ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



{.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
DRYCLOXAKEL 1000 mg/injector, unguent intramamar pentru vaci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare injector de 9 g confine:

Sustante active:

Cloxacilina benzatinica 1000 mg
Excipienti
Butilhidroxitoluen (E321) 10 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi secfiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Unguent intramamar, uleios, alb pénd la galben pal.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Vaci

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inta

In tratamentul preventiv (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) si curativ al
mastitelor cauzate in perioada de repaus mamar de bacterii Gram-pozitive sensibile la
cloxaciclina, cum ar fi Staphylococcus aureus, Streplococcus agalactiae, Str. dysgalactiae,

Str. uberis, s1 Arcanobacterium pyogenes.

4.3 Contraindicatii
A nu se folosi la animalele cunoscute cu hipersensibilitate fata de peniciline sau oricare dintre

excipienti si la vacile in lactatie.
in caz de mastita clinic aparentd (modificéri ale laptelui si ugerului) ar trebui inifiat un
tratament adecvat al mastitel.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie finta
Nu sunt.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Produsul trebuie folosit numai dupa ultima mulsoare si dupd dezinfectia mameloanelor.
Terapia trebuie inceputa cu cel pugin 35 zile Tnainte de data estimativa a fatarii.
Produsul nu trebuie masat in sus in uger (se formeaz picaturi).

Datorita variabilitatii (timp. spatiu geogratic) in aparifia rezistentei bacteriilor fa(a de
cloxacilind. se recomanda prelevarea de probe biologice.



Ori de céte ori este posibil, cloxacilina ar trebui sa se foloseascd pe baza tc?st.elor de
sensibilitate pe bacterii izolate de la animale. Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul
trebuie si se facd tinind cont de datele epidemiologice de la nivel local in ceea ce priveste

sensibilitatea la substanta activa. . A _ _
Politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale, ar trebui luate in considerare atuncl

cénd se foloseste produsul.

Precautii speciale ce trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal
veterinar la animale o
Avand in vedere natura produsului medicinal veterinar ( injector pentru administrare
intramamara), in mod normal nu existd contact cu produsul si ca urmare nu sunt necesare
precautii speciale pentru persoana care administreaza produsul, cu exceptia celor cunoscute cu
alergii la peniciline (pentru protectia pielii: purtati manusi si echipamant de protectic).

In caz de contact accidental cu pielea: se spald cu apa din abunden{a si sapun. .Dacé este
necesar solicitati asistentd medicala ( de exemplu in caz de anafilaxie si reactii alergice).

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate) o
Rareori pot apare reactii alergice la animalele cu hipersensibilitate la penicilina. In acest caz

se opreste tratamentul si se face tratament simptomatic adecvat.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Utilizarea in timpul gestatiei: nu este contraindicata.
A nu se folosi in timpul lactatiei. A se utiliza numai in perioada de repaus mamar.

In perioada ouatului: nu este cazul.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Trebuie evitatd utilizarea simultana a cloxacilinei cu un alt agent antimicrobian bacteriostatic

(ex: eritromicind, tetraciclind).

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Administrare intramamara.
Dupa ultima mulsoare, se curdta si se dezinfecteazi mameloanele. Dupa aceea se instileaza

confinutul unui injector ( 9 g unguent) in fiecare sfert. Toate cele 4 sferturi trebuie tratate.
Tratamentul trebuie Inceput cu cel putin 35 zile inaintea datei estimative a fatarii.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz
Antidoturi pentru reactii alergice: in cazul reactiilor alergice nu exista antidoturi.
In caz de reactii alergice: mai intai se mulge laptele din sferturile tratate.

Eruptie cutanata: antihistaminice sau corticoizi.

Soc: se administreazi adrenalina sau cafeind si corticoizi .M. sau L.V.

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: 10 zile.
Lapte: cdnd se administraza cu mai mult de 60 de zile inaintea fatarii, perioada de asteptare de

12 ore dupa fatare trebuie respectata.
Cind s-a administrat cu mai putin de 60 de zile inaintea fatarii, atunci perioada de asteptare

este de 60 de zile dupa administrare sau laptele trebuie mai intéi testat privind prezenta de

reziduurilor de cloxacilina,



5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE L
Grupa farmacoterapeutica: Antibacteriene beta-lactamice, peniciline pentru utilizare Tl
intramamara, peniciline rezistente la beta-lactamaza

Codul veterinar ATC: QJ51CFO02

5.1. Proprietiti farmacodinamice
Cloxacilina este un antibiotic care aparjine grupului penicilin — isoxazolil. Inhibd sinteza
peretelui celulei bacteriene i functiile bactericide esentiale. Spectrul de activitate este restrans

la bacteriile Gram-pozitive, inclusiv Staphylococcii care produc penicilinaza.

5.2.  Particularititi farmacocinetice

Cloxacilina administrata sub forma de sare benzatinica (0,5-1 g) in 3% aluminium
monostearat bazi, in ulei mineral, la vaci in repaus mamar este eliminati lent prin secrefiile
mamare (T 1/2==+8 zile) si persistd in secretiile mamare in concentrafii terapeutice mai mult
de 3 saptamani.

Rata excretiei din ugerul aflat in repaus este exponential liniara si idependenta de doza, ceea
ce sugereaza ci absorbtia de la nivelul ugerului se realizeaza prin difuziune pasiva. Rata de
absorbtie a cloxacilinei benzatinice din uger in circulatia sistemica este moderatd deoarece
medicamentul este legat in mare masurd de proteinele din secretiile mamare ( 80%), ceea ce
face ca difuzia de a lungul membranelor biologice sa fie dificila.

Conform rezultatelor studiilor lui GEDEK si colaboratorii, se pare ca absorb{ia cloxacilinel
din uger, dupa administrarea sub forma de sare benzatinici (Gelstaph® echivalent la 500 mg
cloxacilind/injector) este slaba dar prelungitd. Rziduurile de cloxacilind nu au fost detectate in
ser dupa administrare dar au fost detectate in urini dupa 4 saptdméni, perioadd care
corespunde cu perioada in care sunt prezente concentratii terapeutice active in secretiile
mamare. Cloxacilina este o penicilina stabila §i ca urmare nu este distrusa de sucul gastric.
Cloxacilina este incomplet absorbita din tractul gastrointestinal la om, fiind redusid in
continuare de prezenia alimentelor in stomac. Este in mare masuri leagatd de proteinele
plasmatice (94%), este metabolizata in masura limitatd §i excretatd sub forma nemodificata
prin filtrare glomerulara si secretie tubulara renala (T1/2 la om=0,5-1ore).

Cloxacilina traverseaza placenta si este distribuita in laptele matern.

Datoritd compozitiei sale speciale, acest preparat are 0 activitate antibacteriana prelungita
persistand in secretiile glandei mamare timp de 3 saptamani.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Monostearat de aluminiu.
Parafina lichida.

6.2 Incompatibilitafi
Nu este cazul la acest tip de administrare.

6.3 Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului aga cum este ambalat pentru vanzare: 36 de luni.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: se utilizeaza imediat.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se depozita la temperaturi mai mari de 25 C.



6.5 Natura si comf)ozigia ambalajului primar
Ambalaj primar:
Injector din LDPE, de culoare alba, opaca, cu

g produs.

dop alb din LDPE si piston alb din LDPE cu 9

Ambalaj secundar:
Cutie de carton x 20 de injectoare x 9 g fiecare

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 cerinfele locale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

KELA N.V., Sint Lenaartseweg 48, 2320 Hoogstraten, Belgia

Tel: +32(0)3 340 04 11
Fax: +32(0)3 340 04 23
e-mail: info@kela.be

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
120037

9. DATA PRIMEI AUTORIZATIH
09.02.2012

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

iulie 2016

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI /SAU UTILIZARE
Se elibereazi numai pe baza de reteta veterinara.






ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton x 20 injectoare x 9g tiecare

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DRYCLOXAKEL 1000 mg/injector, unguent intramamar pentru vaci

Cloxacilina benzatinica

DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE J

2.

Fiecare injector de 9 g contine:
Substanta activa:
Cloxacilina benzatinica 1000 mg

Excipienti:
Butil hidroxitoluen (E321) 10 mg

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Unguent intramamar, uleios, alb pana la galben pal.

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

20 injectoare

| 5. SPECIHI TINTA

Vaci

| 6. INDICATII |

in tratamentul preventiv (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) si curativ al
mastitelor in perioada de repaus mamar cauzate de bacterii Gram-pozitive sensibile la
cloxacicling, cum ar fi Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae, Str. dysgalactiae,

Str. uberis, $i Arcanobacterium pyogenes.

u MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Citii prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne st organe: 10 zile.

Lapte: cand se administreaza cu mai mult de 60 de zile inaintea fitarii. trebuie respectatd
perioada de asteptare de 12 ore dupa fatare.

Cand s-a administrat cu mai putin de 60 de zile inaintea fatdrii. atunci perioada de asteptare
este de 60 de zile dupd administrare sau laptele trebuic mai intai testat privind prezenta de

reziduuritor de cloxacilin.



(5. ATENTIONARE SPECIALA, DACA ESTE CAZUL ]

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII B

EXP: {luna/an}

Dupa deschidere se va utiliza imediat.

[11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A nu se pastra la temperaturi mai mari de 25°C.

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupa caz

Numai pentru uz veterinar.

Se elibereazd numai pe baza de refetd veterinara.

(14, MENTIUNEA “A NUSE LASA LA VEDEREA §1 {NNDEMANA COPIILOR” _|

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

KELA N.V., Sint Lenaartseweg 48, 2320 Hoogstraten, Belgia

[16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
120037
[17. NUMARUL LOTULUI B

Lot:



[INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Injector din LDPEx 9 g

ﬁ. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DRYCLOXAKEL 1000 mg/injector, unguent intramamar pentru vaci

Cloxacilini benzatinica

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA

Cloxacilina benzatinicd: 1000 mg

[ 3. CONTINUTUL PE GREUTATE, VOLULM SAU NUMAR DE DOZE

9 g/ injector.

l 4. CALEA DE ADMINISTRARE

Administrare intramamara.

|5.  TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 10 zile,

Lapte: cind se administraza cu mai mult de 60 de zile inaintea fatarii, perioada de asteptare de
12 ore dupa fatare trebuie respectata.

Céand s-a administrat cu mai putin de 60 de zile Inaintea fatarii, atunci perioada de asteptare
este de 60 de zile dupa administrare sau laptele trebuie mai intéi testat privind prezenta de

reziduurilor de cloxacilina.

| 6.  NUMARUL LOTULUI

Lot {numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {luna, an}
Dupa deschidere se va utiliza imediat.

@. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”’

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECT



PROSPECT

DRYCLOXAKEL 1000mg/injector, unguent intramamar pentru vaci

NUMELE S1 ADRESA DETINATQRULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE

PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare si_producitorul responsabil pentru eliberarea seriet:

KELA N.V.
Sint Lenaartseweg 48
2320 Hoogstraten

Belgia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
DRYCLOXAKEL 1000 mg/injector, unguent intramamar pentru vaci

Cloxacilina benzatinica

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

Un injector de 9 g contine:

Substanta activa:
Cloxacilina benzatinica 1000 mg

Excipient:
Butilhidroxitoluen (E321) 10 mg

4. INDICATII
In tratamentul preventiv (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) si curativ al

mastitelor cauzate in perioada de repaus mamar de bacterii Gram-pozitive sensibile la
cloxaciclind, cum ar fi Staphylococcus aureus. Streptococcus agalactiae, Str. dysgalactiae, Str.

uberis. §i Arcanobacterium pyogenes .

5. CONTRAINDICATII
A nu se folosi la animalele cunoscute cu hepersensibilitate fata de peniciline sau la oricare

dintre excipienti si la vacile in lactatie.
[n caz de mastita clinic aparentd (modificari ale laptelui si ugerului) ar tebui initiat un

tratament adecvat al mastitei.



6. REACTII ADVERSE

Rareori pot apare reactii alergice la animalele cu hipersensibilitate la peniciliné.ﬂ'in‘ acest caz
se intrerupe tratamentul si se face tratament simptomatic adecvat.

7. SPECII TINTA

Vaci.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE $I
MODE DE ADMINISTRARE

Administrare intramamara.

Dupa ultima mulsoare, se curata i s dezinfecteaza mameloanele. Dupd aceea se instileaza
continutul unui injector (9 g unguent) in fiecare sfert. Toate cele 4 sferturi trebuie tratate.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Tratamentul trebuie inceput cu cel putin 35 zile inaintea datei estimative a fatarii.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 10 zile.

Lapte: cand se administreaza cu mai mult de 60 de zile inaintea fatarii, perioada de agteptare
de 12 ore dupi fatare trebuie respectatd.

Cand s-a administrat cu mai putin de 60 de zile inaintea fatarii, atunci perioada de asteptare

este de 60 de zile dupa administrare sau laptele trebuie mai intéi testat privind prezena de

reziduurilor de cloxacilind.

11. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A nu se depozita la temperaturi mai mari de 25°C.

A nu se folosi dupa data de expirare menjionata pe eticheta.

Perioada de valabilitate dupé prima deschidere a ambalajului primar: s utilizeaza imediat.

12. ATENTIONARI SPECIALE
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Produsul trebuie folosit numai dupa ultima mulsoare si dupd dezinfecfia mameloanelor.
Terapia trebuic inceputd cu cel putin 35 zile Tnainte de data estimativa a fatarii.

Produsul nu trebuie masat in sus in uger (se formeaza picaturi).



Datorita variabilitatii (timp, spafiu geografic) in aparifia rezistentei bacteriilor fafd de
cloxacilina, se recomanda prelevarea de probe biologice.

Ori de céte ori este posibil, cloxacilina ar trebui sd se foloseascd pe pa;a testelor de1
sensibilitate pe bacterii izolate de la animale. Daca acest lucru nu este ;3051b11, tratamentu
trebuic sa se faca tinand cont de datele epidemiologice de la nivel local in ceea ce priveste

sensibilitatea la substanta activa.

Politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale, ar trebui luate in considerare atunct
cind se foloseste produsul.

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

Avand in vedere natura produsului medicinal veterinar ( injector pentru administrare
intramamari), in mod normal nu existd contact cu produsul si ca urmare nu sunt necesare
precautii speciale pentru persoana care administreazd produsul, cu exceptia celor cunoscute cu
alergii la peniciline (pentru protectia pielii: purtati manusi si echipamant de protecize).

In caz de contact accidental cu piclea: se spald cu apa din abundenta si sipun. Daci este
necesar solicitati asistentd medicala ( de exemplu in caz de anafilaxie si reactii alergice).

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Utilizarea in timpul gestatiei: nu este contraindicata.

A nu se folosi in timpul lactatiei. A se utiliza numai in perioada de repaus mamar.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Trebuie evitata utilizarea simultand a cloxacilinei cu un alt agent antimicrobian bacteriostatic
(ex: eritromicina, tetraciclind).

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)

Antidoturi pentru reactii alergice: In cazul reactiilor alergice nu exista antidoturi.

In caz de reaciii alergice: mai intai se mulge laptele din sferturile tratate.

Eruptie cutanata: antihistaminice sau corticoizi.
Soc: se administreaza adrenalind sau cafeina si corticoizi .M. sau L.V.

Incompatilitati
Nu este cazul la acest tip de administrare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELUI
NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitaji medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

e 2016



15. ALTE INFORMATII
Ambalaj primar:

Injector din LDPE, de culoare alba, opaca, cu dop alb din LDPE si piston alb din LDPE cu9
g produs.

Ambalaj secundar:

Cutie de carton x 20 de injectoare x 9 g fiecare

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugim sa.contactati

reprezentantul Jocal al detinatorului autorizaiei de comercializare.



