B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2. Sklad

1 tubostrzykawka (4,5 g) zawiera:
Ampicylina (w postaci ampicyliny trojwodnej) 250 mg
Kloksacylina (w postaci kloksacyliny benzatynowej) 500 mg

3. Docelowe gatunki zwierzat
Bydto
4. Wskazania lecznicze

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.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancj¢
pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia

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

stosowania antybiotykow.
Przed podaniem leku strzyk nalezy oczyscic i zdezynfekowac.

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

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

W razie kontaktu ze skorg nalezy zmy¢ ja woda.

Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

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

Cigza:
Produkt moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Laktacja:
Nie stosowa¢ w okresie laktacji.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:




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

7. Zdarzenia niepozadane

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

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan

Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Produkt podaje si¢ wprowadzajac zawarto$¢ 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 kanatu strzykowego. Wiasciwy
sposob wprowadzenia produktu polega na ustawieniu koncéwki 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 wystapienia tzw. ,,letniego zapalenia wymienia”;
zawarto$¢ jednej tubostrzykawki nalezy wprowadzi¢ przez kanat strzykowy do kazdej ¢wiartki
wymienia, lek nalezy poda¢ dwukrotnie w trzytygodniowym odstepie.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Brak.

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne - 28 dni.

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

Nie stosowac u kréw, u ktorych wystepuje bardzo krotki okres zasuszania.

Nie stosowa¢ pozniej niz na 45 dni przed przewidywanym terminem porodu.



Nie stosowa¢ u kréw mlecznych w okresie laktacji

11.  Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

12. Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ 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 wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

Dostepne opakowania:
Tubostrzykawki pakowane sa w blistry po 6 sztuk lub indywidualnie pakowane w foli¢ PE.
Pudetko tekturowe zawiera 24 tubostrzykawki.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:

ScanVet Poland Sp. z o0.0.
Skiereszewo

ul. Kiszkowska 9

62-200 Gniezno

Polska

Tel. 61 4264920

Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

ScanVet Poland Sp. z o.0.
Al. Jerozolimskie 99 m. 39
02-001 Warszawa


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

Tel. 226229183
pharmacovigilance@scanvet.pl

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Norbrook Laboratories Ltd.
Station Works, Camlough Road
Newry, Co. Down

BT35 6JP

Irlandia Poinocna

lub

Norbrook Manufacturing Ltd
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

Irlandia



