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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PERMAWAY 600 mg suspensie intramamara pentru vaci

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare seringd intramamara (3,6 g) contine:

Substanta activi:

Cloxaciliné (sub forma de benzatina).... 600 mg

Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensie intramamara.

Suspensie vascoasa de culoare alba stralucitoare sau albicioasa.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinti

Vaci de lapte (vaci in repaus mamar).

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Pentru tratamentul mastitei subclinice la intrare in repaus mamar si prevenirea noilor infectii
intramamare care apar in perioada de repaus mamar, provocate de Trueperella pyogenes,
Staphylococcus spp., Streptococcus agalatiae, Streptococcus dysgalactiae si Streptococcus uberis,

susceptible la actiunea cloxacilinei.

4.3  Contraindicatii

Nu se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate cunoscuta la peniciline, cefalosporine sau la oricare
dintre excipienti. Nu se utilizeazd pentru vacile cu mastité clinici aflate in afara perioadei de repaus
mamar.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Acest produs nu contine conservanti antimicrobieni.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe testarea susceptibilitatii bacteriilor izolate din probele de
lapte obtinute din sfertul (sferturile) de uger al fiecdrei vaci care urmeaza sa intre in repaus mamar. In
cazul in care acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe informatii epidemiologice de
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risc local (la nivel de fermi, regiune) cu privire la reactia agteptatd a agentului patogen §i
" susceptibilitatea bacteriilor {inta.

Utilizarea produsului care deviazi de la instructiunile prezentate in SPC poate duce la dezvoltarea
rezistentei bacteriilor la cloxacilini, ceea ce poate scidea, de asemenea, eficienta tratamentului cu alte
peniciline rezistente la beta-lactamaza. Protocoalele terapeutice pentru vacile in repaus mamar trebuie
sa ia in considerare politicile locale si nationale privind utilizarea antimicrobienelor §i trebuie supuse
unei revizuiri veterinare periodice.

Trebuie evitati hrinirea viteilor cu lapte rezidual, care contine reziduuri de cloxacilind, pénd la
sfarsitul timpului de asteptare a laptelui (exceptind perioada din timpul fazei colostrale), intrucat
acesta poate selecta bacterii rezistente la antimicrobiene din microflora intestinald a vitelului si poate
creste excretia fecald a acestor bacterii.

Eficacitatea produsului poate fi stabiliti numai pentru organismele tintd enumerate in sectiunea 4.2.
Prin urmare, este posibila aparitia unei mastite grave (uneori fatale) dupad perioada de repaus mamar,
din cauza altor organisme, in special Pseudomonas aeruginosa. Pentru reducerea acestui risc, este
important respectarea unei tehnici aseptice stricte la administrarea produsului.

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

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergie) in caz de injectare, inhalare,
ingestie sau contact cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la reactii incrucisate la
cefalosporine si invers. Reactia alergica la aceste substante poate fi uneori grava.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la peniciline sau cefalosporine trebuie si evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

Produsul trebuie manipulat cu atentie pentru a se evita expunerea. in timpul administrarii produsului
trebuie sd purtati manusi, iar dupa utilizare trebuie sa va spalati pe méini.

In caz de contact accidental cu pielea sau cu ochii, spilati imediat cu apa curata.

Daci dup# expunere dezvoltati simptome, cum ar fi o eruptie cutanata, trebuie si consultati medicul si
s 1i aritati aceastd atentionare. Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor si dificultétile de respiratie sunt
simptome mai grave si necesitd asistentd medicala de urgenta.

4.6  Reactii adverse (frecventa si gravitate)

La unele animale au fost raportate reactii alergice imediate (agitatie, tremor, edem al ugerului, al
pleoapelor si al buzelor) care pot provoca moartea animalelor.

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

Nu se utilizeaza la vacile aflate in perioada de lactatie.

Produsul este destinat utilizdrii in perioada de gestatie. Siguranta produsului medicinal veterinar nu a
fost stabilitd la vacile de lapte pe durata gestatiei. Cu toate acestea, cantititile de cloxacilind absorbite
pe cale intramamara fiind reduse, utilizarea acestui medicament in perioada de gestatie nu ridicd nicio
problema speciala.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Siguranta utilizdrii concomitente a produsului medicinal veterinar cu alte produse medicinale veterinare
intramamare nu a fost stabilitd, prin urmare, nu se recomanda utilizarea simultana.




4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Pentru o singuri utilizare intramamari
600 mg cloxacilin, respectiv continutul unei seringi, trebuie infuzata o dati in fiecare sfert de uger,
prin canalul mamelonar, imediat dupa ultima mulgere din perioada de lactatie.

Mulgeti bine fnainte de a incepe administrarea. Inainte de administrarea produsului medicinal
veterinar, mameloanele trebuie sa fie bine curitate §i dezinfectate si se recomanda precautie pentru a
evita contaminarea varfului seringii. Administrati tot continutul unei seringi in fiecare sfert de uger.
Masati dupd administrare. Dupa administrare se recomandi scufundarea mamelonului intr-o baie de
dezinfectant aprobat. Nu mulgeti dupi tratament.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgents, antidoturi), dupi caz
Nu se agteapta reactii adverse in caz de supradozare accidentala.
4.11 Timpi de asteptare

Carne si organe: 28 zile
Lapte: Intervalul de timp intre tratament si fatare este de 42 zile sau mai mare: 4 zile dupa fatare.
Intervalul de timp intre tratament si fatare este mai mic de 42 zile: 46 zile dupi tratament.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: antibacteriene beta-lactamice, peniciline de uz intramamar.
Codul veterinar ATC: QJ51CF02.

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Cloxacilina este un antibiotic penicilinic rezistent la beta-lactamaza cu activitate antibacteriana.
Efectele sale antibacteriene vizeaza sinteza peretelui celular al bacteriilor. Cloxacilina inhiba
dezvoltarea peretelui celular al bacteriilor prin interferenta cu transpeptidele, enzimele responsabile de
legatura incrucisatd a lanturilor de peptidoglican, inducand liza osmotica a peretelui celular.

Cloxacilina prezintd activitate in vitro impotriva bacteriilor Gram-pozitive, inclusiv Staphylococcus
Spp., Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis si Trueperella
pyogenes (anterior cunoscute sub denumirea de Arcanobacterium pyogenes sau Corynebacterium
pyogenes sau Actinomyces pyogenes,).

Escherichia coli nu este susceptibila la cloxacilini.

Au fost raportate urmitoarele concentratii minime inhibitorii (CMI) (VetPatch) de cloxacilina
impotriva agentilor patogeni ai mastitei:

Bacteriile mastitei bovine CMls CMly
(ug/ml) (ug/ml)
Staphylococcus aureus 0,25 0,5-1
Streptococcus agalactiae 1 2
Streptococcus dysgalactiae 0,06-0,125 0,12-0,25
Streptococcus uberis 0,5-2 4
Trueperella pyogenes 0,25 2

Principalul mecanism de rezistenté la cloxacilind a fost raportat la stafilococi, in special la tulpinile
izolate rezistente la meticilina si se datoreazd producerii proteinei 2a (PBP2a) de legare a penicilinei,
care are o afinitate redusd fatd de majoritatea beta-lactamelor. Gena PBP2a este protejata de insula
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genomicd mobildi CCSmec (caseta cromozomiala stafilococicd mec) care poate transporta gene de
"rezistentd la alte clase de antibiotice.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Administrarea intramamara de cloxacilind (benzatini) duce la o absorbtie sistemicd neglijabild a
substantei active. Fractiunea mici de cloxacilind care ajunge in circulatia sistemici este excretatd in
principal prin rinichi (si intr-o masurd mai mici prin canalul biliar).

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Acid stearic

Stearat de aluminiu

Parafina lichidad

6.2 Incompatibilititi majore

Nu este cazul.

6.3 Perioadi de valabilitate

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

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Seringd intramamara din polietilena de joasi densitate (LDPE) de culoare alba cu capac din LDPE si
piston din LDPE.

Dimensiunile de ambalaj:

Cutie de carton cu 24 seringi intramamare,
Cutie de carton cu 48 seringi intramamare.
Cutie de carton cu 96 seringi intramamare.

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 degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.




7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Vetoquinol SA

Magny-Vernois
70200 Lure
FRANCE

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARIREINNOIRII AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE



AMEXA wy. S

“INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton (24 seringi intramamare , 48 seringi intramamare , 96 seringi intramamare )

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PERMAWAY 600 mg suspensie intramamara pentru vaci

Cloxacilind (benzating)

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Cloxacilina (sub forma de benzatinad) 600 mg/seringé

3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensie intramamari

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

24 seringi intramamare
48 seringi intramamare
96 seringi-intramamare

5.  SPECII TINTA

Vaci de lapte (vaci in repaus mamar)

| 6. INDICATIE (INDICATII)

[ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Pentru o singura utilizare intramamara.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Carne si organe: 28 zile

Lapte: Intervalul de timp intre tratament si fitare este de 42 zile sau mai mare: 4 zile dupa fatare.

Intervalul de timp intre tratament i fitare este mai mic de 42 zile: 46 zile dupa tratament.




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

Cititi prospectul inainté de utilizare;

| 10. DATA EXPIRARII B

EXP {luna/an}
Dupai deschidere, a se utiliza imediat

| 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

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

12.  PRECAUTI 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 UTILIZARE, dupi caz

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

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

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

1S. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE T
Vetoquinol SA

Magny-Vernois

70200 Lure

FRANCE

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

| 17.. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIILOR DE PRODUS |

Lot {numar}

12




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Seringi de 3,6 g intramamara

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PERMAWAY 600 mg suspensie intramamaré pentru vaci
Cloxacilina (benzatina)

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

Cloxacilini (sub form# de benzatini) 600 mg/seringd

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

36g

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

O singura utilizare intramamari

[ 5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Carne si organe: 28 zile
Lapte: Intervalul de timp intre tratament si fitare este de 42 zile sau mai mare: 4 zile dupa fatare.
Intervalul de timp intre tratament si fitare este mai mic de 42 zile: 46 zile dupa tratament.

| 6. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

[ 7. DATA EXPIRARII

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

|78. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECT



PROSPECT
PERMAWAY 600 mg suspensie intramamari pentru vaci

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE IE'ABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare
Vetoquinol SA

Magny-Vemois

70200 Lure

FRANCE

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Vetoquinol Biowet Sp. z o.0.

ul. Kosynierow Gdyniskich 13-14 66-400 Gorzéw Wlkp.
POLONIA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PERMAWAY 600 mg suspensie intramamard pentru vaci

Cloxacilina (benzatini)

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE S§I A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare seringd intramamara (3,6 g) confine:

Substanta activa:
Cloxacilina (sub forma de benzatin) 600 mg

Excipienti, q.s.

Suspensie intramamara

Suspensie vascoasd de culoare albi stralucitoare sau albicioasa.

4. INDICATIE (INDICATII)

Pentru tratamentul mastitei subclinice la intrare in repaus mamar si prevenirea noilor infectii
intramamare care apar in perioada de repaus mamar, provocate de Trueperella pyogenes (anterior
cunoscute sub denumirea de Arcanobacterium pyogenes sau Corynebacterium pyogenes sau

Actinomyces pyogenes), Staphylococcus spp., Streptococcus agalatiae, Streptococcus dysgalactiae si
Streptococcus uberis, susceptibile la cloxacilina.

5.  CONTRAINDICATH
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate cunoscuta la peniciline, cefalosporine sau la oricare

dintre excipienti. Nu se utilizeaz pentru vacile cu mastita clinica aflate in afara perioadei de repaus
mamar.

6. REACTII ADVERSE




La unele animale au fost raportate reactii alergice imediate (agitatie, tremor, edem al ugerului, al
pleoapelor si al buzelor) care pot provoca moartea animalelor.

Dacad observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti ci medicamentul nu a avut efect, v rugim s informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Vaci de lapte (vaci in repaus mamar)

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

Pentru o singura utilizare intramamara.

600 mg cloxacilind, respectiv continutul unei seringi, trebuie infuzata o data in fiecare sfert de uger,
prin canalul mamelonar, imediat dupa ultima mulgere din perioada de lactatie.

Mulgeti bine inainte de a incepe administrarea. Inainte de administrarea produsului medicinal
veterinar, mameloanele trebuie sa fie bine curatate si dezinfectate si se recomanda precautie pentru a
evita contaminarea vérfului seringii. Administrati tot continutul unei seringi in fiecare sfert de uger.
Masati dupad administrare. Dupa administrare se recomanda scufundarea mamelonului intr-o baie de
dezinfectant aprobat. Nu mulgeti dup tratament.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu exista.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Carne si organe: 28 zile
Lapte: Intervalul de timp intre tratament si fitare este de 42 zile sau mai mare: 4 zile dupa fatare.
Intervalul de timp intre tratament si fatare este mai mic de 42 zile: 46 zile dupa tratament.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

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

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta dupi
EXP.

Data expirérii se referd la ultima zi din acea luna.

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

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Utilizarea produsului trebuie sd se bazeze pe testarea susceptibilitaii bacteriilor izolate din probele de
lapte obtinute din sfertul (sferturile) de uger al fiecdrei vaci care urmeaza si intre in repaus mamar. In
cazul in care acest lucru nu este posibil, terapia trebuie si se bazeze pe informatii epidemiologice de
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risc local (la nivel de ferma, regiune) cu privire la provocarea agteptatd a agentului patogen si
* susceptibilitatea bacteriilor finta.

Utilizarea produsului care deviaza de la instructiunile prezentate in prospect poate duce la dezvoltarea
rezistentei bacteriilor la cloxacilind, ceea ce poate scidea, de asemenea, eficienta tratamentului cu alte
peniciline rezistente la beta-lactamazi. Protocoalele terapeutice pentru vacile in repaus mamar trebuie
s ia in considerare politicile locale si nationale privind utilizarea antimicrobienelor si trebuie supuse
unei revizuiri veterinare periodice.

Trebuie evitatd hrinirea viteilor cu lapte rezidual, care contine reziduuri de cloxacilind, pana la
sfarsitul timpului de asteptare a laptelui (exceptind perioada din timpul fazei colostrale), intrucét
acesta poate selecta bacterii rezistente la antimicrobiene din microflora intestinala a vitelului §i poate
creste excretia fecald a acestor bacterii.

Eficacitatea produsului poate fi stabilitd numai pentru organismele tintd enumerate in indicatii.

Prin urmare, este posibila aparitia unei mastite grave (uneori fatale) dupa perioada de repaus mamar,
din cauza altor organisme, in special Pseudomonas aeruginosa. Pentru reducerea acestui risc, este
importanta respectarea unei tehnici aseptice stricte la administrarea produsului.

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

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergie) in caz de injectare, inhalare,
ingestie sau contact cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la reactii incrucigate la
cefalosporine si invers. Reactia alergica la aceste substante poate fi uneori grava.

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

Produsul trebuie manipulat cu atentie pentru a se evita expunerea.
In timpul administrarii produsului trebuie si purtati manusi, iar dupa utilizare trebuie si va spilati pe
maini,

In caz de contact accidental cu pielea sau cu ochii, spalati imediat cu apd curata.

Dacd dupi expunere dezvoltati simptome, cum ar fi o eruptie cutanatd, trebuie sa consultati medicul si
sa 1i aratati aceasta atentionare. Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor si dificultatile de respiratie sunt
simptome mai grave si necesitd asistentd medicala de urgenta.

Gestatie si lactatie:

Nu se utilizeazi la vacile aflate in perioada de lactatie.

Produsul este destinat utilizarii in perioada de gestatie. Siguranta produsului medicinal veterinar nu a
fost stabilitd la vacile de lapte pe durata gestatiei. Cu toate acestea, cantitatile de cloxacilind absorbite
pe cale intramamara fiind reduse, utilizarea acestui medicament in perioada de gestatie nu ridicd nicio
problema speciala.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:
Siguranta utilizarii concomitente a produsului medicinal veterinar cu alte medicamente intramamare
nu a fost stabilitd, prin urmare, nu se recomandi utilizarea simultana.

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi):
Nu se asteapta reactii adverse in caz de supradozare accidentala.

Incompatibilitati:
Nu este cazul.




13. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR DUPA CAZ

Solicitati 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

15 ALTE INFORMATII
Dimensiunile de ambalaj:

Cutie de carton cu 24 seringi intramamare.
Cutie de carton cu 48 seringi intramamare.
Cutie de carton cu 96 seringi intramamare.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.



