HASZNALATI UTASITAS
Clamox LC intramammalis szuszpenzioé tejel6 teheneknek A.U.V.

1. A FORGALOMBA HOZATALI E,NG]@DELY’ JOGOSULTJANAK, ,TQV{&]}BA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

DRPG Kft.
2000 Szentendre, Petyina utca 4.

A gvartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyarto:

CRIDA Pharm S.R.L.
Intrarea Vagonetului street, Nr. 2, Bloc 101, Ap. 47, Sector 6, Bucharest
Romania

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Clamox LC intramammalis szuszpenzio tejeld teheneknek A.U.V.
Amoxicillin, klavulansav, prednizolon

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Minden 3 g-os fecskend6 tartalmaz:

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

4. JAVALLAT(OK)

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).

S. ELLENJAVALLATOK

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

6. MELLEKHATASOK
Nem ismert.

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost!

i CELALLAT FAJ(OK)

Szarvasmarha (tejeld tehén)
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8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
Intramammalis alkalmazasra.

Toégynegyedenként egy fecskendo tartalmat kell bejuttatni a bimbocsatornan keresztiil, kozvetleniil a
fejés utan, 12 oranként, 3 egymast kovetd fejés alkalmaval.

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

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT
Alkalmazasa el6tt a togybimbot meg kell tisztitani, és le kell fertétleniteni.
10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Hus és egyéb ehetd szovetek: 7 nap.

Tej: 84 ora. Napi kétszeri fejés esetén a tej emberi fogyasztasra a 7. fejéstdl hasznalhat6. Amennyiben
mas a fejés gyakorisdga, a tej emberi fogyasztasra azonos iddtartam utan hasznalhaté (pl. napi
haromszori fejés esetén a 11. fejéstol).

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el61 gondosan el kell zarni!

25°C alatt tarolando.

Széaraz helyen tartando.

Ezt az allatgydgyaszati készitményt csak a cimkén az EXP utan feltiintetett lejarati idén belil szabad
felhasznalni!

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozodan:
Nem alkalmazhatd Pseudomonas baktérium fajok okozta tégygyulladas esetében.

A kezelt dllatokra vonatkoz6 kiilénleges dvintézkedések:

Kezelés el6tt a togybimbot megfeleld készitménnyel fertdtleniteni sziikséges.

A készitmény csak klinikai tégygyulladas kezelésére hasznalhato.

A készitményt kizarolag 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.
Keriilend6 az olyan telepeken torténd alkalmazasa, ahol béta-laktamazt nem termeld Staphylococcus
torzseket izolaltak.

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

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

Egy injektor egyszeri alkalommal egy tégynegyed kezelésére hasznalhato.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

A penicillinek és a cefalosporinok oninjekcidzast, belélegzést, emésztérendszerbe jutast vagy borre
kertilést kovetden talérzékenységet (allergiat) okozhatnak. A penicillinekkel szembeni talérzékenység
cefalosporin tulérzékenységhez vezethet, ami forditva is igaz. Az ezen hatéanyagokkal szemben
kialakult allergias reakciok esetenként sulyosak is lehetnek.
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Ne dolgozzanak a készitménnyel ismerten tulérzékeny személyek vagy olyanok, akiknek nem javallott
az ilyen jellegii készitménnyel torténd munkavégzés.

A készitményt fokozott ovatossaggal 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.

Vembhesség és laktacio:
Vemhesség ¢s laktacio ideje alatt alkalmazhato.

Gydbayszerkolesonhatasok és egyéb interakciok:
Nem ismert.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):
Véletlen taladagolas esetén nem kivanatos hatas kialakulasa nem varhato.

Inkompatibilitasok:
Nem ismert.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Az éllatgyogyaszati készitmény nem keriilhet a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!
Kérdezze meg a kezeld allatorvost, hogy milyen modon semmisitse meg a tovabbiakban nem
sziikséges allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

2021. oktober 22.

15. TOVABBI INFORMACIOK

Csomagolas:

Elsodleges csomagolas: fehér, alacsony stirliségli polietilén eléretoltott fecskendd, amely 3 g
szuszpenzidt tartalmaz intramammalis alkalmazasra.

Masodlagos csomagolas: 24 fecskendét tartalmazo doboz.

Az allatgydgyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjahoz.
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