ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Bovix Microclox EDC 600 mg zawiesina dowymieniowa

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tubostrzykawka dowymieniowa 3,6 g zawiera:
Substancja czynna:

Kloksacylina (w postaci kloksacyliny benzatynowej) 600 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych i
pozostalych sktadnikow

Kwas stearynowy

Glinu stearynian

Parafina ciekla

Biata lub prawie biata, lepka zawiesina.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowy w okresie zasuszenia).

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie subklinicznego stanu zapalnego gruczotu mlekowego w okresie zasuszenia, spowodowanego
przez bakterie z gatunkow Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis,
Staphylococcus aureus i Trueperella pyogenes.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

3.4  Specjalne ostrzezenia

Wykazano opornos¢ krzyzowa migdzy kloksacyling a r6znymi penicylinami u opornych na
metycyling bakterii z gatunku Staphylococcus aureus. Nalezy starannie rozwazy¢ stosowanie
kloksacyliny, jesli badanie antybiotykowrazliwosci wykaze oporno$¢ na inne penicyliny, poniewaz jej
skuteczno$¢ moze by¢ zmniejszona. Skuteczno$¢ produktu potwierdzono jedynie w odniesieniu do
okreslonych drobnoustrojéw wymienionych w punkcie 3.2. W zwigzku z tym mozliwe jest
wystapienie ciezkiego zapalenia wymienia po okresie zasuszania (czasami $miertelnego)
spowodowanego przez inne drobnoustroje, zwlaszcza Pseudomonas aeruginosa. Aby zmniejszy¢ to
ryzyko, wazne jest Sciste przestrzeganie zasad aseptyki podczas podawania produktu.



W niektorych regionach Europy wykrywano z wysoka czestoscig wsrod drobnoustrojow izolowanych
w klinicznych przypadkach zakazen wewngtrzwymieniowych u bydta, szczepy Streptococcus uberis
oporne na penicyliny przeciwgronkowcowe.

3.5 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Stosowanie produktu powinno si¢ opiera¢ na identyfikacji i badaniu lekowrazliwosci zwalczanych
patogendw. Jezeli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ prowadzone wedlug danych
epidemiologicznych i wiedzy na temat antybiotykowrazliwosci zwalczanych bakterii na poziomie
gospodarstwa lub na poziomie lokalnym/regionalnym.

Stosowanie produktu powinno by¢ zgodne z krajowymi i regionalnymi oficjalnymi przepisami
dotyczacymi stosowania antybiotykow.

Stosowanie produktu niezgodnie z charakterystyka weterynaryjnego produktu leczniczego moze
zwigkszy¢ czesto§¢ wystepowania bakterii opornych na kloksacyling i moze zmniejszy¢ skutecznos¢
leczenia innymi antybiotykami beta-laktamowymi. W leczeniu pierwszego rzutu nalezy stosowac
antybiotykoterapi¢ o waskim spektrum dzialania, z ktdrg wiaze si¢ mniejsze ryzyko selekcji szczepow
lekoopornych, o ile badanie antybiotykowrazliwosci sugeruje prawdopodobna skuteczno$¢ tego
podejscia.

Produktu nie nalezy stosowa¢ w ramach programéw zdrowotnych dla stad. Ten weterynaryjny
produkt leczniczy nalezy stosowa¢ wylacznie u pojedynczych zwierzat. Nalezy unika¢ zywienia cielat
mlekiem zawierajagcym pozostatosci kloksacyliny az do konca okresu karencji (z wylaczeniem okresu
pozyskiwania siary), poniewaz moze to prowadzi¢ selekcji bakterii antybiotykoopornych w
mikroflorze jelitowej cielat i zwigkszenia rozsiewania tych bakterii z katem.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Penicyliny i cefalosporyny moga wywotywac¢ nadwrazliwosc¢ (alergi¢) po wstrzyknieciu, wdychaniu,
potknieciu lub kontakcie ze skorg. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do nadwrazliwosci
krzyzowej na cefalosporyny i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje mogg sporadycznie by¢
cigzkie.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na penicyliny i cefalosporyny powinny unika¢ kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym. Z weterynaryjnym produktem leczniczym nalezy obchodzi¢
sie niezwykle ostroznie, by nie dopusci¢ do ekspozycji. Podczas stosowania weterynaryjnego
produktu leczniczego nalezy uzywac §rodkéw ochrony osobistej, na ktore sktadaja sie rekawice
ochronne.

W razie przypadkowego kontaktu ze skora lub oczami nalezy natychmiast przemy¢ je woda.

W przypadku pojawienia si¢ objawdw chorobowych po ekspozycji na produkt, takich jak wysypka
skorna, nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic lekarzowi to ostrzezenie. Wystapienie
powazniejszych objawow, takich jak obrzek twarzy, warg lub powiek badz trudno$ci w oddychaniu,
moze wymagac pilnego zgloszenia si¢ do lekarza. Umyc¢ rece po uzyciu.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane
Bydto: nieznane.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestaé za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe
znajduja sie w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesnoS$ci



Ciagza:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie faczy¢ z antybiotykami bakteriostatycznymi.
Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci weterynaryjnego produktu leczniczego
stosowanego jednoczesnie z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Jednorazowe podanie dowymieniowe.

Zawarto$¢ jednej tubostrzykawki, tj. 600 mg Kloksacyliny, nalezy poda¢ jednorazowo do kazdej
¢wiartki poprzez kanat strzykowy, bezposrednio po ostatnim udoju w laktacji.

Przed podaniem produktu nalezy doktadnie zdoi¢ leczona ¢wiartke. Przed podaniem weterynaryjnego
produktu leczniczego strzyk powinien by¢ doktadnie oczyszczony i zdezynfekowany oraz

nalezy zachowac¢ ostroznos¢, aby unikna¢ zanieczyszczenia konusa tubostrzykawki. Podaé catg
zawarto$¢ tubostrzykawki do kazdej ¢wiartki. Po podaniu rozmasowa¢ wymig. Po podaniu zaleca si¢
zanurzy¢ strzyk w odpowiednim produkcie shuzacym do kapieli dezynfekcyjnej. Po leczeniu nie doic.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Nieznane.

3.11 Szczegodlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 OKkresy karencji

Tkanki jadalne: O dni.

Mleko:

- jesli wycielenie nastapi 42 lub wigcej dni po leczeniu: 48 godzin po wycieleniu.

- jesli wycielenie nastapi w czasie krotszym niz 42 dni po leczeniu: 44 dni po ostatnim zastosowaniu
leczenia.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QJ51CF02

4.2  Dane farmakodynamiczne

Kloksacylina jest potsyntetyczng penicyling nalezacg do grupy penicylin opornych na beta-laktamazy.
Kloksacylina wywiera dziatanie bakteriobojcze i nie jest niszczona przez beta-laktamaze

gronkowcowa. Hamuje synteze¢ bakteryjnej Sciany komorkowej, co prowadzi do $mierci
lekowrazliwych bakterii. Jej dziatanie jest zalezne od czasu.



Spektrum dziatania kloksacyliny obejmuje przede wszystkim bakterie Gram-dodatnie, takie jak
Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis, gronkowce oporne i
wrazliwe na penicyling oraz Trueperella pyogenes.
U bakterii moze si¢ rozwinagé opornos¢ na penicyliny oporne na beta-laktamazy w wyniku mutacji
biatek wigzacych penicyling w ich $cianie komdrkowej. Poniewaz kloksacylina jest penicylina,
oporne na nig drobnoustroje moga wykazywac oporno$¢ krzyzowa na inne antybiotyki z grupy
penicylin. Rozktady MIC kloksacyliny zostaty podane na podstawie wielu zrodet, w odniesieniu do
wielu regiondw geograficznych i okreséw, z wykorzystaniem danych ze strony internetowej
EUCAST i programu VetPath:

Dane dotyczace MIC kloksacyliny wobec zwalczanych gatunkow bakterii

Zwalczane gatunki Liczba MICso MICgo ECOFF WT (mg/ .I)
bakterii izolatow | (mg/l) (mg/l) (mgny | (mikroorganizmy
typu dzikiego)
Streptococcus agalactiae 135 1 mg/l 2 mg/l nie okre$lono | nie okre$lono
Sg;igggga‘;%s 378 | 006mg/l | 0125mgl | 0,25 mg/l <0.25 mg/l
Streptococcus uberis 401 0,5 mg/l 2 mg/l 1 mg/l <1 mg/l
Staphylococcus aureus 1181 0,25 mg/l 0,5 mg/l nie okre$lono | nie okre$lono
Trueperella pyogenes 94 0,25 mg/l 0,5 mg/l nie okre$lono | nie okre$lono

4.3 Dane farmakokinetyczne

W badaniach farmakokinetycznych wykazano, ze podanie dowymieniowe kloksacyliny benzatynowej
prowadzi do jedynie niewielkiego wchtaniania ogdlnoustrojowego substancji czynnej. Niewielka
czes$¢, ktora przedostaje sie do krazenia ogdlnego, jest wydalana gtdwnie z moczem i W mniejszym
stopniu z z6kcia.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy

5.2 OKkres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 24 miesigce
5.3.  Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Biatla tubostrzykawka dowymieniowa z polietylenu o niskiej gestosci, zawierajaca 3,6 g (4,5 ml)
sterylnej, biatej, hydrofobowej zawiesiny do podania dowymieniowego. Zamknigcie stanowi biate
wieczko z polietylenu o niskiej gestosci, ktore zapewnia szczelno$¢ tubostrzykawki, zamocowane do
cylindra tubostrzykawki poprzez wcisnigcie. Do jednorazowego zuzycia.

Wielkos$¢ opakowan:

Pudelko tekturowe zawierajace 12 tubostrzykawek x 3,6 g weterynaryjnego produktu leczniczego
oraz chusteczki do higieny strzykdw.

Pudetko tekturowe zawierajace 24 tubostrzykawki x 3,6 g weterynaryjnego produktu leczniczego
oraz chusteczki do higieny strzykow.

Pudelko tekturowe zawierajace 60 tubostrzykawek x 3,6 g weterynaryjnego produktu leczniczego



oraz chusteczki do higieny strzykow.
Pudetko tekturowe zawierajace 120 tubostrzykawki x 3,6 g weterynaryjnego produktu leczniczego
oraz chusteczki do higieny strzykow.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych
produktow leczniczych lub pochodzgcych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Kernfarm BV

7. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia:

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



