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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Permaway 600 mg zawiesina dowymieniowa dla bydta

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda dowymieniowa tubostrzykawka (3,6 g) zawiera:

Substancja czynna:
Kloksacylina (w postaci kloksacyliny benzatynowej) 600 mg

Substancja pomocnicza:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina dowymieniowa.
Blyszczaca, biata do biatawe;j, lepka zawiesina.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto mleczne (krowy w okresie zasuszenia).

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie i zapobieganie zapaleniom gruczotu mlekowego u kréw w okresie zasuszania nowymi
zakazeniami wywotywanym przez Trueperella pyogenes, Staphylococcus spp., Streptococcus
agalactiae, Streptococcus dysgalactiae 1 Streptococcus uberis wrazliwymi na kloksacyline.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach znanej nadwrazliwosci na penicyliny, cefalosporyny lub na dowolng
substancj¢ pomocniczg.

Nie stosowa¢ u kréw z klinicznymi objawami zapalenia gruczotu mlekowego poza okresem
zasuszania.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Niniejszy produkt nie zawiera zadnych konserwantoéw przeciwdrobnoustrojowych.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Stosowanie produktu powinno opiera¢ si¢ na badaniu wrazliwosci bakterii wyizolowanych z probek
mleka, pozyskanego z ¢wiartki(ek) wymienia kazdej krowy przeznaczonej do zasuszenia. Jesli nie jest
to mozliwe, leczenie powinno opiera¢ si¢ na lokalnych (regionalnych, obowigzujacych w danym



gospodarstwie) informacjach epidemiologicznych o przewidywanej ekspozycji patogendw i
wrazliwos$ci bakterii docelowych.

Stosowanie produktu niezgodnie z zaleceniami zawartymi w ChPLW moze przyczyniac si¢ do
rozwoju opornosci bakteryjnej na kloksacyling, co moze zmniejsza¢ skutecznos¢ leczenia innymi
betalaktamazo-odpornymi penicylinami. Protokot leczenia krow w zasuszeniu powinien uwzgledniac
lokalne i krajowe zalecenia o stosowaniu antybiotykdw oraz by¢ regularnie poddawany kontroli
lekarsko-weterynaryjne;j.

Nalezy unika¢ zywienia cielat mlekiem zawierajacym pozostatosci kloksacyliny az do konca okresu
karencji (z wytaczeniem okresu pozyskiwania siary), poniewaz moze to prowadzi¢ selekcji bakterii
antybiotykoopornych w mikroflorze jelitowej cielat i zwigkszenia rozsiewania tych bakterii z katem.

Skutecznos¢ produktu zostata okreslona tylko dla gatunkéw docelowych wymienionych w punkcie
4.2. W rezultacie jest mozliwe wystgpienie ci¢zkiego zapalenia gruczotu mlekowego po okresie
zasuszania (czasem $miertelne) wskutek innych organizméw, zwlaszcza Pseudomonas aeruginosa. W
celu zminimalizowania takiego zagrozenia, kluczowe jest $ciste przestrzeganie technik aseptycznych
podczas podawania produktu.

Specjalne srodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Penicyliny i cefalosporyny mogg powodowaé nadwrazliwos¢ (alergi¢) po iniekcji, wdychaniu,
potknieciu lub kontakcie ze skorg. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do reakcji
krzyzowych na cefalosporyny i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje mogg by¢ czasami
powazne.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na penicyliny lub cefalosporyny powinny unika¢ wszelkiego kontaktu
z produktem leczniczym weterynaryjnym.

W celu uniknigcia ekspozycji nalezy bardzo ostroznie obchodzi¢ si¢ z produktem biorac pod uwage
wszystkie zalecane $rodki ostroznosci. Podczas stosowania produktu nalezy uzywac rekawic i umy¢
r¢ce po podaniu.

Po przypadkowym kontakcie ze skorag lub oczami nalezy przemy¢ te miejsca czysta woda.

W przypadku pojawienia si¢, po kontakcie z produktem, takich objawow jak wysypka skorna, nalezy
niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg i przedstawié lekarzowi te ostrzezenia. Obrzek twarzy, ust
lub oczu lub trudnosci w oddychaniu sa powazniejszymi objawami i wymagaja natychmiastowej
pomocy lekarskie;j.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Natychmiastowe reakcje alergiczne (pobudzenie, dreszcze, obrzek wymienia, powiek i warg)
zaobserwowano u niektorych zwierzat, co moze konczy¢ si¢ Smiercia.

4.7.  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Nie stosowa¢ produktu leczniczego weterynaryjnego u kréw w okresie laktacji.

Produkt jest przeznaczony do stosowania w okresie cigzy. Nie wykazano bezpieczenstwa produktu
leczniczego weterynaryjnego u bydta mlecznego w czasie cigzy. Jednakze ilos¢ kloksacyliny
wchlanianej po podaniu dowymieniowym jest niska, co powoduje Ze stosowanie tego leku w czasie
cigzy nie stanowi szczegdlnego zagrozenia.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Bezpieczenstwo jednoczesnego stosowania produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi
dowymieniowymi nie zostalo ustalone, stad odradza si¢ ich jednoczesne stosowanie.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania



Jednorazowe podanie dowymieniowe.
Nalezy podac jedng tubostrzykawke, tj. 600 mg kloksacyliny, jednorazowo do kazdej ¢wiartki poprzez
kanat strzykowy, bezposrednio po ostatnim udoju w laktacji.

Przed podaniem produktu nalezy doktadnie zdoi¢ leczong ¢wiartke. Przed podaniem produktu
leczniczego weterynaryjnego strzyk powinien by¢ doktadnie oczyszczony i zdezynfekowany oraz
nalezy zachowac ostroznosc¢, aby unikng¢ zanieczyszczenia konusa tubostrzykawki. Podac¢ cata
zawartos¢ tubostrzykawki do kazdej ¢wiartki. Po podaniu rozmasowac¢ wymie. Po podaniu zaleca si¢
zanurzy¢ strzyk w odpowiednim produkcie stuzacym do kapieli dezynfekcyjnej. Po leczeniu nie doié.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Po przypadkowym przedawkowaniu nie sg spodziewane zadne dzialania uboczne.
4.11 OKkres(-y) karencji

Tkanki jadalne: 28 dni.
Mleko: czas od leczenia do wycielenia wynosi 42 lub wigcej dni: 4 dni po wycieleniu.
Czas od leczenia do wycielenia wynosi mniej niz 42 dni: 46 dni po leczeniu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: antybiotyki beta-laktamowe, penicyliny, do stosowania
dowymieniowego.
Kod ATC vet: QJ51CFO02.

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Kloksacylina jest antybiotykiem penicylinowym opornym na betalaktamazg¢ o dziataniu
przeciwbakteryjnym. Dziatanie przeciwbakteryjne dotyczy bakteryjnej Sciany komorkowe;.
Kloksacylina zaburza budowg $ciany komorki bakteryjnej poprzez zaburzaniu transpeptydaz,
enzymow odpowiedzialnych za wigzania poprzeczne tancuchow peptydoglikandw, skutkujac
osmotycznym rozpadem $ciany komorkowe;.

Kloksacylina wykazuje in vitro aktywno$¢ wobec bakterii gram-dodatnich, w tym Staphylocccus spp.,
Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis 1 Trueperella pyogenes
(wczesniej znana jako Arcanobacterium pyogenes lub Corynebacterium pyogenes lub Actinomyces
pyogenes).

Escherichia coli nie jest wrazliwa kloksacylina.

Nastepujgce wartosci MIC kloksacyliny (VetPath) czynnikéw chorobotworczych zapalenia wymienia
zostaly zebrane ponizej:

Bakterie bydlecego zapalenia wymienia MICso (ug/ml) MICy (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

Gloéwny mechanizm dziatania opornos$ci na kloksacyling zostat opisany u gronkowcow, zwlaszcza u
izolatow metycylinoopornych, a polega a na wytwarzaniu biatka 2a wigzacego penicyliny (PBP2a),
ktore ma niskie powinowactwo do wigkszosci B-laktamow. Gen PBP2a jest umiejscowiony w
mobilnej wyspie genomu SCCmec (staphylococcal cassette chromosom mec - chromosom kasetowy
gronkowca mec), ktora moze przenosi¢ geny opornosci na inne klasy antybiotykow.




5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Podanie dowymieniowe kloksacyliny benzatynowej skutkuje wchtanianiem ogélnoustrojowym
substancji czynnej na nieistotnym poziomie. Niewielka cz¢$¢ kloksacyliny, ktora dostanie si¢ do
krazenia obwodowego jest wydalana gléwnie poprzez nerki (a w mniejszym stopniu z z6kcig).
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas stearynowy

Glinu stearynian

Parafina ciekta

6.2 Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Biala tubostrzykawka dowymieniowa z polietylenu o niskiej gestosci (LDPE) z wieczkiem LDPE i
ttokiem LDPE.

Wielkosci opakowan:

Pudelko tekturowe z 24 tubostrzykawkami dowymieniowymi.
Pudelko tekturowe z 48 tubostrzykawkami dowymieniowymi.
Pudetko tekturowe z 96 tubostrzykawkami dowymieniowymi.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vetoquinol Biowet Sp. z o.0.

ul. Kosynieréw Gdynskich 13-14

66-400 Gorzow Wielkopolski
POLSKA

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA



