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REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
AMOCLOX DC suspensie pentru administrare intracisternald

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
O seringa (4,5g) contine (mg):

Substante active:

Cloxacilind benzatin - 600;

Ampicilina trihidrat - 300.

Excipienti:
Stearat de calciu, vaselina - pand la 10 g.

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie pentru administrare intracisternala.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii-tinti:
Bovine (vaci).

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor-tinta:
Tratamentul mastitei la vaci In perioada de repaus mamar.

4.3 Contraindicatii:

A nu se administra la vacile care alapteaza.

A nu se administra la vacile care sunt In perioada scurtd de repaus mamar.
A nu se administra mai tirziu de 49 de zile tnainte de fatare.

A nu se administra animalelor sensibile la peniciline.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie-tinta:
Nu sunt.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Daca aceasta nu este posibil, terapia trebuie si se bazeze pe informatiile epidemiologice locale cu privire
la sensibilitatea speciilor bacteriene tinta.

Trebuie luate in considerare politicile oficiale antimicrobiene nationale si regionale, atunci cand se
utilizeaza medicamentul.

4.5.2 Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz
veterinar la animale:

La manipularea medicamentul de uz veterinar este necesar sd respectati regulile generale de igiend
personald si masurile de sigurantd prevazute atunci cand lucrati cu medicamente de uz veterinar..—__

4.6 Reactii adverse: A
Nu au fost identificate. T e X



4.7 Utilizare in perioada de gestatie si lactatie:
A nu se administra la vacile care alapteaza.
A nu se utiliza mai tarziu de 49 de zile inainte de fatare.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
Nu sunt cunoscute.

4.9 Dozi si calea de administrare

Dupi ultima mulsoare, continutul unei seringi este administrat in fiecare sfert al glandei mamare, care este
in prealabil muls si dezinfectat.

Dupi administrarea medicamentului in sferturile glandei mamare, este masat ugerul pentru a se distribui
medicamentul uniform.

4.10 Supradozare:
Nu au fost identificate.

4.11 Perioada de asteptare:

Laptele destinat consumului uman poate fi folosit dupa 96 de ore de la fitare. Daca fatarea a trecut dupa 49
de zile de la ultimul tratament, laptele pentru consum uman poate fi folosit dupd 49 de zile + 96 de ore de
la ultima administrare a medicamentului. Este interzisd sacrificarea animalelor pentru carne in timpul
tratamentului. Utilizarea carnii pentru consum uman este permis dupa 28 de zile de la ultima administrare
a medicamentului.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice:
5.1.1 Grupa farmacoterapeuticii: combinatii de peniciline pentru administrare intracisternala.
Codul ATC vet: QJSICR50.

5.1.2 Mecanism de actiune:
Mecanismul de actiune al antibioticelor este de a perturba sinteza peretelui celular bacterian, provocand
dezechilibru osmotic in bacterii si moartea acestora.

5.1.3 Efecte farmacodinamice

AMOCLOX DC este un medicament antimicrobian combinat, care include cloxacilind benzatinid si
ampicilina trihidrat, activ impotriva majoritatii tulpinilor de bacterii gram-pozitive si gram-negative
(Staphylococcus spp., Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis,
Neisseria spp.).

5.1.4 Eficacitate si siguranta clinici

AMOCLOX DC este recomandat pentru tratamentul la vacile aflate in perioada de repaus mamar, poseda
actiune bactericidd rapida. Este activ fatd de stafilococi penicilino-rezistenti, care reprezintd o cauzi a
mastitelor. Sarea benzatinica cu actiune prelungita mentine niveluri antibacteriene eficiente. Medicamentul
asigura protectie antibacteriana a ugerului pe o perioadd de pana la 10 saptdmani.

5.2 Proprietiti farmacocinetice
Concentratiile inhibitorii minime de ampicilini si cloxacilini in lapte riman la niveluri inalte si active fata
de germeni, obiectiv atins de durata tratamentului.



6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor:
stearat de calciu, vaselina - pand la 10 g.

6.2 Incompatibilit:iti
Nu sunt cunoscute.

6.3 Perioada de valabilitate:
24 luni.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:

A se pistra la loc uscat, intunecat, la o temperaturd de la 15 °C péand la 25° C.
A nu se pastra impreund cu alimente, bauturi i hrana animalelor.

A nu se lasa la Indeména copiilor.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar:
Seringi intramamare de 4,5 g, ambalate a céte 4 buc. intr-o punga de polimer.

6.6 Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a deseurilor
provenite din utilizarea unor astfel de produse:

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele locale. Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la
modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia
mediului.

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE

Intreprinderea Particulard ,,0.L. KAR-AgroZooVet-Service” str. Eroilor Maidanului (Lenin), 272B, or.
Sargorod, reg. Vinita, Ucraina, 23500,

tel.: +38 (043) 442-12-54, fax: +38 (043) 442-17-87

e-mail: vet@olkar.com.ua, www.agroolkar.com.ua

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
230024

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE iNREGISTRARE
22.03.2023

10. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
03.2023



