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ANEXAI

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL YETERINAR | >¢
et

Novocillin LC 1000 mg suspensie intramamara pentru vaci in lactatie

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare seringa intramamara de 10 g contine:

Substanti activi:
Oxacilind sodici 1000 mg
(echivalent cu 1042,5 mg oxacilina sodica monohidrat sau 948 mg oxacilina)

Pentru lista completa a excipientilor, vezi secfiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie intramamara
Suspensie de culoare albd pand la aproape alba.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta
Bovine (vaci in lactatie).

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti
Tratamentul mastitei clinice cauzate de Staphviococcus spp. (inclusiv tulpini producitoare de -
lactamaza) si Streprococcus spp. susceptibile la oxacilina.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi 1n cazurile de hipersensibilitate la substanta activa, peniciling, cefalosporini sau la
oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza In cazurile de rezistenta la izoxazolil peniciline si cefalosporine.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

In caz de umflaturi severe ale sfertului de uger, umflaturi obstructive ale canalului de lapte si/sau
obstructie a canalului de lapte prin detritus celular, produsul medicinal veterinar trebuie administrat cu
precautie pentru a evita durerea si leziunile canalului mamar.

Utilizarea produsului trebuie sd se bazeze pe identificarea si testarea susceptibilitatii agentilor patogeni
tintd. Dacd acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe informatii epidemiologice si pe

Utilizarea produsului in mod diferit fata de instructiunile din RCP, poate creste prevalenta bacteriilor
rezistente la oxacilind si poate scidea eficacitatea tratamentului.

Utilizarea produsului trebuie sd fie in conformitate cu politicile antimicrobiene oficiale, nationale si
regionale.

Hréanirea viteilor cu lapte rezidual care contine reziduuri de oxacilina ar trebui evitatd pana la sfarsitul
perioadei de asteptare pentru lapte (cu exceptia fazei colostrale), deoarece ar putea selecta bacterii
rezistente la antimicrobiene din microbiomul intestinal al vitelului si ar putea creste eliminarea fecald a
acestor bacteril.




Precautii speciaie care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale

Penicilinele 51 ¢efalosporinele pot provoca hipersensibilitate (alergie) dupa injectare, inhalare, ingestie
sau contact, ci pielea. Hipersensibilitatea la penicilind poate determina reactii incrucisate la
cefalospdri{fé"gi invers. Reactiile alergice la aceste substante pot fi ocazional grave.

Nu rhaniptlati acest produs dacd stiti ca sunteti sensibilizat la peniciline sau cefalosporine sau daci ai
fost sfatuit si nu lucrati cu astfel de produse.

Manipulati acest produs cu mare grija pentru a evita expunerea prin contact accidental cu pielea sau
ochii. Persoanele care dezvolta o reactie dupd contactul cu produsul trebuie sa evite manipularea
produsului (si a altor produse care contin penicilind si cefalosporing) in viitor.

Se recomandi purtarea ménusilor in timpul manipularii sau administrarii produsului. Spalati pielea
expusa dupa utilizare. fn caz de contact cu ochii, spalati bine ochii cu cantitéti mari de apa curata.
Daci apar simptome dupd expunere, cum sunt eruptii trecatoare pe piele, trebuie sa cereti sfatul
medicului si s prezentati medicului acest avertisment. Umflarea fetei, buzelor sau ochilor sau
dificultati de respiratie sunt simptome mai grave si necesita asistenta medicald de urgenta.

Spalati-va pe maini dupd utilizare.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Reactiile de hipersensibilitate (adica reactii alergice cutanate, anafilaxie) au fost raportate foarte rar in
raportirile spontane. Dacd apare o astfel de reactie. tratamentul curent trebuie oprit imediat si trebuie
initiat un tratament simptomatic adecvat.

in caz de anafilaxie: adrenalini (epinefrina) si glucocorticoizi i.v.

In caz de reactii alergice cutanate: antihistaminice gi/sau glucocorticoizi.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmétoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse )

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Produsul este destinat utilizarii in timpul lactatiei.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
[n ceea ce priveste efectele antibacteriene, exista un potential antagonism intre peniciline si agentii
chimioterapeutici cu actiune bacteriostatica rapida (tetracicline, macrolide, lincosamide).

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare
Pentru administrare intramamara.

1000 mg oxacilina sodica per sfert de uger afectat, corespunzator la 10 g produs (continutul complet al
unei seringi) per sfert de uger afectat. Trebuie administrate trei tratamente consecutive, la intervale de
24 de ore.

Imediat inainte de tratamentul individual, toate sferturile ugerului trebuie sa fie mulse cu atentie.
Varful mamelonului trebuie curatat si dezinfectat, urmat de administrarea intramamara a continutului

dintr-o seringd intramamara per sfert de uger afectat.

Daci nu se observa o imbunititire semnificativa a starii clinice in decurs de 2 zile de tratament,
diagnosticul trebuie revizuit.

Agitati produsul inainte de utilizare.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz
Nu existd informatii disponibiie.




411 Timp de asteptare g
Carne si organe 6 zile ‘ oy
Lapte 144 ore (6 zile) e

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Antibacteriene pentru utilizare intramamara, peniciline rezistente la beta-
lactami

Codul veterinar ATC: QJ51CF04 — Oxacilina

5.1 Proprietdti farmacodinamice

Oxacilina este un antibiotic B-lactamic semi-sintetic, rezistent la penicilinaza. Ca si alte peniciline, are
un efect bactericid asupra proliferdrii bacteriilor prin inhibarea sintezei peretelui celular. Oxacilina
prezintd activitate impotriva a numerosi streptococi si stafilococi, inclusiv asupra bacteriilor care
formeaza B-lactamaza. Cu toate acestea, cu exceptia stafilococilor care produc B-lactamaza, activitatea
este considerabil mai scazutd dect cea a benzilpenicilinei. Oxacilina prezinti o activitate buna in vitro
impotriva Sireptococcus agalactiae care este un agent patogen important al mastitei. Oxacilina este
ineficientd impotriva enterococilor si Impotriva bacteriilor Gram-negative.

Cel mai relevant mecanism de rezistenta este achizitia unei gene care codifica o proteind modificata de
legare a penicilinei, cu afinitate redusa fati de medicament.

5.2 Particularitiiti farmacocinetice
Legarea oxacilinei de proteinele plasmatice este raportat la > 90%. Eliminarea are loc prin lapte, pe
de o parte, si pe de alta parte pe cale renala, dupa absorbtia sistemica.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1  Lista excipientilor
Parafina, alba moale
Trigliceride cu lant mediu

6.2 Incompatibilititi majore
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3  Perioadi de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Seringd intramamara, piston si capac din LLDPE

Cutie de carton cu 24 de seringi intramamare continind céte 10 g suspensie fiecare
Cutie de carton cu 20 de seringi intramamare continind céte 10 g suspensie fiecare
Cutic de carton cu 10 de seringi intramamare continind céte 10 g suspensie fiecare

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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 cerintele locale.



7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Pharmanovo Y¢tcr<in;ané%déimittel GmbH
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8143 Dobl - =

ner

Austria

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
210155

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
12.10.2021
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ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT




A. ETICHETARE




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie de carton cu 24 de seringi intramamare
Cutie de carton cu 20 de seringi intramamare
Cutie de carton cu 10 de seringi intramamare

& DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Novocillin LC 1000 mg suspensie intramamari pentru vaci in lactatie

Oxacilina sodici

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare seringa intramamara de 10 g contine:

Substanta activi:
Oxacilind sodica 1000 mg
(echivalent cu 1042,5 mg oxacilina sodica monohidrat sau 948 mg oxacilind)

| 3. FORMA FARMACEUTICA

]

Suspensie intramamaré

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 seringi intramamare continand fiecare 10 g suspensie
20 seringi-intramamare continand fiecare 10 g suspensie
24 seringi intramamare continAnd fiecare 10 g suspensie

'5.  SPECII TINTA

Bovine (vaci in lactatie)

' 6. INDICATIE (INDICATII)

[Nu se aplici]

{ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Pentru utilizare intramamara.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timpi de asteptare:
Carne si organe 6 zile
Lapte 144 ore (6 zile)

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

Penicilinele si cefalosporinele pot provoca ocazional reactii alergice severe.
Cititi prospectul pentru atentionarile utilizatorului,
Cititi prospectul Inainte de utilizare.




[11. DATA EXPIR;KRII ]

EXP {lun&/an} -
Dupi deschidere 3-$€ utiliza imediat.

11 CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13, MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITIE SAU RESTRICTH
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

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

[14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Pharmanovo Veterindrarzneimittel GmbH
Liebochstr. 9

8143 Dobl
Austria

i 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J
210155

’ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS j

<Serie><Lot> {numér}
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PRIMAR
Seringd intramamari 10 g
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BN 27
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El. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Novocillin LC 1000 mg suspensie intramamaré pentru vaci in lactatie

Oxacilina sodica

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

|

Fiecare seringd intramamara de 10 g contine:

Substanti activi:
Oxaciling sodica 1000 mg
(echivalent cu 1042,5 mg oxacilina sodica monohidrat sau 948 mg oxacilind)

ti CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

10g

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Pentru utilizare intramamara

| 5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp(i) de asteptare:
Carne si organe 6 zile
Lapte 144 ore (6 zile)

| 6. NUMARUL SERIEI

<Serie><Lot> {numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa deschidere a se utiliza imediat.

‘ 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?”

Numai pentru uz veterinar.



B. PROSPECT




PROSPECT

Novocillin LC 1000 mg suspensie intramamarii pentru vacile in lactatie

TR e W

1. NUMELE ST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE = "o
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU =
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Pharmanovo Veterindrarzneimittel GmbH
Liebochstr. 9

8143 Dobl

Austria

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Tarile de Jos

Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0.
Gliniana 32

20-616 Lublin

Polonia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Novocillin LC 1000 mg suspensie intramamara pentru vaci in lactatie

Oxaciling sodica

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREBIENTE (INGREDIENTI)
Fiecare seringa intramamara de 10 g contine:

Substanti activi;
Oxacilind sodica 1000 mg
(echivalent cu 1042,5 mg oxacilind sodica monohidrat sau 948 mg oxacilind)

Suspensie de culoare alba pana la aproape alba.

4, INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul mastitei clinice cauzate de Staphylococcus spp. (inclusiv tulpini producatoare de -
lactamaza) si Srreprococcus spp. susceptibile |a oxacilina.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa, peniciling, cefalosporina sau la
oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza in caz de rezistenta la izoxazolil peniciline si cefalosporine.

6. REACTII ADVERSE

Reactiile de hipersensibilitate (de exemplu reactii alergice cutanate, anafilaxie) au fost raportate foarte
rar in raportdrile spontane. Dacd apare o astfel de reactie, tratamentul curent trebuie oprit imediat si
trebuie initiat un tratament simptomatic adecvat.

in caz de anafilaxie: adrenalind (epinefrind) si glucocorticoizi i.v.



in caz de reactii alergice cutanate: antihistaminice si/sau glucocorticoizi.

Fre@yerj@feacgiﬂor adverse este definita utilizand urmétoarea conventie:

. “Eoarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse in timpul unui

ttatamiety, o
""—"Etégégtg:(ﬁai‘ mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)
- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)
- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

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

Alternativ, puteti raporta prin intermediul sistemului national de raportare
(farmacovigilenta@ansvsa.ro).

7.  SPECI TINTA
Bovine (vaci in lactatie)

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE
Pentru utilizare intramamara.

1000 mg oxacilind sodica per sfert de uger afectat, corespunzétor la 10 g produs (continutul complet al
unei seringi) per sfert de uger afectat. Trebuie administrate trei tratamente consecutive, fa intervale de
24 de ore.

Imediat inainte de tratamentul individual, toate sferturile ugerului trebuie sa fie mulse cu atentie.
Varful mamelonului trebuie curatat si dezinfectat, urmat de administrarea intramamara a continutului

dintr-o sering intramamara per sfert de uger afectat.

Daca nu se observa o imbunititire semnificativa a stérii clinice in decurs de 2 zile de tratament,
diagnosticul trebuie revizuit.

Agitati produsul inainte de utilizare.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Nu se aplici.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Carne si organe 6 zile

Lapte 144 ore (6 zile)

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

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupd data expirarii marcatd pe eticheta. Data expirarii se refera la
ultima zi din acea luna.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.




12, ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Atentionari speciale pentru fiecare specie tinti:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

In caz de umflaturi severe ale sfertului de uger, umflaturi obstructive ale canalului de lapte si/sau
obstructie a canalului de lapte prin detritus celular, produsul medicinal veterinar trebuie administrat cu
precautie pentru a evita durerea si leziunile canalului mamar.

Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe identificarea sl testarea susceptibilitdtii agentilor patogeni
tintd. Dacd acest lucru nu este posibil, terapia trebuie si se bazeze pe informatii epidemiologice si pe
cunoasterea susceptibilitdfii bacteriilor tinta la nivelul fermei sau la nivel local/regional.

Utilizarea produsului in mod diferit fata de instructiunile din RCP, poate creste prevalenta bacteriilor
rezistente la oxacilina si poate scidea eficacitatea tratamentului.

Utilizarea produsului trebuie si fie in conformitate cu politicile antimicrobiene oficiale, nationale si
regionale.

Hrénirea viteilor cu lapte rezidual care contine reziduuri de oxacilini ar trebui evitatd pénd la sférsitul
perioadei de asteptare pentru lapte (cu exceptia fazei colostrale), deoarece ar putea selecta bacterii
rezistente la antimicrobiene din microbiomul intestinal al vitelului si ar putea creste eliminarea fecald a
acestor bacterii.

Precautii speciale care vor fi [uate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

Penicilinele si cefalosporinele pot provoca hipersensibilitate (alergie) dupa injectare, inhalare, ingestie
sau contact cu pielea. Hipersensibilitatea la penicilind poate determina reactii incrucisate la
cefalosporine si invers. Reactiile alergice la aceste substante pot fi ocazional grave.

Nu manipulati acest produs daca stiti cd sunteti sensibilizat la peniciline sau cefalosporine sau daci ati
fost sfatuit sa nu lucrati cu astfel de produse.

Manipulati acest produs cu mare grija pentru a evita expunerea prin contact accidental cu pielea sau
ochii. Persoanele care dezvolta o reactie dupi contactul cu produsul trebuie s evite manipularea
produsului (si a altor produse care contin penicilina si cefalosporina) in viitor.

Se recomandd purtarea manusilor in timpul manipularii sau administririi produsului. Spalati pielea
expusi dupa utilizare. In caz de contact cu ochii, spélati bine ochii cu cantititi mari de apa curati.
Dacd apar simptome dupd expunere, cum sunt eruptii trecitoare pe piele, trebuie s cereti sfatul
medicului si sa prezentati medicului acest avertisment. Umflarea fetei, buzelor sau ochilor sau
dificultéti de respiratie sunt simptome mai grave si necesiti asistentd medicala de urgentd.

Spélati-va pe mdini dupa utilizare.

Gestatie si lactatie:
Novocillin LC este destinat utilizarii in timpul lactatiei.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
In ceea ce priveste efectele antibacteriene, exista un potential antagonism intre peniciline si agentii
chimioterapeutici cu actiune bacteriostatica rapida (tetracicline, macrolide, lincosamide).

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):
Nu exista informatii disponibile.

Incompatibilitati:

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.
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13. PREQKUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
ADESEURILOR, DUPA CAZ
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Medicaifientele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturl menajere.

N golrlgiqt?ﬁgﬂp‘dicgﬂui‘veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a

Heal cntetor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

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

15. ALTE INFORMATII

Dimensiunile ambalajului:

Ambalaj cu 10 seringi intramamare continand cate 10 g suspensie fiecare.
Ambalaj cu 20 seringi intramamare continand céte 10 g suspensie fiecare.
Ambalaj cu 24 seringi intramamare continand cate 10 g suspensie fiecare.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.







