrn fiecars Apecit (inti; _
Nu'este indicatl pentiu tratamentul afectiunilor deteriminate de P¥eudomonas,

4,5, Precautil speciale pentru utilizare

‘Precautii speciale pentrur utilizarea la animali

Tamponativirful mametonulul eu un dezinféctant corespunizitor inainte de trataivient,
Produsil trebuie utilizat numai penten tratamentul mastitei elinice,

Uthlizares. produsnlul frebuie efectuaty pe baza: infotingtiilor epxdem:ologicf: tanivel local
(regional; {a nivel de fermi) referdtoare la susccphb;htatea bactétiei fintd 5§ ludndu-se in
qunsiderare polificile antimictobiene offciale-si locale.

Bvitafl utilizares produsului in eféctivele unde fiv au fost jzolate tulpint, de stafilococi
producitaare de befa-lactamaze, Utilizares. J!EL(}HSDUIM’HD&!G a produsulul poate cregle:
incidenfa bacterfilor rezistgnte la antibfotice bela-lactaniice §i poate diminga eficacitaten
tratamentulul cu antibiotice beta-lactamice, din cawzd- potenfintului de rezisten{d
Therieisats,




Precautii speciale care. trebuie luate de- personpa gare administreazd produsal
medicinal veterinarila animale

Penicilinele: sl cefalosporingle pot detemmina  hipersensibilitate  (slergie)y -depa
autoinjectate, inhalare, ingerare sau contact eutanat. Hipersensibilitatea la peniiciline poate
determina reaciii Ineructsate Fad dé cefalosporine gl invers, Oeazional, reaotiile alergice
la aceste substane pot fi grave,

‘Nu sevamanipula acest produs dac cunoagteti cf sunfe(i persoant sensibil sauati fost
ayertizat §i v ninipuldi astlel de preparale. '

Se va manipula acest produs ¢u mare .atehfie penfru @ preveni gxpunered prin lugrea
tuturer thisurilor de precautievecomandite..

Dach apir simptome: ca wrmare.a expuneri la acest produs, cuny ar fit erupfie cutatiatd,
trebuls s solicitatl imediat sfatul medieutut ciruia { se'va prezenta prospectul siu eticheta
produsului. Edemele letel, buzelor sau ochilor sau diffeultati in respiratie sunt simptome
mai grave sl necesitd ingiijive medicals imeding, :

‘Spalati nidinile dupd utilizarea ncestui produs;

4,6, Reactii adverse (frecvenil si gravitate)
Nu s¢ gunose,

4,7, Utilizarea tn pevioada de gestafie, lnetafie
N §8 inpun precaufil spiciale,

4.8, Interactiunt cu alfe prodise mediginale saw alte formé de interacfiune
Nusg cuiiose.

4.9. Cantititfi de administrat si calea.de ndministrare

inainte de infuzia eontinutulni, mamelonul trebuie si fie cuchfat §i dezinfectat.

Confifwtul unei -sering trebude infuzat n fiecare sfort aféctat [a nivelul canahulol ¢
sfincterulut- mamelonar, imediat dupd mulgerea completi a sfertulul, lainterval de 12 ore,
Hinp de 3 dilsori coilsecutive,

Tn cursul tatantentulul, evolufia olinied tebule evaluatd de medicul veteilnar.

“.'f;] cazurile infectiilor cavzate ‘de Staplyloceoens uureus, poate fi pevoie de o durat mai
mate de ‘trafament, De. acecn, durata totald o tratamentului poate fi lisata Ja detizia
medicdlui vetérinar, dar trebule s fie indeajuns de hmg# pentru a asigura. rezolutia
completd a infectiel intramamare.

4,10, Supradozare (simptome, proceduri:de.urgentd, antidoturl) dupi eaz
Nuse agteaptd Aparifia de teacti adverse i cazil supradozivii aceid entale,

4.11, Tizip de agteptare
Carne gi prgane:. 7 zile,
Lapte: 84 de ore,

Tn cusul tratamentului, laptele provenit.de la vacile in lactatie au se va dain consusm,

La vacile mulse. de doud .oti pe zi, {aptele destinat constmulu] uman poste fi dat In
consuin.la 84 ore (la-a 7-4 nulsoare) dupd ultimul trdtament. In situajia tn care rutina de
il este diferits, laptels poate £ dat pentiy eonstmul toian nual dupd aceensi perioads
de la witimul {ratament (ex. la. vacile mulse de 3 ori pe zi, lapiele poate fi dat pentty
conswnul winan la 8 11-a mulsoare). PR
“Nit se vor.sacrifica animalele in cursul tratamentuluj. e

NS



5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Giupa farmacoterapeutios; Antibacteriene betnslactamice, peniciling, penten utliizaw__ ,

intramamar - combmapl de peniciline sifsan itihihitort de beta-lactamazd
Codul veterinar ATC: QISTCR02

5.1: Proprietiifi firmacodinamice

Amoxieiling este un antibiotic beta-lactamic ou speciva larg bacterield.

Acidul clavelanie inactiveazd betaslastamozele. Acoasti combivafie este efioientd
1mpot1*1\xa bacteiulor p:oduaétome cle beta laetamam

In vztro, acxdui lavulamc $x amoxicilma m Lombinahe sunt active Iripofriva unor
bacterfi importante din punct de vedere clinic, incluzénd urnifitparele microorganisme
carg sunt asociate in mod conun ewmastitele bovine:

Stafiloc (inélusiv fulpluile pmdtwatoare do B- iacmnmzc)

Strepiosoci (inclusiv S, agalactiag,:sS. dysgalamae §1 8 uberis),

Arcanobacterium spp. (inclusiy A, pyogenes);

Escherichia coli (inclusiv tulpinile produciteare.de B-lactamaze).

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1, Lista excipientilor

Alirninosilicat dé sodiu si caleiu

Ceard einulsifiants

Patafing semisolida, albi.

Parafind lichid ugoard

6.2, Tiicompatibilitdti majore
‘Nu se cunose.

6.3, Perionda de valabilitate
Periodda de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambafat pentru
vinzare; 18 loni,

6.4, Precaulii speciale pentru depozitare
A nu soplsira la temperaturd mai mate de 25°C;
A se pastra 14 loe useat.

6.5. Natura @1 “Comigiozitia ambalajului primar

Ambalaj primar;

Senngi din polictiletit de joasd: densitate, cu 3 g de suspenste pentra administtare
inteamamard,

Ainbalaj secundar;

Cutie d¢ carton ¢u 24 seringi (nteariamsre,

6,6; Precanfit speciale peutrit climinhren produsdlor medicinale veteringre

neatilizate sawa deseurifor provenite din utilizares unoi nstfel.de produse.
Orice produs medicinal vetarmar neutilizat sau degen pravenit din utilizarea unor dstfel de
produse trebule sliminate in confomitate cu cetintele locale.
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1. ‘BETIN;&TQI{UL. AUTORIZATIEL DE COMERCTIALIZARE

8.C. CRIDA PHARM S8.R.L.

Str: Infrares Vagonétului, nr, 2, Bl 101, Ap47, parters Sector 6, Bucuresti, ROMANIA
“Tel/Fax+40021430:43.99

E-maily office@eiidapharm.ro

8, NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
190053

9, DATA PRIMEI AUTORIZARY/ REINNOIRIT AUTORIZATIEI
12.03.2019

10. DATA REVIZUIRIL TEXTULUL
Martie 2021

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SUSAU UTILIZARE
Be.elibereazd numai pe bazd de refetd veterinard,
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INFORMATIE V7 IME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATLE MICI DE
AMBAL MAR
Seringa din polietilena de joasa densitate

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CLAMOX LC, suspensie pentru administrare intramamara la bovine (vaci in lactatie)
Amoxicilina (sub forma de amoxicilina trihidrat )

Acid clavulanic (sub forma de clavulanat de potasiu)

Prednisolon

2. CANTITATEA DE SUBSTANTE ACTIVE

O seringa ( 3 g) contine:

Amoxicilina 200 mg (sub forma de amoxicilina trihidrat )
Acid clavulanic 50 mg (sub forma de clavulanat de potasiu)
Prednisolon 10 mg

[ 3.CONTINUT PE UNITATEA DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

3g

[ 4.CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Administrare intramamara.

[ 5. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 7 zile.
Lapte: 84 de ore

6.NUMARUL SERIEI

Lot { numar}

7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

(8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR

Numai pentru uz veterinar







N
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de an X 24 seringi intramamare

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |
CLAMOX LC, suspensie pentru administrare intramamara la bovine (vaci in lactatie)
Amoxicilina (sub forma de amoxicilina trihidrat )

Acid clavulanic (sub forma de clavulanat de potasiu)
Prednisolon

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE 4‘

O seringa ( 3 g) contine:

Amoxicilina 200 mg (sub forma de amoxicilina trihidrat )
Acid clavulanic 50 mg (sub forma de clavulanat de potasiu)
Prednisolon 10 mg

3. FORMA FARMACEUTICA B
Suspensie pentru administrare intramamara.

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI J

24 seringix 3 g

(5. SPECI TINTA |

Bovine (vaci in lactatie)

(6.  INDICATIE (INDICATII) |

| 7. MOD $SI CALE DE ADMINISTRARE |
Administrare intramamara.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

l 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE |

Carne si organe: 7 zile.
Lapte:84 ore, ex. a 7-a mulsoare, la vacile mulse de doua ori pe zisau laa 11-a
mulsoare, la vacile mulse de trei ori pe zi.

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

Produsul trebuie utilizat numai pentru tratamentul mastitelor clinice.
Este de preferat ca utilizarea produsului sa se bazeze pe testele de susceptibilit




[10. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}

| 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la temperatura mai mare de 25° C.
A se pastra in loc uscat.

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

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

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

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

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

15. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

S.C. CRIDA PHARM S.R.L.

Str. Intrarea Vagonetului nr 2, Bl. 101, ap 47, parter,Sector 6 Bucuresti, ROMANIA
Tel/Fax.+40 021 430 43 99

E-mail office@cridapharm.ro

l 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

<Serie> < Lot> {numar}
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PROSPECT

CLAMOX LC, suspensie pentru administrare intramamara la bovine (vaci in
lactatie)

I.NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICATIE RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE
PRODUS, DACA SUNT DIFERITI

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

S.C. CRIDA PHARM S.R.L.

Str. Intrarea Vagonetului, Nr. 2, Bloc 101, Ap. 47, Sector 6, Bucuresti, Roménia.
Tel./Fax +40 021 430 43 99

E-mail: office(@cridapharm.ro

Producator responsabil pentru eliberarea seriilor de produs:
S.C. CRIDA PHARM S.R.L

Str. Stadionului, Nr. 1, Oltenita, Jud. Célarasi.

Tel/fax: + 40 024 251 5005

E-mail: office@cridapharm.ro

2.DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR:

CLAMOX LC, suspensie pentru administrare intramamara la bovine (vaci in
lactatie)

Amoxicilina , acid clavulanic si prednisolon

3.DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTI
O seringa (3g) contine:

Substante active:

Amoxicilina 200 mg (sub forma de amoxicilina trihidrat )

Acid clavulanic 50 mg ( sub forma de clavulanat de potasiu)

Prednisolon 10 mg

4.INDICATIE (INDICATII):
Pentru tratament in cazurile clinice de mastita, inclusiv in cazurile asociate cu
infectii cu urmatorii agenti patogeni:

Staflococi (inclusiv tulpinile producatoare de beta-lactamaze).
Streptococi (inclusiv S. agalactiae, S. Dysgalactiae si S. uberis).
Escherichia coli (inclusiv tulpinile producatoare de beta-lactamaze).
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5.CONTRAINDICATII:

Nu se utilizeaza la animalele cunoscute cu hipersensibilitate la antibiotice beta-
lactamice.

6.REACTII ADVERSE:

Nu se cunosc.

Daca observati orice reactie adversa , chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest
prospect sau credeti ca medicamentul nu a avut efect va rugam sa informati
medicul veterinar.

7. SPECII TINTA:
Bovine (vaci in lactatie)

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAlI) DE
ADMINISTRARE SI MOD DE ADMINISTRARE:

Continutul unei seringi trebuie infuzat in fiecare sfert afectat la nivelul canalului si
sfincterului mamelonar, imediat dupa mulgerea completa a sfertului, la interval de
12 ore timp de 3 mulsori consecutive.

In cursul tratamentului, evolutia clinica trebuie evaluati de medicul veterinar.

In cazurile infectiilor cauzate de Staphyloccocus aureus, poate fi nevoie de o durata
mai mare de tratament. De aceea durata totala a tratamentului poate fi lasata la
decizia medicului veterinar, dar trebuie sa fie indeajuns de lunga pentru a asigura
rezolutia completa a infectiei intramamare.

9.RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Inainte de infuzia continutului, mamelonul trebuie sa fie curatat si dezinfectat.

10.TIMP DE ASTEPTARE:
Carne si organe: 7 zile.

Lapte: 84 de ore.

In cursul tratamentului , laptele provenit de la vacile in lactatie nu se va da in
consum.

La vacile mulse de doua ori pe zi, laptele destinat consumului uman poate fi dat in
consum la 84 ore ( la a 7-a mulsoare) dupa ultimul tratament. In situatia in care
rutina de muls este diferita, laptele poate fi dat pentru consumul uman numai dupd
aceeasi perioada de la ultimul tratament (ex.la vacile mulse de 3 ori pe zi, laptele
poate fi dat pentru consumul uman la a 11-a mulsoare).
Nu se vor sacrifica animalele in cursul tratamentului.




A nu se pastra la temperatura mai mare de 25° C.

A se pastra in loc uscat.

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta sau cutie :EXP
A se pastra in ambalajul original.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE):

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta:
Clamox LC nu este indicat pentru tratamentul afectiunilor determinate de
Pseudomonas.

Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea la animale

Tamponati varful mamelonului cu un dezinfectant corespunzator inainte de
tratament.

Produsul trebuie utilizat numai pentru tratamentul mastitei clinice.

Utilizarea produsului trebuie efectuata pe baza informatiilor epidemiologice la
nivel local (regional, la nivel de ferma) referitoare la susceptibilitatea bacteriei tinta
si luandu-se in considerare politicile antimicrobiene oficiale si locale.

Evitati utilizarea produsului in efectivele unde nu au fost izolate tulpini de
stafilococi producatoare de beta-lactamaze. Utilizarea necorespunzatoare a
produsului poate creste incidenta bateriilor rezistente la antibiotice beta-lactamice
si poate diminua eficacitatea tratamentului cu antibiotice beta-lactamice, din cauza
potentialului de rezistenta incrucisata.

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

Penicilinele si cefalosporinele pot determina hipersensibilitate (alergie) dupa
autoinjectare, inhalare, ingerare sau contact cutanat. Hipersensibilitatea la
peniciline poate determina reactii incrucisate fata de cefalosporine si invers.
Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi grave.

Nu se va manipula acest produs daca cunoasteti ca sunteti o persoana sensibila sau
ati fost avertizat sa nu manipulati astfel de preparate.

Se va manipula acest produs cu mare atentie pentru a preveni expunerea prin luarea
tuturor masurilor de precautie recomandate.

Daca apar simptome ca urmare a expunerii la acest produs, cum ar fi: eruptie ,
cutanata, trebuie sa solicitati imediat sfatul medicului caruia 1 se va prezg =-'~.— .




prospectul sau eticheta produsului. Edemele fetei, buzelor sau ochiilor sau
dificultati in respiratie sunt simptome mai grave si necesita ingrijire medicala
imediata.

Spalati mainile dupa utilizarea acestui produs.

Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie
Nu se impun precautii speciale.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi) dupa caz

Nu se asteapta aparitia de reactii adverse in cazul supradozarii accidentale.

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia
mediului.

14DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA
PROSPECTUL

15.ALTE INFORMATII

Dimensiuni de ambalaje:

Ambalaj primar:

Seringi din polietilena de joasa densitate, cu 3g de suspensie pentru administrare
intramamara.

Ambalaj secundar:

Cutie de carton cu 24 seringi intramamare.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa
contactafi reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

S.C. CRIDA PHARM S.R.L. Str. Intrarea Vagonetului, Nr. 2, Bloc 101, Ap. 47,
Parter, Sector 6, Bucuresti, Roméania.






