1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Novocillin LC 1000 mg zawiesina dowymieniowa dla krow w okresie laktacji (AT, BG, CY, CZ, DE,
EE, HU, IE, IS, IT, LT, PL, RO, UK(NI))

Novaocillin LC intramammary suspension for lactating cows (FR)

Novocillin 1000 mg intramammary suspension for lactating cows (ES, PT)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tubostrzykawka dowymieniowa 10 g zawiera:

Substancja czynna:

Oksacylina sodowa 1000 mg

(w postaci oksacyliny sodowej jednowodnej 1042,5 mg lub 948 mg oksacyliny)

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina dowymieniowa

Zawiesina barwy biatej do prawie biate;j.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowy w okresie laktacji)

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie klinicznego zapalenia gruczolu mlekowego wywotywanego przez wrazliwe na oksacyling
bakterie Staphylococcus spp. (w tym szczepy wytwarzajace [3-laktamazy) i Streptococcus spp.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwo$ci na substancje czynng, penicyliny, cefalosporyny, lub na
dowolng substancj¢ pomocniczg.
Nie stosowa¢ w przypadkach opornosci na penicyliny izoksazolilowe i cefalosporyny.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak
4.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

W przypadku silnego obrzeku ¢wiartki wymienia, niedroznosci kanatu strzykowego wskutek obrzeku
i(lub) nagromadzenia martwych komorek, produkt leczniczy weterynaryjny nalezy stosowac z
zachowaniem ostroznosci, aby unikna¢ bolu i uszkodzenia kanatu strzykowego.

Decyzje o stosowaniu produktu nalezy poprzedzi¢ identyfikacja i badaniem wrazliwosci bakterii
docelowych. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno opiera¢ si¢ na informacjach
epidemiologicznych i znajomos$ci wrazliwos$ci bakterii docelowych na poziomie gospodarstwa lub na
poziomie lokalnym/regionalnym.




Stosowanie produktu niezgodnie z zaleceniami zawartymi w charakterystyce produktu leczniczego
moze prowadzi¢ do wzrostu czesto$ci wystgpowania bakterii opornych na oksacyling oraz
zmniejszenia skutecznosci terapii.

Stosowanie produktu powinno by¢ zgodne z oficjalnymi, krajowymi i regionalnymi zasadami
stosowania antybiotykow.

Mleko zawierajace pozostatosci oksacyliny pozyskane przed uptywem okresu karencji (z wyjatkiem
siary), nie powinno by¢ podawane cieletom, poniewaz moze t0 sprzyjac szerzeniu si¢ opornosci wrod
bakterii jelitowych 1 zwieksza¢ wydalanie bakterii opornych z katem.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Penicyliny i cefalosporyny moga wywotywac reakcje nadwrazliwosci (alergi¢) po iniekcji, inhalacji,
spozyciu lub kontakcie ze skorg. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do wystapienia
reakcji krzyzowych z cefalosporynami i odwrotnie. Reakcje nadwrazliwosci na te substancje moga
mie¢ niekiedy cig¢zki przebieg.

Osoby z rozpoznanym uczuleniem na penicyliny i cefalosporyny lub takie, ktérym zalecono unikanie
kontaktu z tymi substancjami, nie powinny podawac¢ produktu.

Podczas pracy z produktem nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢, aby unikngé przypadkowego
kontaktu ze skoéra lub oczami. Osoba, u ktorej rozwinie si¢ reakcja alergiczna po kontakcie z
produktem, powinna w przysztosci unika¢ kontaktu z nim oraz z innymi produktami zawierajgcymi
penicyliny lub cefalosporyny.

Podczas pracy z produktem zaleca si¢ stosowanie r¢kawiczek. W przypadku kontaktu ze skorg nalezy
przemy¢ zanieczyszczone miejsce woda. W przypadku kontaktu produktu z oczami nalezy je
doktadnie przemy¢ duzg iloscig czystej, biezacej wody.

W razie wystgpienia objawow ekspozycji, np. wysypki skornej, nalezy zwrécic si¢ o pomoc lekarskg i
przedstawi¢ lekarzowi to ostrzezenie. Obrzek twarzy, warg lub oczu badz trudnosci w oddychaniu,
stanowig powazniejsze objawy, ktore wymagaja udzielenia natychmiastowej pomocy lekarskiej.
Umy¢ rece po uzyciu.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Reakcje nadwrazliwosci (tj. skorne reakcje alergiczne, wstrzas anafilaktyczny) zgtaszane sg bardzo
rzadko. W przypadku wystapienia takiej reakcji nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie produktu i
rozpocza¢ odpowiednie leczenie objawowe.

W przypadku wstrzgsu anafilaktycznego: adrenalina (epinefryna) i glikokortykoidy dozylnie.

W przypadku skornych reakcji alergicznych: leki przeciwhistaminowe i/lub glikokortykoidy.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat witaczajac pojedyncze raporty).

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnoSci
Produkt jest przeznaczony do stosowania w trakcie laktacji.
4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W zakresie skutecznosci bakteriobdjczej istnieje potencjalny antagonizm migdzy penicylinami a
chemioterapeutykami o szybkim dzialaniu bakteriostatycznym (tetracykliny, makrolidy, linkozamidy).



4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Podanie dowymieniowe.

Do zainfekowanej ¢wiartki wymienia poda¢ 1000 mg soli sodowej oksacyliny, co odpowiada 10 g
produktu (zawarto$¢ jednej tubostrzykawki). Nalezy podacé trzy kolejne dawki w odstgpach 24-
godzinnych.

Kazdg dawke leku nalezy podawaé bezposrednio po doktadnym zdojeniu kazdej ¢wiartki wymienia.
Koncowke strzyku nalezy oczysci¢ i zdezynfekowaé, a nastgpnie poda¢c dowymieniowo zawartos$c
jednej tubostrzykawki dowymieniowej na kazdg ¢wiartke wymienia objetg procesem chorobowym.

Jesli w ciggu 2 dni leczenia nie obserwuje si¢ znaczacej poprawy stanu klinicznego, nalezy
zweryfikowa¢ diagnozg.

Wstrzasnaé przed uzyciem.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Brak dostepnych informacji.
4.11 Okres(-y) karencji

Tkanki jadalne: 6 dni
Mleko 144 godziny (6 dni)

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne do podawania dowymieniowego, penicyliny
oporne na f3-laktamazy
Kod ATC vet: QI51CF04 — Oksacylina

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Oksacylina jest polsyntetycznym antybiotykiem B-laktamowym opornym na penicylinaze. Podobnie
jak inne penicyliny, dziata bakteriobdjczo na mnozace si¢ bakterie przez hamowanie syntezy §ciany
komorkowej. Oksacylina wykazuje aktywnos¢ przeciwko licznym paciorkowcom i gronkowcom, w
tym bakteriom wytwarzajacym B-laktamazy. W przypadku bakterii innych niz gronkowce
wytwarzajgce f-laktamazy aktywnos¢ ta jest jednak istotnie nizsza w porownaniu do
benzylopenicyliny. Oksacylina wykazuje wysoka aktywnos$¢ in vitro przeciwko bakteriom
Streptococcus agalactiae, ktore odgrywaja istotng role w zapaleniach gruczotu mlekowego.
Oksacylina nie jest skuteczna przeciwko enterokokom i bakteriom Gram-ujemnym.

Najistotniejszym mechanizmem opornosci jest nabycie genu kodujacego zmodyfikowane biatko
wigzgce penicyliny o zmniejszonym powinowactwie do leku.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Produkt wigze si¢ z biatkami osocza w ponad 90%. Wydalanie odbywa si¢ z mlekiem, a po
wchlanianiu ogdlnoustrojowym z moczem.



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Wazelina biata

Triglicerydy nasyconych kwasow tluszczowych o $redniej dlugos$ci tancucha

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OKres waznoSci

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

6.4. Specjalne sSrodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Tubostrzykawka dowymieniowa, ttok i pokrywka wykonane z LLDPE

24 tubostrzykawki dowymieniowe zawierajace 10 g zawiesiny kazda, w tekturowym pudetku.

20 tubostrzykawek dowymieniowych zawierajacych 10 g zawiesiny kazda, w tekturowym pudetku.
10 tubostrzykawek dowymieniowych zawierajacych 10 g zawiesiny kazda, w tekturowym pudetku.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Pharmanovo Veterindrarzneimittel GmbH

Liebochstr. 9

A-8143 Dobl

Austria

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

3090/21

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21/04/2021



10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACII TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



