REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
CLAMOX LC, suspensie intramamara pentru bovine (vaci in lactatie)

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

O seringa (3g) contine:
Substanta activa:

Amoxicilina 200 mg (sub forméa de amoxicilina trihidrat )
Acid clavulanic 50 mg ( sub forma de clavulanat de potasiu)

Prednisolon 10 mg
Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor vezi sectiunea 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie intramamara
Suspensie uleioasa de culoare crem pal.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1. Specii tinta
Bovine (vaci in lactatie)

4.2. Indicatii pentru utilizare cu specificarea speciilor {inta
Pentru tratament in cazurile clinice de mastite, inclusiv in cazurile asociate cu

infectii cu urmétoriil agenti patogeni importanti:

Staflococi (inclusiv tulpinile producatoare de beta-lactamaze).
Streptococi (inclusiv S. agalactiae, S. Dysgalactiae si S. uberis).
Escherichia coli (inclusiv tulpinile producatoare de beta-lactamaze).

4.3. Contraindicatii

A nu se folosi la animalele cunoscute cu hiersensibilitate la antibiotice beta-

lactamice.

4.4. Atentionari speciale pentru fiecare specie tinti:
Nu este indicat pentru tratamentul afectiunilor determinate de Pseudomonas.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare

4.5.1 Precautii speciale pentru utilizarea la animale:
Tamponati varful mamelonului cu un dezinfectant corespunzator inainte de

tratament.
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Utilizarea produsului trebuie efectuatd pe baza informatiilor epidemiologice la
nivel local (regional, la nivel de ferma) referitoare la susceptibilitatea bacteriei
tinta si luandu-se in considerare politicile antimicrobiene oficiale si locale.
Evitati folosirea produsului in efectivele unde nu au fost izolate tulpini de
stafilococi producdtoare de beta-lactamaze. Utilizarea necorespunzitoare a
produsului poate creste incidenta bateriilor resiztente la ant?bfotfce beta-
lactamice si poate diminua eficacitatea tratamentului cu antibiotice beta-
lactamice, din cauza potentialului de rezistentd incrucisata.

4.5.2 Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza
produsul medicinal veterinar la animale:

Penicilinele si cefalosporinele pot determina hipersensibilitate (alergie) dupd
autoinjectare, inhalare, ingerare sau contact cutanat. Hipersensibilitatea la
peniciline poate determina reactii incrucisate fatd de cefalosporine si invers.
Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi grave.

Nu se va manipula acest produs daca cunoasteti cd sunteti o persoand sensibila
sau ati fost avertizat sa nu manipulati astfel de preparate.

Se va manipula acest produs cu mare atentie pentru a preveni expunerea prin
luarea tuturor masurilor de precautie recomandate.

Dacé apar simptome ca urmare a expunerii la acest produs, cum ar fi: eruptie
cutanatd, trebuie sd solicitati imediat sfatul medicului. Edemele fetei, buzelor
sau ochiilor sau dificultiti in respiratie sunt simptome mai grave si necesitd
ingrijire medicala imediatd. Spalati méinile dupa utilizarea acestui produs.

4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Nu se cunosc.

4.7. Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie
Nu se impun precautii speciale.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

4.9. Cantitati de administrat si calea de administrare

Inainte ca infuzia s fie efectuats, mamelonul trebuie si fie curatat si dezinfectat.
Continutul unei seringi trebuie infuzat in fiecare sfert afectat la nivelul canalului
si sfincterului mamelonar, imediat dupd mulgerea completd a sfertului, la
interval de 12 ore timp de 3 mulsori consecutive.

In cursul tratamentului, evolutia clinici trebuie evaluati de medicul veterinar.

In cazurile infectiilor cauzate de Staphyloccocus aureus, poate fi nevoie de o
durata mai mare de tratament. De aceea durata totala a tratamentului poate fi
lasati la decizia medicului veterinar, dar trebuie sa fie indeajuns de lunga pentru
a asigura rezolutia completa a infectiei intramamare. S




4.10. Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi) dupa caz

Nu se cunosc.

4.11. Timp de asteptare

Carne si organe: 7 zile.

Lapte: 84 de ore.

In cursul tratamentului , laptele provenit de la vacile in lactatie nu se va da in
consum.

La vacile mulse de doua ori pe zi, laptele destinat consumului uman poate fi dat
in consum la 84 ore (la a 7-a mulsoare) dupd ultimul tratament. in situatia
oricarei alte rutine de muls, laptele poate fi dat pentru consumul uman numai
dupd aceeasi perioadi de la ultimul tratament (ex. mulsori de 3 ori pe zi, laptele
poate fi dat pentru consumul uman la a 11-a mulsoare). nu se vor sacrifica
animalele in cursul tratamentului.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: combinatii de peniciline, inclusiv inhibitori de
beta-lactamaze.

Codul veterinar ATC: QJO1CA20

5.1. Proprietati farmacodinamice

Amoxicilina este un antibiotic -lactamic cu spectru larg bactericid.

Acidul clavulanic inactiveazad -lactamazele. Aceasta combinatie este eficientd
impotriva bacteriilor producitoare de -lactamaze.

Prednisolonul este un antiinflamator corticosteroidic.

In vitro, acidul clavulanic si amoxicilina in combinatie, sunt active impotriva
unor bacterii importante din punct de vedere clinic, incluzdnd urmitoarele
microorganisme care sunt asociate in mod comun cu mastitele bovine:
Staphylococci (inclusiv tulpinile producitoare de P-lactamaze); Streptococci
(inclusiv S. agalactiae, S. dysgalactiaesi S. uberis); Arcanobacterium spp.
(inclusiv A.pyogenes) ; Escherichia coli (inclusiv tulpinile producéitoare de [-
lactamaze.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor

Aluminosilicat de sodiu

Cearid emulsifianta

Parafina alba

Parafina lichida usoara
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6.3. Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat
pentru vanzare: 18 luni.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se pastra la temperaturi mai mari de 25° C.
A se pastra la loc uscat.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar

Ambalaj primar :Seingi din polietilena de joasa densitate continana 3g de
suspensie inramamara.

Ambalaj secundar:Seringi ambalate in cutie de carton care contine 24 seringi.

6.6. Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare
neutilizate sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea
unor astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu legislatia in vigoare.

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE

S.C. CRIDA PHARM S.R.L.

Str. Intrarea Vagonetului nr 2.BI1 101, ap 47.Sector 6 Bucuresti. Tel/Fax.+40-21-
430.43.99 Bucuresti, ROMANIA. E-mail office(@cridapharm.ro
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