
















[bookmark: _GoBack]





PŘÍLOHA I

SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU



	SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU

1.	NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU

Cloxalene Plus 200 mg + 200 mg intramamární mast pro skot (dojnice v laktaci)


2.	KVALITATIVNÍ A KVANTITATIVNÍ SLOŽENÍ

Každý (5 ml) aplikátor obsahuje:

Léčivé látky:
Ampicillinum natricum       200 mg
Dicloxacillinum natricum   200 mg

Pomocné látky:

	Kvalitativní složení pomocných látek a dalších složek

	Glycerol-palmitostearát

	Cetostearomakrogol 1000

	Tekutý parafin


   
Bílá mast.


3.	KLINICKÉ INFORMACE

3.1	Cílové druhy zvířat

[bookmark: _Hlk179462288]Skot (dojnice v laktaci).

3.2	Indikace pro použití pro každý cílový druh zvířat

K léčbě akutních a subakutních mastitid krav v laktaci vyvolaných bakteriemi Staphylococcus spp., Streptococcus spp. a Escherichia coli citlivými k ampicilinu a dikloxacilinu.

3.3	Kontraindikace

Nepoužívat v případech přecitlivělosti na peniciliny nebo na některou z pomocných látek.

3.4	Zvláštní upozornění

Nejsou. 

3.5	Zvláštní opatření pro použití

Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:

Použití veterinárního léčivého přípravku by mělo být založeno na identifikaci a výsledku stanovení citlivosti cílových patogenů. Pokud to není možné, měla by být léčba založena na epizootologických informacích a znalosti citlivosti cílového patogenu/cílových patogenů na úrovni farmy nebo na místní/regionální úrovni.
Při použití veterinárního léčivého přípravku je nutno vzít v úvahu oficiální, národní a místní pravidla antibiotické politiky.
Použití veterinárního léčivého přípravku, které je odlišné od pokynů uvedených v souhrnu údajů o přípravku (SPC), může zvýšit prevalenci bakterií rezistentních k ampicilinu a dikloxacilinu a snížit účinnost terapie ostatními beta-laktamy z důvodu možné zkřížené rezistence.
Tato kombinace antimikrobik by měla být použita pouze tam, kde byla stanovením citlivosti prokázána potřeba souběžného použití každé z léčivých látek.
Je třeba se vyhnout zkrmování mléka obsahujícího rezidua ampicilinu a dikloxacilinu telatům až do uplynutí ochranné lhůty stanovené pro mléko (s výjimkou období kolostrální výživy) z důvodu selekce rezistentních bakterií ve střevní mikrobiotě takto krmených telat a zvýšeného vylučování těchto bakterií trusem.

Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:

Zabraňte kontaktu veterinárního léčivého přípravku s kůží, očima a sliznicemi. 
V případě potřísnění omyjte postižené místo dostatečným množstvím vody.
Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, požití nebo po kožním kontaktu vyvolat hypersensitivitu (alergii). Hypersensitivita na peniciliny může vést ke zkříženým reakcím s cefalosporiny a naopak. Alergické reakce na tyto látky mohou být v některých případech vážné. Lidé se známou přecitlivělostí na peniciliny a cefalosporiny by se měli vyhnout kontaktu s veterinárním léčivým přípravkem.
Pokud se po kontaktu s veterinárním léčivým přípravkem objeví příznaky jako například kožní vyrážka, vyhledejte lékařskou pomoc a ukažte lékaři toto upozornění. Otok obličeje, rtů či očí nebo potíže 
s dýcháním jsou vážné příznaky a vyžadují okamžitou lékařskou péči.
Po použití si umyjte ruce.

Zvláštní opatření pro ochranu životního prostředí:

Neuplatňuje se.

3.6	Nežádoucí účinky

Skot (dojnice v laktaci):

	Neznámá četnost (nelze odhadnout z dostupných údajů)

	Alergická reakce1



1  Pokud se vyskytne přecitlivělost na penicilin, přerušte léčbu a podejte antialergické léčivé přípravky.  
[bookmark: _Hlk66891708]
Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti veterinárního léčivého přípravku. Hlášení je třeba zaslat, pokud možno, prostřednictvím veterinárního lékaře, buď držiteli rozhodnutí o registraci, nebo jeho místnímu zástupci, nebo příslušnému vnitrostátnímu orgánu prostřednictvím národního systému hlášení. Podrobné kontaktní údaje naleznete v příbalové informaci.

3.7	Použití v průběhu březosti, laktace nebo snášky

Březost a laktace: 

Lze použít během březosti a laktace.

3.8	Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce

Semisyntetický penicilin může být kombinován s aminoglykosidovými antibiotiky.

3.9	Cesty podání a dávkování

Intramamární podání.

Obsah jednoho aplikátoru do každé ošetřované čtvrtě v intervalu 12 hodin, tj. po dvou po sobě následujících dojeních.

Před zahájením léčby je třeba úplně vydojit infikovanou čtvrť a každý struk pečlivě očistit a vydezinfikovat. Prsty uchopíme konec struku a druhou rukou zavedeme jemně kanylu aplikátoru do strukového kanálku. Veškerý obsah aplikátoru opatrně podáme do struku. Poté palcem a ukazováčkem jemně vytlačíme léčivo vzhůru strukovým kanálkem. Poté jemně masírujeme léčenou čtvrť oběma rukama směrem vzhůru, aby se léčivo stejnoměrně rozptýlilo v cisterně.

[bookmark: _Hlk234574325]Léčba by měla být doplněna vhodnými chovatelskými a zoohygienickými opatřeními s cílem snížit riziko infekce a omezit rozvoj rezistence.

3.10	Příznaky předávkování (a kde je relevantní, první pomoc a antidota) 

Peniciliny mají obecně nízkou toxicitu. Toxické účinky byly zaznamenány při extrémně vysokých dávkách.

3.11	Zvláštní omezení pro použití a zvláštní podmínky pro použití, včetně omezení používání antimikrobních a antiparazitárních veterinárních léčivých přípravků, za účelem snížení rizika rozvoje rezistence

[bookmark: _Hlk169112286]Neuplatňuje se.

3.12	Ochranné lhůty

Maso: 2 dny.  
Mléko: 48 hodin.


4.	FARMAKOLOGICKÉ INFORMACE

4.1	 ATCvet kód: QJ51CR50

4.2	Farmakodynamika

Dikloxacilin patří mezi semisyntetické peniciliny a je účinný proti grampozitivním bakteriím, zvláště stafylokokům produkujícím penicilinázu. Lze předpokládat klinickou rezistenci vůči dikloxacilinu u kmenů stafylokoků s in vitro prokázanou rezistencí vůči meticilinu (MRSA).
Ampicilin je širokospektrý semisyntetický penicilin a je účinný proti gramnegativním bakteriím, které neprodukují beta-laktamázy hydrolyzující aminopeniciliny.
Beta-laktamy narušují finální fázi syntézy peptidoglykanu buněčné stěny bakterií. Účinek beta-laktamů je baktericidní u rostoucích bakterií. Kombinace dikloxacilinu a ampicilinu vykazuje ve většině případů synergický účinek.
Rezistence bakterií k beta-laktamům vzniká na základě čtyř základních mechanismů: 1) bakterie pozměňují PBP proteiny (tzv. „penicillin-binding proteins“) nebo získávají PBP proteiny, které nejsou citlivé k jinak účinným beta-laktamům; 2) změna permeability buňky pro beta-laktamy; 3) produkce beta-laktamáz, které hydrolyzují beta-laktamový kruh dané molekuly; 4) aktivní eflux. 
Hlavními mechanismy rezistence k beta-laktamům u kmenů Staphylococcus aureus a dalších grampozitivních bakterií je exogenní produkce beta-laktamázy a přítomnost pozměněných PBP s nízkou afinitou k beta-laktamům. Hlavním mechanismem rezistence k beta-laktamům u gramnegativních bakterií je produkce beta-laktamáz. Geny beta-laktamáz byly detekovány na chromozomech, na plazmidech i na transpozonech.

4.3	Farmakokinetika

Vehikulum veterinárního léčivého přípravku, ve kterém jsou léčivé látky rozptýleny, umožňuje jejich bezprostřední a úplný přenos ( 80 % během 12 hodin po podání) do mléka, které se tvoří v mléčné žláze a zajišťuje jejich vysokou koncentraci s rychlým účinkem.

5.	FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

5.1	Hlavní inkompatibility

Neuplatňuje se.

5.2	Doba použitelnosti

Doba použitelnosti veterinárního léčivého přípravku v neporušeném obalu: 2 roky.
Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: spotřebujte ihned.             

5.3	Zvláštní opatření pro uchovávání

Uchovávejte při teplotě do 25 C. 

5.4	Druh a složení vnitřního obalu

Jednodávkové 5ml PE aplikátory, zatavené v PVC tvarovce, v papírové krabičce.  

Velikosti balení: 
Papírová krabička s 1 x 4 aplikátory
Papírová krabička s 3 x 4 aplikátory 

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.

5.5	Zvláštní opatření pro likvidaci nepoužitých veterinárních léčivých přípravků nebo odpadů, které pochází z těchto přípravků

Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.

Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a národními systémy sběru, které jsou platné pro příslušný veterinární léčivý přípravek.


6.	JMÉNO DRŽITELE ROZHODNUTÍ O REGISTRACI

FATRO S.p.A. 


7.	REGISTRAČNÍ ČÍSLO

96/500/93-C


8.	DATUM PRVNÍ REGISTRACE

Datum první registrace: 23/ 06/1993


9.	DATUM POSLEDNÍ AKTUALIZACE SOUHRNU ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU

08/2026

10.	KLASIFIKACE VETERINÁRNÍCH LÉČIVÝCH PŘÍPRAVKŮ

[bookmark: _Hlk147417173]Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.

[bookmark: _Hlk73467306]Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

[bookmark: _Hlk148432335]Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz).
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