A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Bovaclox DC tégyinfiizio A.UV.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Minden 4,5 g-os fecskend?d tartalmaz:

Hatdéanyag(ok):

Kloxacillin (benzatin-sé formajaban) 500 mg
Ampicillin-trihidrat 25G mg
Segédanyagok: ad 4,5g
aluminium-sztearat a vivbanyaghan 3%

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd.: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Tégyinfuzio.

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok

Szarvasmarha.

4.2 TerApias javallatok célallat fajonként

A Bovaclox DC szdrazon 4ll6 tehenek szdmara késziil. Kozvetleniil a laktdcids idészak utolsé fejése utan kell
alkalmazni a meglévd tégygyulladas kezelésére és a szarazon allas sordn esetlegesen bekdvetkezd tovabbi fertézések
elleni védelem kialakitasa c€ljabol.

A Bovaclox DC hasznos lehet az un. ,.nyari mastitis” eléfordulasi gyakorisdganak cstkkentésében.

A Bovaciox DC hatasos szamos tégygyulladassal dsszefiiggésbe hozhaté Gram-pozitiv mikroorganizmus ellen, ugy
mint Streptococecus agalactiae és egyéb streptococcus-fajok, staphylococcus-fajok, Corynebacterium-fajok, valamint a
hatéanyagokra érzékeny Gram-negativ baktériumok ellen.

4.3 Ellenjavallatok

Rovid szdrazon Alldsi idoszakkal rendelkez6 (49 napnal kevesebb) tehenek kezelésére nem hasznalhato.

Az ellés el6tt 49 napon beliil nem ajanlatos adni. (Figyelembe véve az élelmezés-egészségilgyi varakozasi idét.)
Penicillin talérzékenység esetén hasznalata kontraindikalt.

4.4 Kiilénleges figyelmeztetések az egyes célillat fajokra vonatkozdan
Nincsenek.
4.5 Az alkalmazdssal kapcsolatos évintézkedések
T
Kiilénleges figyelmeztetések az allatokon valé alkalmazashoz e O 'V‘%
Uszdk kezelésekor fontos, hogy a fecskend6 végét nem szabad bevezetni a tooyblmboba A kezeles ]aQ/asolt menete a
kivetkezd: f 7 :

c'_n

Az allatot a kezeléshez megfelelen rogziteni kell. A t9gybimbok megtisztitisa és fertbtlemtese utan meg Kell keresni a
bimbocsatorna nyilasat, és a fecskendd végét a nyilashoz kell illeszteni, de NEM ZABADr ABBA BEVEZETNL A

fecskendd dugattyujanak benyomasakor az antibiotikum a tégybimbon keresztiil ko ye’n a togybe)ﬁlt {,

Az allatok kezelését végzé személyre vonatkozé kiilonleges dvintézkedések
A penicillinre érzékeny kezeld személyzetnek az allatok kezelésekor védokesztyiit kell viselni.

A penicillinek és cefalosporinok a befecskendezést, belélegzést, szdjon at vald felvételt és barrel valé kontaktust
kivetden tilérzékenységi reakcidt okozhatnak. A penicillin iranti tilérzékenység a cefalosporinok iranti kereszt-
szenzibilacidt idézhet eld és viszont. Az altaluk kivaltott allergias reakciok esetenként silyosak lehetnek.

Penicillinre érzékeny személyek ne dolgozzanak a készitménnyel!

Ha tulérzékenységre utalé tiinetek mutatkoznak (pl. borkiiités), orvoshoz kell fordulni. Az arc, az ajkak €s a szemek
megduzzadasa stlyosabb tilnetnek szémit, ilyenkor stirgds orvosi beavatkozdsra van szitkség.



4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és silyossiga)
Talérzékenység eléfordulhat,

4.7 Vembhesség, laktacid, idején térténd alkalmazas
Vemhesség ideje alatt alkalmazhatd,
Lakticid alatt nem alkalmazhatd.

4.8 Gydgyszerkilesinhatasok és egyéb interakciok
Bakteriosztatikus antibiotikumokkal egyiitt adva hatiscsikkenés 1éphet fel.

4.9 Adagolds ¢s alkalmazasi méd

Szdrazra aliitasi terdpia: A lakticids idszak utolsé fejése utdn a tOgybimbékat meg kell tisztitani és fertdtleniteni,
majd egy fecskendd teljes tartalmat kell bejuttatni mindegyik tégynegyedbe.

Az elsd ellés eldnt mastitis veszélyének kitett allatok tOgybimbdit meg kell tisztitani és fertdtleniteni kell, majd egy
fecskendd teljes tartalmét kell bejuttatni mindegyik tégynegyedbe hirom hetes idSk&zonként, de legkésdbb az ellést
megelozd 45. napon a kezelést be kell fejezni.

4.10 Tuladagolis (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok ) (ha sziikséges)
Nem ismeretes.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Hiis és egyeb eheto szdvetek: 35 nap

Tej:

- ha a borjazis a kezelést kdvetd 49. nap utdn tdrtént: a borjazast kévetd 6 nap

- ba a borjazas a kezelést kdvet6 49. napon belill tértént: a kezelést kévetd 55 nap.

5. GYOGYSZERESZETI TULAJDONSAGOK
Farmakoterdpids csoport: béta-laldam antibiotikumok, penicillinek kombinacioban egyéb antibakterialis szerekkel,
allatgyogyaszati ATC kod: QJI5S1RC26

51 Farmakodinimias tulajdonsagok
Az ampicillin és a kloxacillin egyarant béta-laktam antibiotikumok, s mint a penicillinek Altalaban béta-laktam gy(iriit
és thiazolidin gy(rfit tartalmaznak.

A béta-laktam antibiotikumok a baktériumok sejtfalszintézisét gatoljak, a peptidoglikan szintézis végsd fazisiban. A
transzpeptiddz enzimek aktivitasit gatolva megakadalyozzdk a sejtfal alkotdsdban résztvevé glikopeptid polimerek
keresztkstéseinek kialakulasat.

Az ampicillin kifejezetten hatékony mind a Gram-negativ, mind a Gram-pozitiv baktériumokkal szemben, de a béta-
laktamaz inaktivalja.

A IKloxacillin rezisztens a béta-laktamdzokkal szemben és a penicillin G-nél nacr)pbb -mértékii hatékonysaggal
rendelkezik a Gram-pozitiv baktérinmokkal szemben, viszont hatéstalan a Gram-negativ. baktenum&ellen

A penicillinaz rezisztens penicillinek — mint a kloxacillin — kombinécidja amplcxlhnncl $Z4mos esetb&l szinergizmust
mutat az opportunista Gram-negativ bakiériumokkal szemben.

5.2 Farmakokmetlkal sajatossagok

6. GYOGYSZERESZETI SATATOSSAGOK
6.1 Segédanyagok felsorolisa
Aluminium-sztearat, folyékony paraffin.

6.2 Fébb inkompatibilitasok
Nem ismeretesek.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam
A kereskedelmi csomagolasn allatgyogyaszati készitmény felhasznalhaté: 2 év.
A fecskendd egyszer hasznalatos. A félig hasznalt fecskend6t meg kell semmisiteni.



6.4 Kiilonleges tarolasi elbirasok
Legfeljebb 25°C-on tarolando.
Gyermekek eldl gondosan el kell zérni.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei
Steril, 4,5 g-os, egyszer hasznalatos polietilén-fecskendd. 24 db gyijté csomagolasban (karton doboz) vagy 120 db
gyiijté csomagelasban (milanyag vodor).

6.6 A fel nem hasznilt dllatgyogyaszati készitmény vagy ilyen termék felhasznalasabdl szarmazoé hulladékek
kezelésére, megsemnmisitésére vonatkozo kalonleges utasitdsok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint az dllatgyogyaszati készitményekbdl szarmazé hulladék
anyagokat a helyi hatdsagi kivetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan, Irorszag

8. TORZSKONYVI SZAM
2246/1/07 MgSzH ATI (4,5 g)

9, A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA
1996. majus 16./ 2002, méarcius 8./2007. augusztus 23. i

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2019. aprilis 12.

TILALMAK
Nem érteimezhet§.




