SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CLOXALENE PLUS 200 mg + 200 mg/5 ml intramammarna mast’
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna striekacka (5 ml) obsahuje:

U¢inné latky:

Ampicillinum natricum 200,0 mg

Dicloxacillinum natricum 200,0 mg

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Intramammarna mast’.
Biela mast’.

4, KLINICKE UDAJE

4.1.  Cielovy druh zvierat

Kravy v obdobi laktacie.

4.2.  Indikacie pre pouZzitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Liecba akutnych a subakutnych mastitid spdsobenych mikroorganizmami citlivymi na ampicilin
a dicloxacilin (stafylokoky, streptokoky, E.coli).

4.3 Kontraindikacie

Nepodavat’ zvieratam precitlivenym na ucinné latky.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Ziadne.

4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Veterinarny liek pouZit’ na zaklade testu citlivosti. Nevhodné pouZitie licku méze zvysit’ prevalenciu

rezistentnych baktérii.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Peniciliny a cefalosporiny mozu zapricinit’ precitlivenost’ (alergiu) po injekcii, inhalacii, poziti alebo
kontakte s kozou alebo ocami. Precitlivenost’ na peniciliny méze viest’ ku skrizenym reakciam na iné
cefalosporiny a naopak. Alergické reakcie na tieto latky mézu byt niekedy véazne, a preto je potrebné

vyhybat’ sa priamemu kontaktu.
Nemanipulujte s liekom, ak ste alergicky na zlozky lieku.



Ak sa u vas po expozicii prejavia symptomy, napriklad kozna vyrazka, vyhladajte lekarsku pomoc
a lekarovi ukazte toto upozornenie. Opuch tvare, pier a o¢i alebo tazkosti pri dychani si zavaznejSie
priznaky a vyzaduju okamzitt lekarsku pomoc.

Po manipulacii s liekom si umyt ruky.

45  Neziaduce ucinky

Pri precitlivenosti na penicilin liek moéze vyvolat’ alergické reakcie. V tom pripade liecbu prerusit’
a podat’ lieky proti alergii.

4.7  Pouzitie pocas gravidity, laktacie

Liek je ur¢eny na pouzitie v obdobi laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia

Semisynteticky penicilin sa mdze kombinovat’ s aminoglykozidovymi antibiotikami.
4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Intramammarne.

Lie¢it’ po¢as dvoch nasledujucich dojeni (jedna striekacka na stvrtku a po 12 hodinach druha
strickacka na $tvrtku). Prstami uchopit’ koniec cecku a druhou rukou jemne zaviest’ kanylu striekacky
do ceckového kanalika a aplikovat’ obsah. Palcom a ukazovakom jemne tlacit’ liek v ceckovom
kanaliku smerom hore. Opatrne masirovat’ §tvrtku oboma rukami a tla¢it’ kontinualne smerom hore,
aby sa liek rovnomerne rozptylil v cisterne.

410 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota)
Netyka sa.
411  Ochranna lehota

Miso a vnutornosti: 2 dni.
Mlieko: 48 hodin.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antibibakterialne latky na intramammarne pouzitie, kombinacie
penicilinov a/alebo inhibitorov beta-laktamaz
ATCvet kod: QI51CR50

51 Farmakodynamické vlastnosti

Koncepcia spojenia semi-syntetického penicilinu rezistentného na penicilinazu (oxacilinova skupina)
s penicilinom citlivym na pdsobenie enzymu (ampicilinova skupina) za ucelom dosiahnutia
synergizmu pri zvySeni inaktivacie penicilinazy, je ddvno znama a vyuzivana pri liecbe.

Tento synergizmus, preukazany in vivo aj in vitro, je Gfinny amodze sa vyuzit na znizenie
minimalnych inhibi¢énych koncentracii (MIC) jednotlivych terapeutickych agens ana zvysenie
vol'nych frakcii proteinu, viazaného v Krvi a réznych organovych tekutinach.

Dicloxacilin je semi-synteticky penicilin, ktory vykazuje najvy$$iu rezistenciu na penicilinazu a je
schopny zaistit’ vysoky stupen ochrany ampicilinu, pricom je stale vysoko uc¢innym liekom proti Gr+
baktériam, najma stafylokokom produkujicim penicilinazu.

Ampicilin je Sirokospektralny semi-synteticky penicilin, ktorého u¢inok je velmi doélezity najmé pri
lie¢be ochoreni spésobenych Gr- baktériami, najmé E. coli, Salmonella spp. a Pasteurela spp.



Zuveden¢ho je zrejmé, ze CLOXALENE PLUS mast proti mastitidam, sa nemdze pokladat’ za
spojenie antibiotik v beZznom slova zmysle, pretoze ide o dve Géinné latky rovnakého typu, ktoré
vykazuji rovnaké znaky mechanizmu uéinku baktericidnej aktivity, farmakodynamiky a metabolizmu,
pricom posobia na cielové mikroorganizmy, ktoré st biologicky rozdielne.

CLOXALENE PLUS intramammarna mast je indikovand v priebehu laktacie na lie€bu akutnych
a subakutnych mastitid , vyvolanych mikroorganizmami citlivymi na dicloxacilin a ampicilin. Liecba
mastitid v priebehu laktacie sa nemo6ze povazovat’ za jediny spdsob likvidacie tohto typu ochorenia,
ktoré pre svoje Siroké rozSirenie a ekonomicku zavaznost' je v sucasnosti povazované za jeden
Z najzavaznejsich problémov v chove dobytka.

5.2 Farmakokinetické udaje

Vehikulum lieku, v ktorom st uéinné latky rozptylené, umozinuje ich bezprostredny a Gplny prenos
(viac ako 80 % v priebehu 12 hodin po podani) do mlieka, ktoré sa tvori v mliecnej zl'aze a zaist'uje
ich vysoku koncentraciu s rychlym a¢inkom. Vylucuju sa predovsetkym mliekom, kym absorbované
mnozstvo sa vyluci oblickami a ¢iastocne zl¢ou.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Glycerolpalmitostearat

Cetostearomakrogol 1000

Tekuty parafin

6.2 Inkompatibility

Nie st zname.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v povodnom obale: 2 roky.

6.4. Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

6.5.  Charakter a zloZenie vnutorného obalu

PE striekacky zatavené v umelohmotnej tvarovke. Papierova skladac¢ka obsahuje 1 alebo 3 tvarovky,
t.j. 4 alebo 12 striekaciek. Prilozena pisomna informacia pre pouzivatel'ov.

Velkost balenia: 4, 12 striekaciek.

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6.  Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt’ zlikvidované
v sulade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

FATRO S.p.A., Via Emilia 285, 40064 Ozzano Emilia (Bologna), Taliansko



8. REGISTRACNE CiSLO
96/807/94-S
9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/DATUM PREDILZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 23.12.1994
Datum posledného predlzenia registracie: 22.08.2013

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydava sa len na veterinarny predpis.
ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Netyka sa.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE

Papierova Skatul’ka

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CLOXALENE PLUS 200 mg + 200 mg/5 ml intramammarna mast’

| 2 UCINNA LATKA A POMOCNE LATKY

U&inné latky:

Jedna strickacka (5ml) obsahuje:
Ampicillinum natricum  200,0 mg
Dicloxacillinum natricum 200,0 mg

| 3, LIEKOVA FORMA

Intramammarna mast’.

| 4. VELKOST BALENIA

4, 12 striekaciek

| 5. CIELOVY DRUH

Kravy v obdobi laktacie.

| 6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Liecba akttnych a subakutnych mastitid vyvolanych mikroorganizmami citlivymi na ampicilin
a dicloxacilin (stafylokoky, streptokoky, E.coli).

|7 SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU
Intramammarne.
| 8. OCHRANNA LEHOTA

Maiso a vnutornosti: 2 dni.
Mlieko: 48 hodin.

o, OSOBITNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP (mesiac/rok)

‘ 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE




Uchovavat pri teplote do 25°C.

12. SPECIALNE OPATRENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITEHO LIEKU ALEBO
ODPADOVEHO MATERIALU, AK SU NEJAKE

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s platnymi predpismi.

13. OZNAC}ENIE »LEN PRE ZVIERATéA;“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata <- vydava sa len na veterinarny predpis ->

| 14, OZNACENIE "UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A DOHIADU DETI"

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

‘ 15. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

FATRO S.p.A., Via Emilia 285, 40064 Ozzano Emilia (Bologna), Taliansko

| 16. REGISTRACNE CiSLO

96/807/94-S

| 17. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. sarze (Cislo)



MINIM{&LNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE
APLIKATOR

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CLOXALENE PLUS 200 mg + 200 mg/5 ml intramammarna mast’

| 2, MNOZSTVO UCINNEJ LATKY

Jedna striekacka (5 ml) obsahuje:
Ampicillinum natricum  200,0 mg
Dicloxacillinum natricum 200,0 mg

B OBSAH V OBJEMOVYCH JEDNOTKACH

5mi

| 4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Intramammarne

5. OCHRANNA LEHOTA

Miso a vnutornosti: 2 dni.
Mlieko: 48 hodin.

| 6.  CiSLO SARZE

¢. Sarze {Cislo}

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP <mesiac/rok>

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
CLOXALENE PLUS 200 mg + 200 mg/5 ml intramammarna mast’

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI
FATRO S.p.A., Via Emilia 285, 40064 Ozzano Emilia (Bologna), Taliansko
2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
CLOXALENE PLUS 200 mg + 200 mg/5 ml intramammarna mast’
3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY
Jedna strickacka (5ml) obsahuje:
U¢inné latky:
Ampicillinum natricum  200,0 mg
Dicloxacillinum natricum 200,0 mg
Biela mast’.

4, INDIKACIA(-E)

Liecba akutnych a subakutnych mastitid vyvolanych mikroorganizmami citlivymi na ampicilin
a dicloxacilin (stafylokoky, streptokoky, E.coli).

5. KONTRAINDIKACIE
Nepodavat zvieratdm precitlivenym na t¢inné latky.
6. NEZIADUCE UCINKY

Pri precitlivenosti na penicilin lieck méze vyvolat’ alergické reakcie. V tom pripade lieCbu prerusit’
a podat’ lieky proti alergii.

7. CIELOVY DRUH
Kravy v obdobi laktacie
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Intramammarne.

Liecit’ pocas dvoch nasledujucich dojeni (jedna striekacka na Stvrtku a po 12 hodinach druha
striekacka na $tvrtku). Prstami uchopit’ koniec cecku a druhou rukou jemne zaviest’ kanylu striekacky
do ceckového kanalika a aplikovat’ obsah.

9. POKYN O SPRAVNOM PODAN{
Palcom a ukazovakom jemne tlacit’ liek v ceckovom kanaliku smerom hore.

Opatrne masirovat’ Stvrtku oboma rukami a tlacit’ kontinualne smerom hore, aby sa liek rovnomerne
rozptylil v cisterne.



10. OCHRANNA LEHOTA

Maiso a vnutornosti: 2 dni.
Mlieko: 48 hodin.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.
Uchovavat pri teplote do 25°C.
Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat
Veterinarny liek pouzit’ na zaklade testu citlivosti. Nevhodné pouzitie licku moze zvysit’ prevalenciu
rezistentnych baktérii.

Osobitné bezpefnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Peniciliny a cefalosporiny mozu zapricinit’ precitlivenost’ (alergiu) po injekcii, inhalacii, poziti alebo
kontakte s kozou alebo oCami. Precitlivenost’ na peniciliny méze viest’ ku skrizenym reakciam na iné
cefalosporiny a naopak. Alergické reakcie na tieto latky mozu byt niekedy vazne, a preto je potrebné
vyhybat’ sa priamemu kontaktu.

Nemanipulujte s liekom, ak ste alergicky na zlozky lieku.

Ak sa u vas po expozicii prejavia symptomy, napriklad kozna vyrazka, vyhladajte lekarsku pomoc
a lekarovi ukazte toto upozornenie. Opuch tvare, pier a o¢i alebo tazkosti pri dychani si zavaznejSie
priznaky a vyzaduju okamzitt lekarsku pomoc.

Po manipulacii s liekom si umyt’ ruky.

Pouzitie pocas gravidity, laktacie
Liek je uréeny na pouzitie v obdobi laktacie.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
Semisynteticky penicilin sa moze kombinovat’ s aminoglykozidovymi antibiotikami.

13. OSOBITNE BEZPECNOS]:NE OPATRENIA NA ZNE§KODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRiIiPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt’ zlikvidované
v sulade s platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydava sa len na veterinarny predpis.

Verlkost balenia: 4, 12 striekacdiek
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Ak potrebuje informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia
0 registracii:



CLOXALENE PLUS 200 mg + 200 mg/5 ml intramammarna mast’
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