ANEXA

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

s
.

Drycloxakel 1000 mg/9 g unguent intramamar pentru bovine (vaci in repaus mamar) -

o

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare injector de 9 g contine:
Substanta activa:

Cloxacilind benzatinica 1000 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativi, daci aceasti
Compozitia calitativa a excipientilor si a informatie este esentiald pentru

altor constituenti administrarea corectii a produsului medicinal
veterinar
Butilhidroxitoluen (E321) 10 mg

Monostearat de aluminiu
Parafini lichida

Unguent intramamar, uleios, alba pana la galben pal.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine (vaci in repaus mamar)

3.2  Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Se recomanda la vaci in perioada de repaus mamar in tratamentul mastitelor cauzate de bacterii
Gram - pozitive sensibile la cloxacilind, cum ar fi Staphilococcus aureus, Streptococcus
agalactiae, S. dysgalactiae, S. uberis, si Trueperella pyogenes.

3.3  Contraindicatii

Nu se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre
excipienti.

Nu se utilizeaza la vacile 1n lactatie.

3.4  Atentionari speciale

Nu exista.

3.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea In siguranta la speciile tinta:

Datorita variabilitétii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul

utilizarii produsului, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de
susceptibilitate pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave.

Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie si se efectueze pe baza informatiilor
epidemiologice locale (regiune, ferma) referitoare la sensibilitatea bacteriilor tinta.



Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei
rezistentei la cloxacilind §i poate duce la sciderea eficacititii tratamentului datoritd
potentialului de rezistentd incrucisata.

La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale i locale privind produsele
antimicrobiene.

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

Avand in vedere natura produsului medicinal veterinar (injector pentru administrare
intramamard), in mod normal nu existd contact cu produsul §i ca urmare nu sunt necesare
precautii speciale pentru persoana care administreaza produsul, cu exceptia persoanelor
cunoscute cu alergii la peniciline.

Pentru protectia pielii purtafi manusi si echipament de protectie.

in caz de contact accidental cu pielea se spald cu apa din abundentd si sapun.

fn caz de anafilaxie si reactii alergice solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine (vaci in repaus mamar)

Foarte rare reactii alergice’
(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportérile
izolate):

!'la animalele cu hipersensibilitate la penicilina. [n acest caz se opreste tratamentul si se
instituie un tratament simptomatic adecvat.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare, sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele
de contact respective.

3.7 Utilizare in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Poate fi utilizat in perioada de gestatie.

Nu se recomandi utilizarea in perioada de lactatie.
Se utilizeazi numai in perioada de repaus mamar.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Trebuie evitatd utilizarea simultana a cloxacilinei cu alti agenti antimicrobieni bacteriostatici
(eritromicing, tetraciclind).

3.9 Cii de administrare si doze

Administrare intramamara.



Dupa ultima mulsoare se curati si se dezinfecteazi mameloanele si se instileaza continutul 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 fitirii. Ptodusul nu
trebuie masat in sus in uger (se formeazi picéturi). -

3.10  Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

In caz de reactii alergice nu exista antidot.

In caz de reactii alergice se mulge laptele din sferturile tratate.

In caz de eruptie cutanata se administreazi antihistaminice sau corticoizi.

In caz de soc se administreaza adrenalini sau cafeind si corticoizi LM. sau LV.

3.11  Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii
privind utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si
antiparazitare, pentru a limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12  Perioade de asteptare

Carne si organe: 10 zile.

Lapte: cAnd se administreaza cu mai mult de 60 de zile inaintea fitarii, perioada de asteptare de
12 ore dupd fatare trebuie respectati.

Cénd se administreaza cu mai putin de 60 de zile inaintea fatarii, perioada de asteptare este de
60 de zile dupd administrare sau laptele trebuie mai intai testat privind prezenta de reziduuri de
cloxacilina.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QJ51CF02
4.2 Farmacodinamie

Cloxacilind este un antibiotic care apartine grupului penicilin — isoxazolil. Inhibd sinteza
peretelui celulei bacteriene si functiile bactericide esentiale. Spectrul de activitate este restrans
la bacteriile Gram-pozitive, inclusiv stafilococii care produc penicilinazi.

4.3 Farmacocinetica

Cloxacilind administratd sub forma de sare benzatinici (0,5-1 g) in 3% aluminiu monostearat
bazi, In ulei mineral, la vaci in repaus mamar, este eliminati lent prin secretiile mamare (T
1/2=+8 zile) si persista in secretiile mamare in concentratii terapeutice mai mult de 3 saptdmani.
Rata excretiei din ugerul aflat in repaus este exponential liniara si independenta de doza, ceea
ce sugereaza cd absorbtia de la nivelul ugerului se realizeaza prin difuziune pasivd. Rata de
absorbtie a cloxacilinei benzatinicei din uger in circulatia sistemici este moderatd deoarece
cloxacilini este legatd In mare masuri de proteinele din secrefiile mamare (80%), ceea ce face
ca difuzia de a lungul membranelor biologice si fie dificila.



Conform rezultatelor studiilor lui GEDEK si colaboratorii, se pare cd absorbtia cloxacilinet
din uger, dupa administrarea sub forma de sare benzatinici este slabd dar prelungita.
Reziduurile de cloxacilind nu au fost detectate in ser dupa administrare dar au fost detectate in
urina dupd 4 siptimani, perioada care corespunde cu perioada in care sunt prezente
concentratii terapeutice active in secretiile mamare. Cloxacilina este o penicilina stabild i ca
urmare nu este distrusid de sucul gastric.

Este in mare mésuri legata de proteinele plasmatice (94%), este metabolizata in masurd
limitat3 si excretati sub forma nemodificatd prin filtrare glomerulard si secretie tubulard renald
(T1/2 la om=0,5-1ore).

Cloxacilina traverseazi placenta si este distribuité in laptele matern.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare:
36 luni.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: se utilizeaza imediat.
5.3 Precautii speciale pentru depozitare

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

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Ambalaj primar
Injector din LDPE, de culoare alb4, cu dop alb din LDPE si piston alb din LDPE cu 9 g.

Ambalaj secundar
Cutie de carton cu 20 de injectoare x 9 g fiecare.

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

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a degeurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Kelanv

7. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160440



8. DATA PRIMEI AUTORIZATII

Data primei autorizari: 09.02.2012 A

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR -
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



Il;I;FbRMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

€utie de carton cu 20 injectoare x 9 g fiecare

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Drycloxakel 1000 mg/9 g unguent intramamar

l 2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare injector de 9 g confine:
Substanta activa:
Cloxacilini benzatinicd ............ 1000 mg

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

20 injectoare x 9 g.

| 4. SPECII TINTA

Bovine (vaci In repaus mamar)

| 5. INDICATII

6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intramamara.

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE

il

Perioada de asteptare:
Came si organe: 10 zile.

Lapte: cand se administreaza cu mai mult de 60 de zile Inaintea fatarii, perioada de asteptare de 12 ore

dupa fétare trebuie respectata.

Cénd se administreaza cu mai putin de 60 de zile inaintea fatarii, perioada de asteptare este de 60 de
zile dupa administrare sau laptele trebuie mai Intai testat privind prezenta de reziduuri de cloxacilina.

8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupi deschidere se utilizeazd imediat.

i 9. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

i 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

le. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.



| 13. MENTIUNEA “A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

| 14.  NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Kela nv

' 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160440

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
{PRIMAR

| Injector din LDPE x 9 g

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Drycloxakel

| 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Cloxacilina benzatinicd 1000 mg/9 g

3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 7.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere se utilizeaza imediat.
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL
1.  Denumirea produsului medicinal veterinar .
Drycloxakel 1000 mg/9 g unguent intramamar pentru bovine (vaci in repaus mamar)
2.  Compozitie

Fiecare injector de 9 g contine:
Substanti activa:

Cloxacilind benzatinicda 1000 mg
Excipienti:

Butilhidroxitoluen (E321) 10 mg

Unguent intramamar, uleios, alb pani la galben pal.
3. Specii tinta

Bovine (vaci in repaus mamar)

4.  Indicatii de utilizare

Se recomanda la vaci In perioada de repaus mamar in tratamentul mastitelor cauzate de
bacterii Gram - pozitive sensibile la cloxacilind, cum ar fi Staphilococcus aureus,
Streptococcus agalactiae, S. dysgalactiae, S. uberis, si Trueperella pyogenes.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre
excipienti.
Nu se utilizeazd la vacile n lactatie.

6, Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Datorita variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul
utilizarii produsului, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de
susceptibilitate pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave.

Dacd acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie si se efectueze pe baza informatiilor
epidemiologice locale (regiune, ferma) referitoare la sensibilitatea bacteriilor tinta.
Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei
rezistentei la cloxacilind si poate duce la scaderea eficacitatii tratamentului datorita
potentialului de rezistenta incrucisata.

La utilizarea produsului vor fi luate In considerare politicile oficiale si locale privind
produsele antimicrobiene.

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

Avénd in vedere natura produsului medicinal veterinar (injector pentru administrare
intramamard), in mod normal nu exista contact cu produsul si ca urmare nu sunt necesare




precautii speciale pentru persoana care administreaza produsul, cu exceptia persoanelor
chnoscute cu alergii la peniciline.

Pentru protectia pielii purtati manusi si echipament de protectie.

in caz de contact accidental cu pielea se spald cu apa din abundentd si sapun.

in caz de anafilaxie si reactii alergice solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Gestatie si lactatie:

Poate fi utilizat in perioada de gestatie.

Nu se recomanda utilizarea in perioada de lactatie.
Se utilizeazd numai in perioada de repaus mamar.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Trebuie evitatd utilizarea simultana a cloxacilinei cu alti agenti antimicrobieni bacteriostatici
(eritromicing, tetracicling).

Supradozaj:
In caz de reactii alergice nu exista antidot.

In caz de reactii alergice se mulge laptele din sferturile tratate.
In caz de eruptie cutanati se administreaza antihistaminice sau corticoizi.
In caz de soc se administreazi adrenalind sau cafeina si corticoizi LM. sau LV.

Incompatibilititi majore:
Nu este cazul.

7. Evenimente adverse

Bovine (vaci in repaus mamar)

Foarte rare reactii alergice!

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportérile
izolate):

! 1a animalele cu hipersensibilitate la penicilina. In acest caz se opreste tratamentul si se
instituie un tratament simptomatic adecvat.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a
sigurantei unui produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja
enumerate in acest prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugam sa
contactati mai intdi medicul dumneavoastra veterinar. De asemenea, putefi raporta evenimente
adverse citre detinatorul autorizatiei de comercializare sau reprezentantul local al
detinatorului autorizatiei de comercializare utilizind datele de contact de la sfarsitul acestui
prospect sau prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro;
ichmv@icbmv.ro

8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Administrare intramamara.

Dupa ultima mulsoare, se curéd si se dezinfecteazd mameloanele si se instileazd continutul 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.




9. Recomandairi privind administrarea corecti
Produsul nu trebuie masat in sus in uger (se formeaz picituri).
10. Perioade de asteptare

Carne si organe: 10 zile.

Lapte: cand se administreaza cu mai mult de 60 de zile inaintea fatérii, perioada de asteptare
de 12 ore dupa fitare trebuie respectati.

Cénd se administreaza cu mai putin de 60 de zile inaintea fitarii, perioada de asteptare este de
60 de zile dupd administrare sau laptele trebuie mai intai testat privind prezenta de reziduuri
de cloxacilina.

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: se utilizeazi imediat.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13, Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

160440

Ambalaj primar: Injector din LDPE, de culoare alba, cu dop alb din LDPE si piston alb din

LDPE cu9 g.
Ambalaj secundar:
Cutie de carton cu 20 de injectoare x 9 g fiecare.

15, Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei;
Kela nv
Sint Lenaartseweg 48




2320 Hoogstraten

Belgia

Telefon: +32 33400411
}E-mail: info@kela.health

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
Bistri-Vet SRL

Strada Libertatii nr. 13

Cod 420155

Bistrita - Nasaud

Romania

Tel: +40 363 401 304

E-mail: office@bistrivet.ro

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sd contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizaiei de comercializare.






