Z  MINISTERIO DEPARTAMENTO DE
%-‘: DE SANIDAD MEDICAMENTOS
VETERINARIOS

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

PERMAWAY 600 mg suspension intramamaria para bovino

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada jeringa intramamaria (3,6 g) contiene:

Sustancia activa:
Cloxacilina (como benzatina).......... 600 mg

Excipientes:

Para la lista completa de excipientes, véase la seccién 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspension intramamaria.

Suspension viscosa de color blanco a blanquecino.

4.  DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Vacas lecheras (vacas en secado).

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Para el tratamiento de la mastitis subclinica en el periodo de secado y prevencion de nuevas infeccio-
nes intramamarias ocurridas durante el periodo de secado, causadas por Trueperella pyogenes, Sta-
phylococcus spp., Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae y Streptococcus uberis,
sensibles a cloxacilina.

4.3 Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad a las penicilinas, cefalosporinas, o a algun excipiente.
No usar en vacas con mastitis clinicas fuera del periodo de secado.

4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino
Ninguna.
4.5 Precauciones especiales de uso

Este medicamento veterinario no contiene ninglin conservante antimicrobiano.
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Precauciones especiales para su uso en animales

El uso del medicamento veterinario debe basarse en pruebas de sensibilidad de bacterias ais-
ladas de las muestras de leche obtenidas del cuarterdon (s) de ubre de cada vaca que se va a
secar. Si esto no es posible, el tratamiento debe basarse en informacion epidemioldgica local
(regional, a nivel de explotacion) segun el riesgo del patdgeno esperado y la sensibilidad de las
bacterias objetivo.

El uso del medicamento veterinario en condiciones distintas a las recomendadas en la Ficha
Técnica puede contribuir al desarrollo de resistencia bacteriana a la cloxacilina, lo que también
puede disminuir la eficacia del tratamiento con otras penicilinas resistentes a betalactamasas.
Los protocolos de terapia de vacas de secado deben tener en cuenta las politicas locales y
nacionales sobre el uso de antimicrobianos y someterse a revisiones veterinarias periddicas.

Debe evitarse la alimentacién de terneros con leche de desecho que contenga residuos de clo-
xacilina hasta el final del tiempo de espera de la leche (excepto durante la fase calostral), ya
que podria seleccionar bacterias resistentes a los antimicrobianos dentro de la microbiota intes-
tinal del ternero y aumentar la eliminacion fecal de estas bacterias.

La eficacia del medicamento veterinario solo se ha establecido para los organismos diana
enumerados en la seccion 4.2.

En consecuencia, es posible la aparicién de una mastitis severa después del secado (a veces
fatal) debido a otros organismos, especialmente Pseudomonas aeruginosa. Para reducir este
riesgo es importante observar una estricta técnica aséptica para la administracion del medica-
mento veterinario.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterina-
rio a los animales

Las penicilinas y las cefalosporinas pueden producir hipersensibilidad (alergia) tras su inyeccion,
inhalacion, ingestion o contacto con la piel. La hipersensibilidad a las penicilinas puede produ-
cir reacciones cruzadas con las cefalosporinas y viceversa. En ocasiones, las reacciones alér-
gicas a estas sustancias pueden ser graves.

Las personas con hipersensibilidad conocida a las penicilinas o las cefalosporinas deben evitar todo
contacto con el medicamento veterinario.

Manipule este medicamento veterinario con cuidado para evitar la exposicion. Use guantes durante
la administracién del medicamento veterinario y lavese las manos después de su uso. .

Si se produce accidentalmente exposicion de la piel o los ojos, lavar inmediatamente con agua
abundante.

Si aparecen sintomas tras la exposicién, como una erupcion cutdnea, consulte con un médico y
muéstrele esta advertencia. La inflamacion de la cara, labios u ojos o la dificultad respirato-
ria son signos mas graves, que requieren atencion médica urgente.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

En algunos animales se han descrito reacciones alérgicas inmediatas (agitacion, temblor, edema de
ubre, parpados y labios) que pueden llevar a la muerte de los animales.

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta
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No utilizar este medicamento veterinario en vacas en lactacion..

El medicamento veterinario esta destinado a ser utilizado durante la gestacion.

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario en vacas lecheras durante la
gestacion. Sin embargo, al ser bajas las cantidades de cloxacilina absorbida por via intramamaria, el
uso de este farmaco durante la gestacién no plantea ningln problema particular.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

No se ha establecido la seguridad del uso concomitante de este medicamento con otros medica-
mentos de administracién intramamaria, por lo que se desaconseja el uso simultaneo.

4.9 Posologia y via de administracién
Administracién intramamaria Gnica

600 mg de cloxacilina, es decir, el contenido de una jeringa, deben administrarse una vez
en cada cuarterdn a través del canal del pezén inmediatamente después del Gltimo ordefio
de la lactancia.

Ordefiar a fondo antes de aplicar el tratamiento. Antes de administrar el medicamento ve-
terinario, los pezones deben limpiarse concienzudamente y desinfectarse, y debe proce-
derse con cuidado para evitar la contaminacién de la boquilla de la jeringa. Administrar
todo el contenido de una jeringa en cada cuarterén. Masajear después de la administra-
cion. Después de la administracion se recomienda sumergir el pezén en un bafio desinfec-
tante autorizado. No ordefiar después del tratamiento.

4.10 Sobredosificacién (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario
No se esperan reacciones adversas en caso de una sobredosificaciéon accidental.
4.11 Tiempos de espera

Carne: 28 dias.
Leche: 4 dias tras el parto cuando el intervalo entre el tratamiento y el parto es de 42 dias 0 mas.
46 dias después del tratamiento cuando el intervalo entre el tratamiento y el parto es inferior a 42 dias.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: antibacterianos betalactamicos, penicilinas, para uso intramamario.
Cdédigo ATCvet: QJ51CF02.

5.1 Propiedades farmacodinamicas

La cloxacilina es un antibibtico penicilanico resistente a beta-lactamasas con actividad antibac-
teriana. Ejerce su actividad antibacteriana actuando sobre la sintesis de la pared celular bacte-
riana. La cloxacilina reduce el desarrollo de la pared celular de bacterias interfiriendo con las
transpeptidasas, enzimas responsables de la formacion de enlaces entre las cadenas de pepti-
doglicano, lo que lleva a la lisis osmatica de la pared celular.

La cloxacilina muestra actividad in vitro frente a bacterias Gram-positivas, incluyendo Staphy-
lococcus spp., Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus
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uberis y Trueperella pyogenes (antes conocida como Arcanobacterium pyogenes o
Corynebacterium pyogenes o Actinomyces pyogenes).
Escherichia coli no es sensible a cloxacilina.

Se han descrito los siguientes CMI (VetPath) de cloxacilina contra los patégenos de mastitis:

Bacterias de mastitis bovina CMilso CMlgg
(Lg/ml) (ng/ml)
Staphylococcus aureus 0,25 0,5-1
Streptococcus agalactiae 1 2
Streptococcus dysgalactiae 0,06-0,125 0,12-0,25
Streptococcus uberis 0,5-2 4
Trueperella pyogenes 0,25 2

El principal mecanismo de resistencia a la cloxacilina se describidé en los estafilococos, sobre
todo en los aislados resistentes a la meticilina, debido a la producciéon de la proteina 2a de
union a la penicilina (PBP2a), que tiene baja afinidad por la mayoria de los betalactamicos. El
gen PBP2a es albergado por la isla genédmica mévil SCCmec (cassette cromosdmico estafilo-
cécico mec) que puede transportar genes de resistencia a otras clases de antibi6ticos.

5.2 Datos farmacocinéticos

La administracion intramamaria de cloxacilina benzatina produce una absorcion sistémica practi-
camente nula del principio activo. La pequefia fraccion de cloxacilina que llega a la circulacion
sistémica se excreta principalmente a través del rifién (y en menor medida a través del conducto
biliar).

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Listade excipientes

Acido estearico

Estearato de aluminio

Parafina liquida

6.2 Incompatibilidades principales

No procede.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios
Periodo de validez después de abierto el envase primario: uso inmediato.

6.4 Precauciones especiales de conservacion
Conservar a temperatura inferior a 25 °C
6.5 Naturalezay composicion del envase primario

N MINISTERIO
Pégina 4 de 5 DE SANIDAD

PERMAWAY 600 mg suspension intramamaria para bovino — 4006 ESP - Ficha técnica 0 prospecto o etiqueta-prospecto o etiquet: Agencia Espaiiola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios

F-DMV-01-12



Jeringa intramamaria blanca de polietileno de baja densidad (LDPE) con tapon de LDPE y ém-
bolo de LDPE

Formatos:

Caja con 24 jeringas intramamarias.

Caja con 48 jeringas intramamarias.

Caja con 96 jeringas intramamarias.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales para la eliminaciéon del medicamento veterinario no utili-
zado 0, en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse
de conformidad con las normativas locales

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

VETOQUINOL ESPECIALIDADES VETERINARIAS, S.A.

Carretera de Fuencarral, n° 24, Edificio Europa |

28108 Madrid — Espafia

8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

4006 ESP
9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Fecha de la primera autorizacion: Abril 2021

Fecha de la Ultima renovacion:

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria
Condiciones de administracion: Administracién bajo control o supervision del veterinario
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