A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Anofline intramammalis szuszpenzid tejeld teheneknek A.U.V.
2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 fecskendd (3 g) tartalmaz:

Hatéanyagok:

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

A segédanyagok teljes felsorolasat 1asd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Intramammalis szuszpenziod
Krémszint/barnassarga olajos szuszpenzid

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)
Szarvasmarha (tejeld tehén)

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként
Az alabbi amoxicillin‘klavulansav kombinaciéra érzékeny baktériumok okozta klinikai togygyulladasok kezelésére
javallott:

Staphylococcusok (beleértve a B-laktamaz termeld torzseket is)

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

Escherichia coli (beleértve a B-laktamaz termeld torzseket is)

4.3 Ellenjavallatok
Nem alkalmazhat6 a hatéanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan
Nem alkalmazhatd Pseudomonas-ok okozta togygyulladas esetében.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilénleges ovintézkedések
A kezelt allatokra vonatkozo kiilénleges ovintézkedések
Kezelés elbtt a togybimbo végét meg kell tisztitani a mellékelt torlékenddvel.

A kboriiltekinté alkalmazasra vonatkozo javaslatok

A készitmény kizardlag klinikai tdgygyulladas kezelésére alkalmazhato.
A készitmény alkalmazasanak az allatbol izolalt baktériumok érzékenységi vizsgalatan kell alapulnia. Ha ez nem
lehetséges, a terapianak a célbaktériumok érzékenységére vonatkozo helyi (regionalis vagy telepi) jarvanytigyi adatokon
kell alapulnia. A készitmény haszndlatakor figyelembe kell venni az antimikrobidlis szerekre vonatkozd hivatalos,
nemzeti és regionalis irdnyelveket.

Az amoxicillin €s a klavuldnsav kombindcidjat olyan klinikai allapotok kezelésére kell fenntartani, amelyek rosszul
reagaltak vagy varhatéan rosszul reagalnak az antimikrobialis szerek mas csoportjaira.

A készitmény alkalmazasat el kell kerilni olyan allomanyokban, ahol nem [-laktamazt termeld Staphylococcus
torzseket izolaltak. Az dllatorvosoknak lehetség szerint sziik spektrumu antibiotikumokat
készitmény nem megfelelé hasznalata novelheti a B-laktdm antibiotikumokkal szembe yﬁ%ﬁ&fsé}a ériumok
elofordulasat, valamint a keresztrezisztencia lehetOsége miatt csokkentheti a [3-lakta @ﬁ\nblotlkumokféﬁ,; orténd
kezelés hatékonysagat.

Az antibiotikum maradvanyanyagait tartalmazo tej borjakkal torténd felitatasat az élelni
1d0 vege1g kerulm kell klveve a kolosztrahs fams idoszakat, mert az antlbaktenah

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozd kiildnleges ovintézkedések
A készitmény bor- és szemirritacidt okozhat. El kell keriilni a bérrel és szemmel vald érintkezést. Bérrel vagy szemmel
vald érintkezés esetén boséges tiszta vizzel kell ledbliteni.

A készitményhez mellékelt tisztito torlékendék izopropil-alkoholt tartalmaznak, ami néhany embernél bér- vagy
szemirritaciot okozhat.

A készitmény és a toérl6kend6 hasznalatakor védokesztyl viselése javasolt.




2.

A penicillinek és a cefalosporinok tulérzékenységet (allergiat) okozhatnak az injekcid beadésa, belégzés, lenyelés vagy
bérrel valo érintkezés utan.

A penicillinekkel szembeni tulérzékenység cefalosporinok iranti keresztérzékenységet eredményezhet, és forditva.
Ezekre az anyagokra adott allergids reakciok alkalmanként stulyosak lehetnek.

Ne alkalmazzék ezt a készitményt, ismerten tilérzékeny személyek, vagy olyanok, akiknek nem javallott az ilyen
jellegli készitménnyel torténd munkavégzes.

A készitmeényt fokozott ovatossaggal kell kezelni, betartva a javasolt ¢vintézkedéseket, hogy a készitménnyel valo
érintkezés elkeriilhetd legyen.

Amennyiben az alkalmazast kivetden tiinetek, pl. bérpir jelentkeznek, orvoshoz kell fordulni, bemutatva ezt a
figvelmeztetést.

Az arc, az ajkak vagy a szemek duzzanata, illetve a légzési nehézségek sulyos tiinetek és azonnali orvosi ellatast
igényelnek.

Alkalmazas utan kezet kell mosni.

Eoveéb dvintézkedesek
A prednizolon endokrin rendszert kérositd hatasa miatt a készitmény veszélyes lehet a halakra és mas vizi él6lényekre,
Kovetkezésképpen a kezelt allatoknak a kezelést kivetd elsé 12 draban nem szabad folyévizekhez hozzaférniiik.

4.6 Mellékhatdsok (gyakorisaga és sulyossaga)
Nagyon ritka esetekben azonnali tulérzékenységi reakcid léphet fel (10 000 kezelt allathol kevesebb, mint 1 allat,
beleértve az izolalt eseteket is).

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatb6l tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol t6bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-n€l, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izoldlt eseteket is).

4.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas
Vembhesség és laktacio:
Nincsenek killénleges ovintézkedések.

4.8 Gyogyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok
Nem ismert.
4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Intramammalis alkalmazasra.

A fecskendét csak egyszer szabad hasznalni. A sikertelen hasznalat miatt részben kiiiritett fecskenddket meg kell
semmisiteni.

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

A fertozott togynegyedeket ki kell fejni. Miutan alaposan megtisztitottak és fert6tlenitették a togyet és a tégybimbot a
mellékelt tisztitokendovel, gyengéden az érintett togynegyedbe kell juttatni a fecskend6 tartalmat. A készitményt az
érintett allatok togybimbojanak és tégyének finom masszirozasaval kell eloszlatni.

A Staphylococcus aureus okozta fertozések esetén hosszabb antibiotikumos kezelésre lehet sziikség. Ezért a kezelés
idotartamat az dllatorvosnak kell meghatdrozni, ¢s mindenképpen elég hosszunak kell lennie ahhoz, hogy a teljes
gyogyulast biztositsa.

4.10  Tuladagolis (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges
Véletlen tiladagolas esetén nemkivanatos hatas kialakulasa nem varhato.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idi(k)
Hus és egyéb ehetd szbvetek: 7 nap >
Tej: 84 ora =
53
5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK 2 &
Farmakoterapias csoport: Intramammalisan alkalmazhat6 antibiotikumok és kortikosztegoidok kgrznbméc:l\

Allatgyégyaszati ATC kéd: QI51RV01

51 Farmakodindmiszs tulajdonsiagok
Az amoxicillin egy széles spektrumi baktericid p-laktam antibiotikum. A klavulansav inaktivélja a B-laktamazokat. A
kombinaci6 hatasos a (f-laktamaz termeld organizmusokkal szemben.

A prednizolon egy gyulladasgatld kortikoszteroid.



In vitro a klavulansav és az amoxicillin kombinacidban szdmos, klinikailag fontos baktérium, tébbek kézott az alabbi
szarvasmarha t6gygyulladasaval jaré mikroorganizmusokkal szemben mutat aktivitast:

Staphylococcusok (beleértve a p-laktamaz termeld torzseket)

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

Escherichia coli (beleértve a B-laktaméz termel6 torzseket)

A kilenc unids tagorszagban (Belgium, Csehorszag, Dania, Franciaorszdg, Németorszag, Olaszorszédg, Hollandia,
Spanyolorszag és Egyesiilt Kirdlysag)' Osszegylijtott mintakbol meghatirozott ezen célzott mikroorganizmusok
minimalis gatld koncentracidja (MIC) alapjan a kombinacidban hasznalt amoxicillinre és klavulansavra a kérokozok
érzékenységet mutatnak a Klinikai és Laboratoriumi Szabvanytigyi Intézet (Clinical and Laboratory Standards Institute,
CLSI) iranymutatdsanak’ megfeleléen a téréspontokon (1. és 2. tablazat).

1. tdblazat: Az amoxicillin / klavulansav minimalis gatlé koncentracidja (mg / 1) a tejeld tehenek tégygyulladasabol
szarmazo torzsek ellen kilenc EU-orszagban

E. coli S. aureus CNS S. uberis S. dysgalactiae

Amoxicillin/Klavulansav 8 1 0,5 0,5 <0.,03

2. tdblazat: Klinikai és Laboratériumi Mindsité Intézet (CLSI) rezisztencia hatarértékek (mg / 1) a célbaktériumok
esetében

E. coli S. aureus CNS* S. uberis S. agalactiae S. dysgalactiae

Amoxicillin/Klavulansav =32 >8 >8 232 >8 >0

! A beteg tejelé tehenekbdl izolalt masztitisz kérokozék antimikrobialis érzékenysége Eurépdban: VetPath monitoring eredmények:
Eurdpai Klinikai Mikrobiologia és Fertozo Betegségek Tarsasaga (ECCMID), 2015.

* Klinikai és Laboratériumi Minésitd Intézet (2013). Jovahagyott szabvanyok - negyedik kiadas, CLSI dokumentum VETO01-A4,
Wayne, PA, USA.

* CNS — koaguléz-negativ Staphylococcusok.

Az antimikrobiélis reziqztencia a]apjéul szolgélé mcchanizmusok a Streptococcus tﬁrzsekbcn szerepet jétszhatnak az intrinsic gének

rogyvgyulladast okozo torzse}u'ol ismert. hogy horizontalis génatvitel és bakteriofagok / plazrmd transzlamo valamint biofilm
létrehozasara valo képességiik révén rezisztenssé valhatnak.

A szerzett rezisztencia el6forduldsi gyakorisdga kiilondsen az E. coli torzsekben magas. A Staphylococcus aureus
(meticillinrezisztens S. aureus, MRSA) és a Staphylococcus pseudintermedius egyes torzseiben a B-laktamokkal
szembeni rezisztenciat a sejtmembran célfehérjéinek (penicillin-kotd fehérjéknek) megvaltozasa eredményezi. Ez
gyakran tobbszords rezisztenciahoz vezet mas keresztrezisztens antimikrobialis vegyiiletekkel szemben.

Az E. coli és a Staphylococcus tdgygyulladast okozo torzsekrol ismert, hogy horizontalis génatvitel és bakteriofagok /
plazmid transzlacio, valamint biofilm létrehozasara valo képességiik révén rezisztenssé valhatnak.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok
Megallapitottak, hogy a penicillinek (beleértve az amoxicillint) farmakokinetikai jel}€ mélis beadds utan
azt jelzik, hogy a készitmény gyorsan kitiriil a tejbél. Az atlagos id6 tobbszorose % acsonyabb, mlrftp megallapitott
eliminacids felezési id6, és az csak 3.4 déra. A hatéanyag koncentracidja a telbn.wszonylag gyorsaﬂ- asokken, €s a
folyamat nagyon dinamikus. :
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6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa
Aluminium-natrium-szilikat
Cetosztearil-alkohol (B-tipus), emulgealt
Fehér lagy paraffin

Higan folyd paraffin

6.2 Fébb inkompatibilitasok
Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatdésagi idétartam
A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 év.




6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok
Legfeljebb 25°C-on tarolando.
Szaraz helyen tartando.

6.5 A kozvetlen csomagolis jellege és elemei

Egyadagos, 3g fehér szinti, kis stirtiségli polietilén (LDPE) fecskendék fehér LDPE dupla push-fit sapkaval.

3, 12 és 24 fecskendét tartalmazo kartondoboz vagy 120 fecskend6t tartalmazd vodor, mellékelve hozza a 3, 12, 24
vagy 120 db egyedi csomagolasu tisztitokendd, amely izopropil-alkoholt tartalmaz.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt dllatgydgyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasiabél szirmazé hulladékok
megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A készitmény vagy csomagoldanyaga nem keriilhet természetes vizekbe, mert rendkiviil veszélyes lehet a halakra és
mas vizi éldlényekre.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyi kovetelményeknek
megfelelden kell megsemmisiteni.
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8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(T)
4000/1/18 NEBIH ATI (3x 3 g)

4000/2/18 NEBIH ATI (12 x 3 g)

4000/3/18 NEBIH ATI (24 x 3 g)

4000/4/18 NEBIH ATI (120 x 3 g)

0, A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA
A forgalomba hozatali engedély elso kiadasanak datuma: 2018. oktober 5.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2019. szeptember 19,
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A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONAT
Nem értelmezhetd. e



