A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Clamox LC intramammalis szuszpenzié tejeld teheneknek A.U.V.
2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Minden 3 g-os fecskend6 tartalmaz:

Hatéanyagok:

Amoxicillin (trihidrat formajaban): 200 mg
Klavulansav (kalium-klavulanat formajaban): 50 mg
Prednizolon: 10 mg
Segédanyagok:

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.
3. GYOGYSZERFORMA

Intramammalis szuszpenzid
Halvéanysarga-sarga olajos szuszpenzio.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Szarvasmarha (tejeld tehén)

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Laktalo teheneknél az alabbi korokozok okozta klinikai togygyulladas kezelésére:
Staphylococcus spp.(beleértve a béta-laktamaz termeld torzseket is)
Streptococcus spp.(beleértve a S. agalactiae-t, S. dysgalactiae-t, S. uberis-t)
Escherichia coli (beleértve a béta-laktamaz termeld torzseket is).

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhatdé béta-laktdm antibiotikumokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni
tulérzékenység esetén.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozoan
Nem alkalmazhatd Pseudomonas baktérium fajok okozta tégygyulladas esetében.
4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges évintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozd kiilonleges ovintézkedések

Kezelés el6tt a togybimbot megfeleld készitménnyel fertdtleniteni sziikséges.

A készitmény csak klinikai tégygyulladas kezelésére hasznalhato.

A készitményt kizardlag a célzott baktériumok érzékenységére vonatkozd helyi (regionalis vagy
telepi) jarvanytani adatok alapjan lehet alkalmazni, és figyelembe kell venni az antimikrobialis szerek
felhasznalasara vonatkozo altalanos és helyi hatdsagi iranyelveket.

Amikor csak lehetséges, a készitményt antibiotikum-érzékenységi vizsgalatok alapjan kell alkalmazni.
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Keriilend6 az olyan telepeken torténd alkalmazasa, ahol béta-laktamazt nem termeld Staphylococcus
torzseket izolaltak.

Az allatorvosoknak lehetdség szerint torekednilik kell a sziikk hatasspektrumu antibiotikumok
hasznalatéra.

A készitmény nem megfelel6 alkalmazasa novelheti a béta-laktdm antibiotikumokkal szemben
rezisztens baktériumok eléfordulasanak gyakorisagat, valamint a keresztrezisztencia lehetdsége miatt
csokkentheti a béta-laktam antibiotikumokkal torténd kezelés hatékonysagat.

Egy injektor egyszeri alkalommal egy togynegyed kezelésére hasznalhato.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések

A penicillinek és a cefalosporinok oninjekcidzast, belélegzést, emésztérendszerbe jutast vagy borre
keriilést kovetden tulérzékenységet (allergiat) okozhatnak. A penicillinekkel szembeni talérzékenység
cefalosporin tulérzékenységhez vezethet, ami forditva is igaz. Az ezen hatéanyagokkal szemben
kialakult allergias reakciok esetenként sulyosak is lehetnek.

Ne dolgozzanak a készitménnyel ismerten tilérzékeny személyek vagy olyanok, akiknek nem javallott
az ilyen jellegii készitménnyel torténé munkavégzés.

A készitményt fokozott dvatossaggal kell kezelni, betartva a javasolt ovintézkedéseket.

Amennyiben az alkalmazas utan tiinetek (pl. borpir) jelentkeznek, orvoshoz kell fordulni, bemutatva
ezt a figyelmeztetést. Az arc, ajkak vagy a szem duzzanata, illetve 1égzési nehézségek sulyos tiinetek,
¢és azonnali orvosi beavatkozast igényelnek.

Alkalmazasa utan kezet kell mosni.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Nem ismert.

4.7 Vemhesség, laktacié idején torténé alkalmazas

Vemhesség ¢s laktacio ideje alatt alkalmazhato.

4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Nem ismert.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Intramammalis alkalmazasra.

Alkalmazasa el6tt a togybimbot meg kell tisztitani, és le kell fertétleniteni.

Toégynegyedenként egy fecskendd tartalmat kell bejuttatni a bimbocsatornan keresztiil, kézvetleniil a
fejés utan, 12 dranként, 3 egymast kdvetd fejés alkalmaval.

Staphylococcus aureus fertézés esetén hosszabb antibiotikumos kezelésre lehet sziikség. Ezért a
kezelés id6tartamat az allatorvosnak kell meghatarozni, de mindenképpen elég hossztnak kell lennie
ahhoz, hogy a teljes gyogyulast biztositsa.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Véletlen tuladagolas esetén nem kivanatos hatas kialakulasa nem varhato.
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4.11  Klelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Hus és egyéb chetd szovetek: 7 nap.

Tej: 84 6ra. Napi kétszeri fejés esetén a tej emberi fogyasztasra a 7. fejéstdl hasznalhatd. Amennyiben
mas a fejés gyakorisdga, a tej emberi fogyasztasra azonos iddtartam utan hasznalhaté (pl. napi
haromszori fejés esetén a 11. fejéstol).

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Intramammalisan alkalmazhaté antibiotikumok ¢és kortikoszteroidok
kombinéacidja
Allatgyogyaszati ATC kod: QJ51RVO1

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Az amoxicillin széles spektrumt baktericid hatast béta-laktam antibiotikum. Hatasat a szaporodo
baktériumok sejtfalszintézisének gatlasaval fejtik ki.

A klavulansav intracellularisan és extracellularisan is megkoéti és ezaltal inaktivalja a béta-laktamaz
enzimeket, igy a kombinacio hatékony a béta-laktamazt termeld baktériumokkal szemben.

A prednizolon gyulladascsokkentd kortikoszteroid.

A klavulansav és az amoxicillin kombinacio6 in vitro koriilmények kozott szamos, klinikailag fontos
baktériummal szemben hatékony, beleértve a tehenek tégygyulladdsaval altalaban Osszefliggésbe
hozott, alabbi korokozokat:

Staphylococcusok (beleértve a béta-laktamaz termel6 torzseket is);

Streptococcusok (beleértve a S. agalactiae-t, S. dysgalactiae-t, S. uberist);

Arcanobacteriumok (beleértve az A. pyogenest);

Escherichia coli (beleértve a béta-laktamaz termeld torzseket is).

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Natrium-kalcium-aluminoszilikat

Cetil-sztearil-alkohol, B-tipusti, emulgealo

Fehér vazelin

Folyékony paraffin, konnyii

6.2 Fé6bb inkompatibilitasok

Nem ismert.

6.3 Felhasznalhat6sagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 18 honapig.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

25°C alatt tarolando. Szaraz helyen tartando.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Elsodleges csomagolas: fehér, alacsony stirliségli polietilén eléretoltott fecskendd, amely 3 g

szuszpenzidt tartalmaz intramammalis alkalmazasra.
Masodlagos csomagolas: 24 fecskend6t tartalmazo doboz.
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6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznaldsabol
szarmazo hulladékok megsemmisitésére vonatkozd kiilonleges utasitiasok

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

DRPG Kft.
2000 Szentendre, Petyina utca 4.

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
4286/1/21 NEBIH ATI (24 x 3 g)

9. A FORGALOMBA ) HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2021. oktober 22.
10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2021. oktober 22.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezheto.
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