Fachinformation in Form der Zusammenfassung der Merkmale des

Tierarzneimittels (Summary of Product Characteristics)

1.

4.1

4.2

4.3

Bezeichnung des Tierarzneimittels:

WEDECLOX TS
1000 mg / 10 ml, Suspension fur Rinder (trockenstehende Milchkihe)
Cloxacillin-Benzathin

Qualitative und quantitative Zusammensetzung:

1 Euterinjektor zu 10 ml enthalt:

Wirkstoff:
Cloxacillin-Benzathin (2:1) 1000 mg

Sonstige Bestandteile:
Benzylalkohol 90 mg
Butylhydroxyanisol 1,8 mg

Eine vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter
Abschnitt 6.1

Darreichungsform:

Suspension zur intramammaren Anwendung

Klinische Angaben:

Zieltierart:
Rinder (trockenstehende Milchkihe)

Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart:

Zur Therapie und Metaphylaxe von Euterentzindungen zu Beginn der
Trockenstehperiode, die durch Cloxacillin-empfindliche Streptokokken und
Staphylokokken (incl. 3-Laktamase-bildende Stamme) hervorgerufen sind.
Zur Metaphylaxe von Euterentziindungen zu Beginn der Trockenstehperiode,
die durch Cloxacillin-empfindliche Actinomyces pyogenes hervorgerufen sind
und zur Vermeidung einer Ausbreitung dieser Keime.

Die therapeutische Anwendung von Cloxacillin sollte unter Bertcksichtigung
eines Antibiogrammes erfolgen. Beim Trockenstellen klinisch gesunder Euter
sollte die Eutergesundheit des Bestandes berucksichtigt werden.

Gegenanzeigen:

Behandlung von gegen Penicilline und Cephalosporine tberempfindlichen
Tieren.

Resistenzen gegen Isoxazolylpenicilline und Cephalosporine.

Nicht bei laktierenden Tieren anwenden.
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4.4

4.5

4.6

4.7

4.8

4.9

Besondere Warnhinweise fir jede Zieltierart:

Keine Angaben.

Besondere Vorsichtsmafllnahmen fiir die Anwendung:

Besondere VorsichtsmaRnahmen fur die Anwendung bei Tieren:
Keine Angaben.

Besondere Vorsichtsmallinahmen fir den Anwender:
Der direkte Kontakt mit der Haut oder den Schleimhauten des Anwenders ist
wegen der Gefahr einer Sensibilisierung zu vermeiden.

Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere):

Allergische Hautreaktionen. Therapeutische Malnahmen: Antihistaminika
und/oder Glucocorticoide.

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach der Anwendung von Wedeclox TS
sollte dem Bundesamt fir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit,
Mauerstralle 39 - 42, 10117 Berlin oder dem pharmazeutischen
Unternehmer mitgeteilt werden.

Meldebdgen konnen kostenlos unter o.g. Adresse oder per E-Mail
(uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fur Tierarzte besteht die
Madglichkeit der elektronischen Meldung (Online-Formular auf der Internet-
Seite http://vet-uaw.de).

Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode:

Zur Anwendung wahrend der Trockenstehperiode bestimmt. Nicht bei
laktierenden Tieren anwenden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechsel-
wirkungen:

Vermischungen mit anderen Arzneimitteln sind wegen maoglicher
Inkompatibilitaten zu vermeiden. In Kombination mit Ampicillin entstehen
synergistische Effekte. Hinsichtlich der antibakteriellen Wirkung besteht
moglicherweise ein Antagonismus von Penicillinen und Chemotherapeutika
mit rasch einsetzender bakteriostatischer Wirkung.

Dosierung und Art der Anwendung:

Zur intramammaren Anwendung.

Die Anwendung erfolgt einmalig zum Zeitpunkt des Trockenstellens. Nach
dem letzten grundlichen Ausmelken und desinfizierender Reinigung der
Zitzenkuppe wird der Inhalt eines Injektors (10 ml Suspension entsprechend
1000 mg Cloxacillin-Benzathin) in ein Euterviertel eingebracht. Alle vier
Viertel missen versorgt werden.

Nicht hochmassieren - Pfropfenbildung!

Nur dann einsetzen, wenn das Tier eine Trockenstellperiode von mindestens
35 Tagen hat.

Nur Trockenstellen, wenn die Milch keine sinnfalligen Veranderungen
aufweist!

Vor Gebrauch schutteln.
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4.10

4.1

5.1

5.2

6.1

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen und Gegenmittel), falls
erforderlich:

Keine Angaben.

Wartezeiten:

Essbares Gewebe, Milch:

- Bei trockenstehenden Kihen, die friher als 35 Tage vor dem Geburtstermin
behandelt worden sind, gilt die Wartezeit bis einschliel3lich 5 Tage nach
Beginn der Laktation.

- Bei trockenstehenden Kuhen, die innerhalb von 35 Tagen vor dem
Geburtstermin behandelt worden sind, betragt die Wartezeit 40 Tage.

Pharmakologische Eigenschaften

Pharmakodynamische Eigenschaften:

Pharmakotherapeutische Gruppe: B-Lactamase resistente Penicilline, zur
intramammaren Anwendung
ATCvet-Code: Q J51CF02

Cloxacillin wirkt bakterizid und wird nicht durch B-Laktamase abgebaut.
Daher ist Cloxacilin auch wirksam gegen penicillin-resistente
Staphylokokken, die wichtige Verursacher von Mastitiden darstellen.

Es wirkt zudem bakterizid gegen zahlreiche Streptokokken, Pneumokokken,
Aktinomyceten und Moraxella spp.

Auler bei B-laktamase-bildenden Staphylokokken ist die Aktivitat jedoch um
15 — 90% geringer als die des Benzylpenicillins. Es besitzt in vitro eine gute
Wirkung gegenuber Streptococcus agalactiae und Actinomyces pyogenes,
die als Mastitiserreger eine erhebliche Bedeutung besitzen. Cloxacillin ist
gegen Enterokokken und gramnegative Keime wirkungslos.

Angaben zur Pharmakokinetik:

Die Plasmaeiweil3bindung von Cloxacillin wird mit > 90% angegeben. Die
Pharmakokinetik nach Einbringen in das Euter wird im Wesentlichen von der
Art des Cloxacillin-Salzes, der galenischen Zubereitung und dem
physiologischen bzw. pathologisch veranderten Status der Milchdrise
bestimmt.

Pharmazeutische Angaben

Verzeichnis der sonstigen Bestandteile:

Erdnuf3ol
Glyceroltris(12-hydroxyoctadecanoat)
Aluminium-dihydroxid-stearat
Benzylalkohol

Butylhydroxyanisol
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6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

10.

Inkompatibilitaten:

Keine Angaben.

Dauer der Haltbarkeit:
2 Jahre.

Besondere Lagerungshinweise:
Nicht Gber 20°C lagern!

Art und Beschaffenheit der Primarverpackung:

Injektoren (weild) aus Polyethylen (high density) mit einem Fullvolumen von
je 10 ml

Packungsgrofden:

Euterinjektor mit 10 ml Suspension,

4 x 1 Euterinjektor mit 10 ml Suspension,

50 x 4 Injektoren mit 10 ml Suspension,

100 Euterinjektoren mit 10 ml Suspension

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréfien in Verkehr gebracht!

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Entsorqung nicht verwendeter
Tierarzneimittel oder bei der Anwendung entstehender Abfalle:

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoff-
sammelstellen abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmull
ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfalle
erfolgen kann. Tierarzneimittel durfen nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die
Kanalisation entsorgt werden.

Zulassungsinhaber:

WDT — Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierarzte eG
Siemensstr. 14, 30827 Garbsen

Zulassungsnummer:
2695.00.00

Datum der Erteilung der Erstzulassunq / Verlangerung der Zulassung:
05.11.1982/30.06.1987/27.07.1992/12.06.1997/09.12.2002/11.12.2007

Stand der Information
05/2010
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11.

12.

Verbot des Verkaufs, der Abgabe und/oder der Anwendung

Nicht zutreffend.

Verschreibungsstatus / Apothekenpflicht

Verschreibungspflichtig
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