B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Cloxamed TS, 200 mg/8g + 800 mg/8 g, zawiesina dowymieniowa dla bydia

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JEZELI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
aniMedica GmbH

Im Stdfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Cloxamed TS, 200 mg/8g + 800 mg/8 g, zawiesina dowymieniowa dla bydta

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ | INNYCH SUBSTANCJI

1 tubostrzykawka z 8 g zawiesiny zawiera:
Kloksacylina sodowa 200 mg
Kloksacylina benzatynowa 800 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie i metafilaktyka standéw zapalnych wymienia (mastitis) wywotanych przez Streptococcus spp.
i Staphylococcus spp. (w tym szczepy wytwarzajace beta-laktamaze) u bydta na poczatku okresu
zasuszenia.

Metafilaktyka mastitis wywolanego przez wrazliwe na kloksacyling Actinomyces pyogenes na
poczatku okresu zasuszania i w celu zapobiegania rozprzestrzeniania si¢ tych bakterii. W przypadku
zasuszania krow ze zdrowymi wymionami, nalezy oceni¢ stan zdrowotny wymion, aby nie
podejmowac zbednego leczenia.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci zwierzat na penicyliny i cefalosporyny.
Nie stosowa¢ w przypadku oporno$ci na penicyliny izoksazolilowe i cefalosporyny.
Nie podawac¢ jednoczesnie z antybiotykami o dzialaniu bakteriostatycznym.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nie zgtoszono przypadkéw zatrucia po podaniu produktu Cloxamed TS. Reakcje alergiczne (skorne
reakcje alergiczne, wstrzgs anafilaktyczny): w przypadku wystapienia reakcji alergicznych nalezy
zastosowac leczenie objawowe; w przypadku wstrzasu anafilaktycznego: nalezy poda¢ dozylnie (i.v.)
lub domig$niowo (i.m.) epinefryng i glukokortykosteroidy; w przypadku skornych reakcji
alergicznych: leki przeciwhistaminowe i/lub glukokortykosteroidy.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wiasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub



Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobrac¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktdw Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Bydto.
8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA | SPOSOB PODANIA

Podanie dowymieniowe. Stosowac jednorazowo w momencie zasuszania.

Po ostatnim doktadnym zdojeniu i dezynfekcji koncowek strzykow, do kazdej ¢wiartki wymienia
poda¢ zawarto$¢ jednej tubostrzykawki. Nalezy podawac lek do wszystkich czterech ¢wiartek
rownoczesnie. Nie nalezy wmasowywac leku w kierunku gruczotu mlecznego. Stosowac tylko u
krow, u ktorych okres zasuszenia wynosi przynajmniej 35 dni.

Wstrzasnaé przed uzyciem!
9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
Brak.

10. OKRESY KARENCJI

Bydto:
6 dni dla mleka i tkanek jadalnych pozyskanych od zwierzat leczonych nie po6zniej niz 35 dni przed

ocieleniem.
40 dni dla mleka i tkanek jadalnych pozyskanych od zwierzat, u ktorych lek byt stosowany p6zniej niz
35 dni przed ocieleniem.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25 °C.

Nie nalezy stosowac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie okresu waznosci
podanego na opakowaniu, w tym opakowaniu zewnetrznym.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:
Brak

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania:

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Podjecie leczenia kloksacyling wymaga uwzglgdnienia wynikow antybiogramu.

Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki testu opornosci bakterii wyizolowanych
od chorych zwierzat. Jesli to mozliwe, leczenie powinno by¢ prowadzone w oparciu o lokalne
informacje epidemiologiczne dotyczace wrazliwosci izolowanych bakterii.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:



http://www.urpl.gov.pl/

Ze wzgledu na mozliwos¢ podraznienia nalezy unikaé bezposredniego kontaktu leku ze Sluzéwka
i skorg uzytkownika.

Ciaza i laktacja:
Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostalo okreslone.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Mozliwy antagonizm dziatania przeciwbakteryjnego pomiedzy penicylinami i chemoterapeutykami
o szybkim dziataniu bakteriostatycznym.

W potaczeniu z ampicyling wystgpuje dziatanie synergistyczne.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
W przypadku przedawkowania leku moga wystapi¢ objawy alergiczne oraz ze strony centralnego
uktadu nerwowego, jak rowniez napady padaczkowe. W takim wypadku stosowanie Cloxamed TS
powinno zosta¢ przerwane i nalezy rozpocza¢ leczenie objawowe. W przypadku wstrzasow: podac
barbiturany.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnos$ci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO ~ WETERYNARYJNEGO  LUB
POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza
ochrone Srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

LIVISTO Sp. zo.0.
ul. Chwaszczynska 198a
81-571 Gdynia

Dostepne opakowania:

Tubostrzykawka z HDPE z tlokiem z LDPE lub tubostrzykawka z LLDPE z ttokiem z LLDPE i
zatyczka z LLDPE, zawierajaca 8 g zawiesiny dowymieniowej, pakowana po 4, 24 lub 240 sztuk w
pudetko tekturowe.

Niektore wielko$ci opokowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.




