B. PŘÍBALOVÁ INFORMACE

PŘÍBALOVÁ INFORMACE
1.
Název veterinárního léčivého přípravku
Drycloxa-kel, 1000 mg, intramamární suspenze pro skot (dojnice v období stání na sucho) 
2.
Složení
1 injektor (9 g) obsahuje:

Léčivá látka:

Benzathini cloxacillinum 
1000 mg

Pomocné látky:

Butylhydroxytoluen (E 321)
10 mg
Bílá až nažloutlá olejovitá viskózní suspenze.
3.
Cílové druhy zvířat
Skot (dojnice v období stání na sucho).
4.
Indikace pro použití

Léčba mastitidy při zaprahování a prevence nových bakteriálních infekcí vemene u dojnic v období stání na sucho, vyvolaných grampozitivními bakteriemi citlivými ke kloxacilinu.

5.
Kontraindikace
Nepoužívat v případech přecitlivělosti na léčivou látku nebo na některou z pomocných látek.

Nepoužívat u zvířat v laktaci. 
V případě klinicky zřejmé mastitidy (viditelné změny v mléce a na vemeni) by měla být zahájena odpovídající léčba mastitidy. 
6.
Zvláštní upozornění
Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:

Veterinární léčivý přípravek by měl být použit až po posledním dojení, terapie musí být zahájena nejpozději 35 dní před očekávaným otelením. Před podáním musí být struky desinfikovány a je potřeba dodržovat zásady aseptického podání.  Veterinární léčivý přípravek nesmí být vmasírováván směrem nahoru do vemene (tvorba kapek).

Veterinární léčivý přípravek by měl být použit na základě výsledku stanovení citlivosti bakterií izolovaných ze zvířat. Není-li to možné, terapie musí vycházet z místních (na úrovní regionu, farmy) epizootologických informací o citlivosti cílových bakterií. Použití veterinárního léčivého přípravku má být v souladu s oficiálními a místními pravidly antibiotické politiky.
Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, požití nebo po kožním kontaktu vyvolat hypersenzitivitu (alergii). Hypersenzitivita 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/nebo cefalosporiny by se měli vyhnout kontaktu s veterinárním léčivým přípravkem. Pokud se rozvinou postexpoziční příznaky jako kožní vyrážka, vyhledejte lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři. Otok obličeje, rtů, očí nebo potíže s dýcháním jsou vážné symptomy a vyžadují okamžitou lékařskou pomoc.
Při nakládání s veterinárním léčivým přípravkem by se měly používat osobní ochranné prostředky skládající se z rukavic. Po použití si umyjte ruce.

Březost a laktace:

Lze použít během březosti.
Není doporučeno použití během laktace.
Lze používat pouze u krav v zaprahlosti.

Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce:

Nemělo by dojít k souběžnému podání kloxacilinu s bakteriostatickými antimikrobiky (např. makrolidy, tetracykliny). 

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

Antidota v případě toxické reakce: 

· alergická reakce: vydojit postiženou čtvrť. 

· vyrážka na kůži: antihistaminika, kortikoidy.

· šok: adrenalin nebo kofein a kortikoidy – intramuskulárně nebo intravenózně.  
7.
Nežádoucí účinky

Skot (dojnice v období strání na sucho)
	Velmi vzácné

(<1 zvíře / 10 000 ošetřených zvířat, včetně ojedinělých hlášení):
	Alergická reakce1 




1 V případě přecitlivělosti na peniciliny

Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti přípravku. Jestliže zaznamenáte jakékoliv nežádoucí účinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, nebo si myslíte, že léčivo nefunguje, obraťte se prosím nejprve na svého veterinárního lékaře. Nežádoucí účinky můžete hlásit také držiteli rozhodnutí o registraci, nebo jeho místnímu zástupci s využitím kontaktních údajů uvedených na konci této příbalové informace, nebo prostřednictvím národního systému hlášení nežádoucích účinků:
Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv 
Hudcova 232/56 a

621 00 Brno 

E-mail: adr@uskvbl.cz
Tel.: +420 720 940 693

Webové stránky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance 
8.
Dávkování pro každý druh, cesty a způsob podání
Intramamární podání. 
Po posledním dojení omýt a vydesinfikovat struky, dodržovat zásady aseptického podání. Obsah
jednoho injektoru (tj. 9 g suspenze) vpravit do každé čtvrtě. Každá čtvrť musí být ošetřena. 
Léčba by měla být zahájena nejpozději 35 dní před očekávaným otelením. 

9.
Informace o správném podávání

Veterinární léčivý přípravek by měl být použit až po posledním dojení, terapie musí být zahájena nejpozději 35 dní před očekávaným otelením. Před podáním musí být struky desinfikovány a je potřeba dodržovat zásady aseptického podání.  Veterinární léčivý přípravek nesmí být vmasírováván směrem nahoru do vemene (tvorba kapek).

10.
Ochranné lhůty

Maso: 10 dní

Mléko:
4 dny po porodu, v případě délky zaprahlosti delší než 35 dní. 

39 dní po podání přípravku, v případě délky zaprahlosti 35 dní nebo kratší. 
11.
Zvláštní opatření pro uchovávání
Uchovávat je mimo dohled a dosah dětí.
Uchovávejte při teplotě do 25 (C.
Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnosti uvedené na krabičce po Exp. Doba použitelnosti končí posledním dnem v uvedeném měsíci

12.
Zvláštní opatření pro likvidaci
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 platnými národními systémy sběru. Tato
opatření napomáhají chránit životní prostředí.
O možnostech likvidace nepotřebných léčivých přípravků se poraďte s vaším veterinárním lékařem nebo lékárníkem.

13.
Klasifikace veterinárních léčivých přípravků

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.
14.
Registrační čísla a velikosti balení

96/1197/97-C
Velikost balení:
20 injektorů v papírové krabičce 

15.
Datum poslední revize příbalové informace

03/2026
Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz).
16.
Kontaktní údaje

Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce odpovědný za uvolnění šarže:
Kela nv

Sint Lenaartseweg 48

2320 Hoogstraten

Belgie

Tel: +32 3 340 04 11

E-mail: info@kela.health

Místní zástupci a kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky:

Výhradní dovozce pro ČR:

VELE spol. s r.o.

Ústí 88

588 42 Větrný Jeníkov

Česká republika
Tel. +420 567 275 046

E-mail: odbyt@veleleciva.cz

Pokud chcete získat informace o tomto veterinárním léčivém přípravku, kontaktujte prosím příslušného místního zástupce držitele rozhodnutí o registraci.
