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REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR SI CONCENTRATIA
Dairymed

200 mg/3 g+50 mg/3 g+10 mg/3 g

Suspensie intramamara

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 seringd intramamara (3 g de suspensie intramamara) contine:
Substante active:

Amoxicilina (sub forma de amoxicilina trihidrat) 200 mg
Acid clavulanic (sub forma de clavulanat de potasiu) 50 mg
Prednisolon 10 mg
Excipienti:

Pentru lista completi a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie intramamari

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii-tinta:
Bovine (vaci in lactatie).

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor-tinta

Dairymed este indicat pentru tratamentul mastitei la vaci. Acesta este un medicament cu spectru larg
de actiune bactericidd impotriva bacteriilor responsabile in mod frecvent de aparitia mastitei.
Prednisolon poseda proprietati antiinflamatorii, reduce edemul si inflamatia in timpul mastitei, fard a
afecta raspunsul leucocitar la infectii.

Medicamentul este indicat pentru tratamentul mastitei clinice cauzate de urmatorii agenti patogeni:

- Staphylococcus spp. (inclusiv tulpinile producatoare de beta-lactamaze).

- Streptococcus spp. (inclusiv S. agalactiae, S. dysgalactiae si S. uberis).

- Escherichia coli (inclusiv tulpinile producétoare de beta-lactamaze).

4.3 Contraindicatii
Nu se utilizeaza 1n cazurile de hipersensibilitate a animalelor la antibiotice beta-lactamice.
Nu se utilizeaza in tratamentul mastitei determinate de Pseudomonas spp.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie-tinta
Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Medicamentul de uz veterinar trebuie utilizat doar pentru tratamentul mastitei clinice.

Utilizarea medicamentului trebuie si se bazeze pe informatii epidemiologice locale (regionale, la nivel
de ferma) cu privire la susceptibilitatea bacteriilor tinta, ludndu-se in consideratie reglementirile locale
oficiale privind utilizarea medicamentelor antimicrobiene. Medicamentul de uz veterinas-trebuie
utilizat in baza antibiogramei. ’@@i&;}\
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Evitati utilizarea medicamentului in efectivele in care nu au fost izolate tulpini de stafilococi
producitoare de beta-lactamaze. Medicii veterinari trebuie sd urmareascd utilizarea antibioticelor cu
spectru ingust de actiune, dacd este posibil. Utilizarea necorespunzitoare a produsului poate creste
prevalenta bacteriilor rezistente la antibioticele beta-lactamice §i poate reduce eficacitatea
tratamentului cu antibiotice beta-lactamice, din cauza potentialului de rezistentd incrucisata.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz
veterinar la animale

Penicilinele si cefalosporinele pot provoca o reactie alergica dupa administrare parenterald, inhalare,
ingestie sau contact cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate determina reactii incrucisate fata
de cefalosporine si reactiile alergice pot fi uneori grave.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la peniciline si cefalosporine trebuie s evite contactul cu
medicamentul de uz veterinar.

Medicamentul trebuie manipulat cu mare atentie, folosind toate masurile de protectie recomandate.
Daci apar simptome alergice, precum eruptii cutanate, solicitati imediat sfatul medicului. Umflarea
fetei, buzelor si ochilor, dificultatea in respiratie constituie simptome mai grave §i necesitd interventie
medicald de urgenta.

Spilati mainile dupa utilizarea acestui medicament de uz veterinar.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate):
O reactie alergica este posibila.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Poate fi utilizat in perioada de gestatie.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

4.9 Doza si calea de administrare

Administrare intramamara.

Dairymed este administrat intramamar vacilor In lactatie in modul urmdtor: céte 1 seringd in fiecare
sfert de uger la fiecare 12 ore, de 3 ori.

Seringa trebuie utilizatd doar o singura data.

Administrarea medicamentului se efectueazi dupd mulgere. Este necesar ca mamelonul si fie curatat
si dezinfectat dupd mulgere. Se va insera varful seringii in interiorul canalului mamelonar si se va
apiisa pistonul seringii usor si cu presiune constantd, pani la evacuarea completi a suspensiei.

La urmitoarea mulgere, laptele muls din sfertul de uger tratat nu se va da in consum.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi):
Nu s-au nregistrat reactii adverse la supradozare accidentala.

4.11 Perioada de asteptare:
Carne si organe: 7 zile.
Lapte: 84 ore.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
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5.1 Proprietiti farmacodinamice:

Amoxicilina este sensibild la actiunea beta-lactamazelor, deci combinatia cu un eficient inhibitor de
beta-lactamaze extinde spectrul de actiune la bacterii care produc aceste enzime.

Prednisolonul este un corticosteroid cu proprietati antiinflamatorii pronuntate. Efectul acestuia consta
in reducerea inflamatiei si edemului, care apare in timpul mastitei.

In vitro, acidul clavulanic si amoxicilina actioneazd impotriva unui numir mare de bacterii cu
importanti clinicd, inclusiv microorganismele enumerate mai sus, care sunt cele mai frecvente cauze
ale aparitiei mastitei. Amoxicilina este un antibiotic beta-lactamic, care contine in structura sa un inel
beta-lactamic si un inel tiazolidinic. Amoxicilind este activd Impotriva bacteriilor Gram-pozitive §i
Gram-negative. Antibioticele beta-lactamice impiedicd formarea peretelui celular bacterian, afectand
astfel stadiul final al sintezei peptidoglicanului. Amoxicilina, ca si alte peniciline, inhiba activitatea
enzimelor transpeptidaze, care catalizeazi legarea incrucisatd a unititilor polimerice glicopeptidice
care formeazi peretele celular. Aceste antibiotice exercitd o actiune bactericidd, dar cauzeazid numai
liza bacteriilor.

Acidul clavulanic este un metabolit al streptomicetelor Streptomyces clavuligerus. Structura sa este
similara cu nucleul penicilinic, continind de asemenea un inel beta-lactamic. Acidul clavulanic este un
inhibitor beta-lactamazic, ce actioneaza initial in mod competitiv, dar in cele din urma inactiveaza
ireversibil aceste enzime bacteriene. Acidul clavulanic trece prin peretele celular bacterian, legdndu-se
atét la beta-lactamazele extracelulare, cat si la cele intracelulare.

- Staphylococcus spp. (inclusiv tulpinile producétoare de beta-lactamaze).

- Streptococcus spp. (inclusiv S. agalactiae, S. dysgalactiae si S. uberis).

- Arcanobacterium ( Corynobacterium) spp. (inclusiv A. pyogenes)

- Escherichia coli (inclusiv tulpinile producétoare de beta-lactamaze).

In vitro, acidul clavulanic si amoxicilina prezinti activitate de asemenea Impotriva altor agenti
patogeni mai putin comuni infectiilor ugerului, precum:

Bacillus cereus

Bacteroides spp. (inclusiv tulpinile producatoare de beta-lactamaze)

Campylobacter spp.

Klebsiella spp.

Pasteurella spp.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Dupi administrarea intramamard, in comparatie cu ampicilina, amoxicilina este absorbitd mai rapid si

mai complet din ugerul vacilor. La vacile, la care mastita a fost indusi artificial, si cirora 4 ore mai
tarziu li s-a administrat intramamar o combinatie de amoxicilind/acid clavulanic in dozd de 9,25 mg/kg

(7,5 mg de amoxicilind si 1,75 mg de acid clavulanic), concentratia maxima in ser inregistratd la 1-8

ore dupa administrare a fost de 1,7 mg/Jr. In lapte a fost inregistrata o concentratie sub 0,6 mg/ml.
Penicilinele sunt slab metabolizate, iar amoxicilina nu este metabolizatd in metaboliti activi. Unica
reactic metabolicd consti in deschiderea inelului beta-lactamic prin hidroliza, ceea ce duce la
eliberarea acidului penicilinic inactiv.

Acidul clavulanic interactioneazd cu beta-lactamazele, formand un compus acil-B-lactamazic care se
descompune in metaboliti ai acidului clavulanic, fiind excretat din organism.

Amoxicilina este excretatd in principal prin urini si bild, unde dupi absorbtie se inregistreazi cele mai

mari concentratii, care sunt de 50 pana la 100 de ori mai mari decat nivelul din ser. Este in mare parte
excretat nemodificat in urina si 10-25% sub forma de acid penicilic.

Acest metabolit a fost gasit si In ficatul bovinelor.

Prednisolonul, glucocorticoid cu actiune scurtd, in general nu a fost detectat in lapte la aproximativ 12

si 16 ore dupi a treia administrare. Prednisolonul se distribuie rapid cu valori medii Cmax de 26,20_\
7,56 si 19,5 £ 13,9 pg/ml dupa a treia administrare. Medicamentul este eliberat rap /ég{o' aw\/\* ™
absorbtiei ridicate. \uf,j}\
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Proprietiiti referitoare la mediul inconjuritor
Daci este utilizat in conformitate cu instructiunile recomandate, produsul nu prezinté un pericol pentru
mediul Inconjuritor.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor:

Dioxid de siliciu (Syloid AL-IFP).
Parafina alba moale.

Parafind lichidd usoara.

6.2 Incompatibilitati:
Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare — 2 ani.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Ambalaj primar: Seringd intramamar3 din polietilend alba, cu piston din polietilend de joasd densitate
si capac de protectie din polietilend, cu 3 g suspensie intramamara.

Ambalaj secundar: Cutie de carton pliabild, cu 20 de seringi intramamare ambalate intr-o pungd de
polietilena.

6.6 Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
AVE&VETMEDIC DOO
Bregalnicka 32, 26300 VrSac, Serbia

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
230072

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE (sau data reinnoirii
certificatului de inregistrare)

06.07.2023

10. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
07.2023
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