[Versiunea 9.1, 11/2024]

ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Novocillin LC 1000 mg suspensie intramamara pentru vaci in lactatie
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2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA o ~
Fiecare seringd intramamari de 10 g contine:

Substanta activa:

Oxacilind sodica 1000 mg

(echivalent cu 1042,5 mg oxacilind sodica monohidrat sau 948 mg oxaciling)

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor constituenti

Parafina, alba moale

Trigliceride cu lant mediu

Suspensie de culoare albd pana la aproape alba.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Bovine (vaci in lactatie).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Tratamentul mastitei clinice cauzate de Staphylococcus spp. (inclusiv tulpini producitoare de B-
lactamaza) si Streptococcus spp. susceptibile la oxacilina.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa, penicilini, cefalosporini sau la
oricare dintre excipienti.

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

3.4 Atentionari speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

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 medicinal veterinar trebuie si se bazeze pe identificarea si testarea

pe informatii epidemiologice si pe cunoasterea susceptibilititii bacteriilor tinta la nivelul fermei sau la
nivel local/regional. :



Utilizarea produs@lui medicinal veterinar in mod diferit fata de instructiunile din RCP, poate creste
prevalenta bacté'rﬁlpr rezistente la oxacilini si poate scadea eficacitatea tratamentului.

Utilizarea produslilili medicinal veterinar trebuie sa fie in conformitate cu politicile antimicrobiene
oficiale, nationaqu$i regionale.

Hranirea viteilor.ci 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 gi ar putea creste eliminarea fecala a
acestor bacterii.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza 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.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la peniciline sau cefalosporine trebuie sa evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

Manipulati acest produs medicinal veterinar cu mare grijé pentru a evita expunerea prin contact
accidental cu pielea sau ochii.

Persoanele care dezvoltd o reactie dupa contactul cu produsul medicinal veterinar trebuie sa evite
manipularea produsului medicinal veterinar (si a altor produse medicinal veterinar care contin
penicilind si cefalosporind) in viitor.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constand din manusilor.
Spalati pielea expusa dupa utilizare.

fn caz de contact cu ochii, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

In caz de expunere accidentala si dacd apar simptome, cum sunt eruptii trecatoare pe piele, solicitati
imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Umflarea fetel,
buzelor sau ochilor sau dificultiti de respiratie sunt simptome mai grave si necesita asistenta medicala
de urgenta.

Spalati-va pe mdini dupd utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Bovine (vaci in lactatie):

Foarte rare Reactiile de hipersensibilitate (ex. reactii alergice cutanate,

(<1 animal / 10 000 de animale anafilaxie)*

tratate, inclusiv raportérile izolate):
* Daca apare o astfel de reactie, tratamentul curent trebuie oprit imediat si trebuie initiat un tratament
simptomatic adecvat.
in caz de anafilaxie: adrenalini (epinefrind) si glucocorticoizi 1.v.
In caz de reactii alergice cutanate: antihistaminice si/sau glucocorticoizi.




Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a siguraptei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fié®, ,

detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de,v{;:}\
contact respective. A%

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

In ceea ce priveste efectele antibacteriene, existd un potential antagonism intre peniciline si agentii
chimioterapeutici cu actiune bacteriostatica rapida (tetracicline, macrolide, lincosamide).

3.9 Ciide administrare si doze

Administrare intramamara.

1000 mg oxacilina sodica per sfert de uger afectat, corespunzitor la 10 g produs medicinal veterinar
(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 si fie mulse cu atentie.
Varful mamelonului trebuie curdtat si dezinfectat, urmat de administrarea intramamari a continutului

dintr-o seringa intramamara per sfert de uger afectat.

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

Agitati produsul medicinal veterinar inainte de utilizare.

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

Nu exista informatii disponibile.

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 6 zile.

Lapte 144 ore (6 zile).

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:

ATC: QJ51CF04



4.2 Farmacodinamie

Oxacilina este un antibiotic B-lactamic semi-sintetic, rezistent la penicilinazi. Ca si alte peniciline, are
un efect bacterieid asupra proliferdrii bacteriilor prin inhibarea sintezei peretelui celular. Oxacilina

" prezinti activ-i_tafe impotriva a numerosi streptococi si stafilococi, inclusiv asupra bacteriilor care
formeaza B-lactéglaza. Cu toate acestea, cu exceptia stafilococilor care produc B-lactamaza, activitatea
este considerabil mai scizutd decét cea a benzilpenicilinei. Oxacilina prezintd o activitate bund in vitro
impotriva Sz‘repigj)coccus agalactiae care este un agent patogen important al mastitei. Oxacilina este
ineficientd iyqf;btriva enterococilor si impotriva bacteriilor Gram-negative.

Cel mai relevant mecanism de rezistenti este achizitia unei gene care codifica o proteina modificata de
Jegare a penicilinei, cu afinitate redusé fata de medicament.

4.3 Farmacocinetica

Legarea oxacilinei de proteinele plasmatice este raportaté la > 90%. Eliminarea are loc prin lapte, pe
de o parte, si pe de alti parte pe cale renala, dupa absorbtia sistemica.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

in lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

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

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Seringi intramamard, piston si capac din LLDPE

Dimensiunea ambalajului:

Cutie de carton cu 24 seringi intramamare continind cate 10 g suspensie fiecare

Cutie de carton cu 20 seringi intramamare contindnd céte 10 g suspensie fiecare
Cutie de carton cu 10 seringi intramamare continind cite 10 g suspensie fiecare

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

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 produsului medicinal veterinar respectiv.



6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Pharmanovo Veterinidrarzneimittel GmbH

7. NU MARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

210155

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

12.10.2021

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

08/2026

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



9.  PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

| 10. MENTIUNEA ,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE"

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

| 12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Pharmanovo Veterinidrarzneimitte]l GmbH

14, NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

210155

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMA'TH MINIME CARE TREBUIE {NSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI
// Ty “ b

Serin% inframdmarix 10 g

E IS

[ 175</DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

P ‘Noncilrljﬁ: LC

D. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

1000 mg

| 3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numaér}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1. g, D y produsului medicinal veterinar
Négécllhn LC> 00 mg suspensie intramamara pentru vaci in lactaie

2. Compozitie
Fiecare seringd intramamari de 10 g contine:

Substanta activa:
Oxacilind sodicd 1000 mg
(echivalent cu 1042,5 mg oxacilind sodicd monohidrat sau 948 mg oxacilind)

Suspensie de culoare alba pana la aproape alba.

3, Specii tinta

Bovine (vaci in lactatie).

4.  Indicatii de utilizare

Tratamentul mastitei clinice cauzate de Staphylococcus spp. (inclusiv tulpini producatoare de -
lactamazd) si Streptococcus spp. susceptibile la oxacilin.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa, penicilina, cefalosporind sau la
oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza in cazurile de rezistentd la izoxazolil peniciline si cefalosporine.

6.  Atentionari speciale

Precautii speciale pentru utilizarea In siguranti la speciile tinta:

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 medicinal veterinar trebuie sé se bazeze pe identificarea i testarea

nivel local/regional.

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

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

Hrénirea viteilor cu lapte rezidual care contine reziduuri de oxacilind ar trebui evitatd pand 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 fecala a
acestor bacterii.



Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medlcmaLr\mtermar la
animale: .

*

Penicilinele si cefalosporinele pot provoca hipersensibilitate (alergie) dupa injectare, mhalare mgestl“
sau contact cu plelea Hipersensibilitatea la penicilind poate determina reactii incrucisate la
cefalosporine §i invers. Reactiile alergice la aceste substante pot fi ocazional grave. v

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscut la peniciline sau cefalosporine trebuie sa evite contacmlcu -
produsul medicinal veterinar.

Manipulati acest produs medicinal veterinar cu mare griji pentru a evita expunerea prin contact
accidental cu pielea sau ochii.

Persoanele care dezvolta o reactie dupa contactul cu produsul medicinal veterinar trebuie si evite
manipularea produsului medicinal veterinar (si a altor produse medicinal veterinar care contin
penicilind si cefalosporind) in viitor.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constand din manusilor.
Spalati pielea expusa dupa utilizare.

In caz de contact cu ochii, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

In caz de expunere accidental si dacd apar simptome, cum sunt eruptii trecitoare pe piele, solicitati
imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Umflarea fetei,
buzelor sau ochilor sau dificultéti de respiratie sunt simptome mai grave si necesita asistentd medicala
de urgenta.

Spalati-va pe maini dupi utilizare.

Lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de lactatie.

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

Supradozaj:
Nu existd informatii disponibile.

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Bovine (vaci in lactatie):

Foarte rare Reactiile de hipersensibilitate (ex. reactii alergice cutanate,

s )
(<1 animal / 10 000 de animale anafilaxie)

tratate, inclusiv raportérile izolate):

* Dacé apare o astfel de reactie, tratamentul curent trebuie oprit imediat gi trebuie initiat un tratament
simptomatic adecvat.
In caz de anafilaxie: adrenalini (epinefrind) si glucocorticoizi i.v.
In caz de reactii alergice cutanate: antihistaminice si/sau glucocorticoizi.
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Raportare4 even{mentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui

produs;:Daca obg rvati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
pro; {‘ci, sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai intdi medicul

1 ~

heavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse ctre detinatorul autorizatiei

%

» a8

de®mercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiel de comercializare utilizand
datele de contac\jt;‘fde la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro

icbmv@icbmv.ro

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

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

Imediat nainte de tratamentul individual, toate sferturile ugerului trebuie sa fie mulse cu atentie.
Varful mamelonului trebuie curdtat si dezinfectat, urmat de administrarea intramamard a continutului

dintr-o seringd intramamari per sfert de uger afectat.

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

Agitati produsul medicinal veterinar inainte de utilizare.

9. Recomandiri privind administrarea corecta

Nu este cazul.

10. Perioade de asteptare

Carne si organe 6 zile.

Lapte 144 ore (6 zile).
11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

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

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcatd pe etichetd. Data expirarii se
referd la ultima zi a lunii respective.

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



12,  Precautii speciale pentru eliminare s

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

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

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de elifitins
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 de ambalaj
210155

Dimensiunea ambalajului:

Cutie de carton cu 24 de seringi intramamare continind cite 10 g suspensie fiecare
Cutie de carton cu 20 de seringi intramamare contindnd cite 10 g suspensie fiecare
Cutie de carton cu 10 de seringi intramamare continind cite 10 g suspensie fiecare

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s3 fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
08/2026

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

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Pharmanovo Veterindrarzneimittel GmbH
Liebochstr. 9

8143 Dobl

Austria

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0.
Gliniana 32

20-616 Lublin

Polonia

Produlab Pharma B.V,
Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Tarile de Jos



Reprezé:ﬁtgi\;ﬁ locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
MARAVETSRL

, Sgfada Vasile Lucaciu nr. 4

%

Eibarlau; 437095, Romania
- Tel/Fax: #40 756 272 838
. ematil: famlacovigilenta@maravet.com

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

17






