ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Bovaclox DC, (250 mg + 500 mg)/4,5 g, zawiesina dowymieniowa dla bydta

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancje czynne:

1 tubostrzykawka (4,5 g) zawiera:

Ampicylina (w postaci ampicyliny trojwodnej) 250 mg
Kloksacylina (w postaci kloksacyliny benzatynowej) 500 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikow

Stearynian glinu

Parafina ciekta

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie zapalen gruczotu mlekowego wywotywanych przez drobnoustroje wrazliwe na ampicyling i
kloksacyling oraz profilaktyka zakazen mogacych wystapi¢ w okresie zasuszania i w okresie braku
aktywnosci gruczotu mlekowego przed pierwszym wycieleniem.

3.3 Przeciwwskazania

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

3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:
Stosowanie produktu powinno by¢ zgodne z oficjalnymi i lokalnymi przepisami dotyczacymi

stosowania antybiotykow.
Przed podaniem leku strzyk nalezy oczysci¢ i zdezynfekowac.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom
Penicyliny i cefalosporyny moga powodowa¢ nadwrazliwos¢ (alergi¢) krzyzowa po wstrzyknieciu,
inhalacji, spozyciu lub kontakcie ze skorag. Reakcje alergiczne na te substancje mogg by¢ cigzkie.
Osoby o znanej nadwrazliwo$ci powinny unika¢ kontaktu z produktem.

W czasie podawania produktu nalezy zachowac ostrozno$¢ w celu uniknigcia narazenia.

W razie kontaktu ze skorg nalezy zmy¢ jg woda.

Po uzyciu nalezy umyc¢ rece.




Jesli w wyniku kontaktu z produktem pojawig si¢ objawy, takie jak wysypka nalezy zwrdcié si¢ o
pomoc lekarska i pokaza¢ ulotke lub opakowanie. Obrzgk twarzy, warg lub oczu, a takze trudnosci w
oddychaniu wymagaja natychmiastowej pomocy medyczne;j.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto:
Czesto$¢ nieznana, nie moze by¢ Reakcje miejscowe, ograniczajace si¢ do odczynow
okreslona na podstawie dostepnych | alergicznych.
danych

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesnoSci

Cigza i laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.
Nie stosowa¢ w okresie laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produkt dziata synergistycznie z cefalosporynami i aminoglikozydami. Natomiast nie zaleca si¢
stosowa¢ produktu rownoczesnie z antybiotykami o dziataniu bakteriostatycznym (tetracykliny,
makrolidy, chloramfenikol).

3.9 Droga podania i dawkowanie

Produkt podaje si¢ wprowadzajac zawartos¢ jednej tubostrzykawki do kazdej ¢wiartki wymienia. Lek
podawac bezposrednio po oczyszczeniu i zdezynfekowaniu strzykow. Istotne jest, aby zwlaszcza u
jatowek, nie wprowadza¢ koncowki aplikatora (tubostrzykawki) do kanalu strzykowego. Wiasciwy
sposdb wprowadzenia produktu polega na ustawieniu koncdéwki aplikatora bezposrednio na wprost
oczyszczonego i zdezynfekowanego otworu strzykowego i wprowadzeniu produktu do kanatu
strzykowego przez wcisnigcie ttoka tubostrzykawki.

Leczenie w okresie zasuszania: po ostatnim udoju w laktacji zawarto$¢ jednej tubostrzykawki nalezy
wprowadzi¢ przez kanat strzykowy do kazdej ¢wiartki wymienia.

Profilaktyka tzw. letniego zapalenia gruczolu mlekowego: podaje si¢ profilaktycznie przed
pierwszym wycieleniem, kiedy istnieje zagrozenie wystgpienia tzw. ,.letniego zapalenia wymienia”;
zawarto$¢ jednej tubostrzykawki nalezy wprowadzi¢ przez kanat strzykowy do kazdej ¢wiartki
wymienia, lek nalezy poda¢ dwukrotnie w trzytygodniowym odstgpie.

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

Nie stwierdzono.

3.11 Szczegdlne 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 Okresy karencji

Tkanki jadalne - 28 dni.

Mleko - 96 godzin od wycielenia, lecz jesli pordd nastgpit przed uptywem 45 dni od podania produktu
okres karencji wynosi 45 dni + 96 godzin od podania produktu.



Nie stosowa¢ u kréw, u ktorych wystepuje bardzo krotki okres zasuszania.
Nie stosowa¢ pdzniej niz na 45 dni przed przewidywanym terminem porodu.
Nie stosowa¢ u kréw mlecznych w okresie laktacji.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCyvet:

QJ51CAS1

4.2 Dane farmakodynamiczne

Produkt zawiera dwie substancje czynne: ampicyling i kloksacyline.

Ampicylina nalezy do penicylin o szerokim spektrum dziatania. Jest aktywna przeciw drobnoustrojom
Gram-dodatnim, Gram-ujemnym i beztlenowcom, lecz jednoczes$nie jest wrazliwa na penicylinazy
produkowane przez gronkowce.

Kloksacylina nalezy do penicylin izoksazolilowych, natomiast z punktu widzenia aktywno$ci
przeciwbakteryjnej sytuuje si¢ ja wsrdd penicylin penicylinazo-opornych. Kloksacylina jest oporna
przede wszystkim na penicylinaz¢ produkowang przez Staphylococcus aureus. Aktywnos¢ przeciw
penicylino-wrazliwym drobnoustrojom jest nieco nizsza niz w przypadku benzylopenicyliny, stad
praktyczne znaczenie kloksacyliny zwigzane jest ze zwalczaniem zakazen wywotanych przez S.
aureus. Mechanizm dziatania obydwu chemioterapeutykéw nie odbiega od mechanizmu dziatania
wspolnego dla wszystkich penicylin - dziataja bakteriobojczo, hamujac synteze Sciany komorkowe;j
wrazliwych bakterii. Penicyliny taczg si¢ z biatkami btony komoérkowej wrazliwych bakterii
(szczegolnie z podjednostkami PBP1a, PBP1b, PBP4, 5 i 6), a po potaczeniu penicylin ze swoistym
biatkiem nowo powstaty kompleks przejawia aktywno$¢ karboksypeptydazy (kompleksy penicylin z
PBP4, 5 i 6) lub transpeptydazy (kompleksy z PBP1a i 1b). Uaktywnienie tych enzymow prowadzi do
zaburzen w syntezie $ciany komorkowej bakterii na etapie tworzenia wigzan poprzecznych miedzy
jednostkami muramylopentapeptydowymi. W konsekwencji dochodzi do zahamowania tworzenia
peptydoglikanu i ostabienia $ciany komorkowej bakterii.

Opornos$¢ na penicyliny moze by¢ zwiazana z aktywnos$cig beta-laktamaz, brakiem zdolno$ci
przenikania penicyliny przez btong komorkowa bakterii do miejsc wigzania (P. aeruginosa) lub
zmianami w biatkach wigzacych (Enterococcus spp.). Potaczenie kloksacyliny z ampicyling
skutecznie rozszerza spektrum dzialania obu antybiotykéw. Penicylino-oporne gronkowce wydzielaja
penicylinaze na zewnatrz komorki i neutralizuja dziatanie chemioterapeutykow znajdujacych sie¢ w
srodowisku. Kloksacylina nie tylko jest niewrazliwa na dzialanie penicylinazy, ale rowniez ogranicza
jej powstawanie i uwalnianie do srodowiska zycia bakterii, stwarzajac tym samym lepsze warunki do
dzialania ampicyliny, ktora nie bedac neutralizowana przez penicylinaze gronkowcowa, jest aktywna
przeciw innym drobnoustrojom obecnym w miejscu infekcji. Do rozwinigcia przedstawionego
mechanizmu dziatania niezbgdna jest prawidlowa proporcja kloksacyliny i ampicyliny. W produkcie
zastosowano 2 razy wiecej kloksacyliny niz ampicyliny, co gwarantuje szerokie spektrum dziatania
oraz wysoka skuteczno$¢ praktyczng w zwalczaniu mastitis u kréow (silne dziatanie przeciw
Staphylococcus spp.).

4.3 Dane farmakokinetyczne
Produkt zawiera antybiotyki bakteriobojcze z grupy pdtsyntetycznych penicylin w formie soli o
dhugim okresie pottrwania w organizmie. Tak przygotowane antybiotyki w trwatym, zawierajacym

stearynian glinu podtozu, zachowuja skuteczne dziatanie przeciwbakteryjne w gruczole mlekowym
krow w okresie zasuszania, §rednio przez 4 tygodnie.

5. DANE FARMACEUTYCZNE



5.1 Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nieznane

5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
5.3 Specjalne Srodki ostroznoS$ci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Tubostrzykawki zawierajace 4,5 g zawiesiny pakowane w blistry po 6 sztuk lub indywidualnie
pakowane w foli¢ PE.

Pudelko tekturowe zawierajace 24 tubostrzykawki.

5.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

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 materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

ScanVet Poland Sp. z o0.0.

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

381/97

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

14.07.1997
18.09.2002
29.04.2008

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

