CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Lactaclox, 75 mg/5 g + 200 mg/5 g, zawiesina dowymieniowa dla bydta

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tubostrzykawka (5 g) zawiera:

Substancje czynne:

Ampicylina (w postaci soli sodowej) 75 mg

Kloksacylina (w postaci soli sodowej) 200 mg

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina dowymieniowa

Bialawa zawiesina.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Lactaclox przeznaczony jest dla krow do zwalczania zakazen wymienia (mastitis) wystepujacych w
okresie laktacji i wywotlanych przez drobnoustroje wrazliwe na ampicyling oraz kloksacyling.
Lactaclox posiada szerokie spektrum dziatania wykazujac aktywno$¢ wobec drobnoustrojow Gram-
dodatnich i Gram-ujemnych, a w szczegolnosci: Streptococcus spp., zwlaszcza Streptococcus
agalactiae i Streptococcus dysgalactiae Staphylococuss spp., Arcanobacterium pyogenes, E. coli.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na substancje czynne lub na dowolng substancjg
pomocniczg.

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

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
Przed podaniem leku strzyk nalezy oczysci¢ i zdezynfekowac.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Penicyliny i cefalosporyny moga powodowa¢ nadwrazliwos¢ (alergie) krzyzowa po wstrzyknieciu,
inhalacji, spozyciu lub po kontakcie ze skora.

Reakcje alergiczne na te substancje moga by¢ cigzkie.

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na penicyliny i cefalosporyny powinny unika¢ kontaktu z produktem.
W razie kontaktu ze skorg nalezy zmy¢ jg woda.




Po uzyciu nalezy umyc¢ rece.

Jesli w wyniku kontaktu z produktem pojawig si¢ objawy, takie jak wysypka nalezy zwrdci¢ si¢ o
pomoc lekarska i pokaza¢ ulotkg lub opakowanie. Obrzgk twarzy, warg lub oczu, a takze trudnosci w
oddychaniu wymagaja natychmiastowej pomocy medycznej.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwosc i stopien nasilenia)

Nie stwierdzono.

4.7.  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci

Lactaclox moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ampicylina i kloksacylina dzialajg antagonistycznie z tetracyklinami i makrolidami. Synergistyczne
dziatanie stwierdzono z antybiotykami aminoglikozydowymi i rifampicyna.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Zawarto$¢ jednej tubostrzykawki nalezy wprowadzi¢ do kanatu strzykowego ¢wiartki wymienia
dotknietej procesem zapalnym (zakazeniem). Zabieg powtorzy¢ trzykrotnie, w odstepach 12 godzin.
Lek podawac¢ bezposrednio po doktadnym zdojeniu ¢wiartki, oczyszczeniu i zdezynfekowaniu
strzyku.

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

Nie zaobserwowano objawow przedawkowania.
4.11 Okres (-y) karencji

Mleko — 60 godzin
Tkanki jadalne — 7 dni

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Antybiotyki do stosowania dowymieniowego, potaczenia penicylin
Kod ATCvet: QJ51CA51

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Lactaclox jest polaczeniem ampicyliny z kloksacyling przeznaczonym gtownie do zwalczania zapalen
wymienia u krow. Pod wzgledem budowy chemicznej kloksacylina nalezy do penicylin
izoksazolilowych, natomiast z punktu widzenia aktywnos$ci przeciwbakteryjnej sytuuje si¢ ja wsrod
penicylin penicylinazo-opornych. Kloksacylina jest oporna przede wszystkim na penicylinaze
produkowang przez Staphylococcus aureus.

Aktywno$¢ przeciwko penicylino-wrazliwym drobnoustrojom jest nieco nizsza niz w przypadku
benzylopenicyliny, stad praktyczne znaczenie kloksacyliny zwigzane jest ze zwalczaniem zakazen
wywotanych przez S. aureus. Ampicylina z kolei nalezy do penicylin o szerokim spektrum dziatania.
Jest aktywna przeciwko drobnoustrojom Gram-dodatnim, Gram-ujemnym i beztlenowcom, lecz
jednoczesnie jest wrazliwa na penicylinazy produkowane przez gronkowce.

Mechanizm dziatania obydwu chemioterapeutykow nie odbiega od mechanizmu dziatania wspolnego
dla wszystkich penicylin — dziatajg bakteriobdjczo, hamujac synteze $ciany komorkowej wrazliwych
bakterii. Obecnie uwaza si¢, iz gtdwny mechanizm dziatania penicylin zwiazany jest z istnieniem na
powierzchni btony komérkowej (wrazliwych drobnoustrojow) specyficznych biatek wigzacych beta-



laktamy. Bialka te, o ogolnej nazwie PBP majg r6zng mas¢ molowsa i wykazuja powinowactwo do
réznych zwigzkow beta-laktamowych. Penicyliny tgczg si¢ szczegdlnie z podjednostkami PBP1a,
PBP1b, PBP4, 5 i 6. Po potaczeniu penicylin ze swoistym biatkiem nowo powstaly kompleks
przejawia aktywnos¢ karboksypeptydazy (kompleksy penicylin z PBP4, 5 i 6) lub transpeptydazy
(kompleksy z PBP 1a i 1b). Uaktywnienie tych enzymow prowadzi do zaburzen w syntezie $ciany
komoérkowej bakterii na etapie tworzenia wigzan poprzecznych miedzy jednostkami
muramylopentapeptydowymi. Liczne dowody $wiadcza o tym, iz pierwotna teoria thumaczaca
mechanizm dziatania penicylin — jako zahamowanie tworzenia wigzah peptydowych
muramylopentapeptydow z powodu podobienstwa strukturalnego penicylin z koncowa D-alanylo-D-
alaning pentapeptydu przytaczonego do kwasu acetylomuraminowego — nie odpowiada
rzeczywistosci. Zahamowanie tworzenia peptydoglikanu $ciany komorkowej bakterii prowadzi w
konsekwencji do réznych efektow, w zaleznosci od rodzaju drobnoustroju. Bakterie Gram-ujemne,
charakteryzujace si¢ matg iloscig rzadko usieciowanego peptydoglikanu, po zadziataniu penicylin
zostaja zabite z powodu lizy osmotycznej. Te szczepy bakteryjne, ktore wyksztatcaja odpowiednia
ostong osmotyczng (np. niskie ci$nienie osmotyczne wewnatrz komorki) i moga przezy¢ w postaci
sferoplastow lub tworéw nitkowatych, sg niewrazliwe na bojcze dziatanie penicylin. Liza osmotyczna
jest rowniez przyczyng $mierci gronkowcow, u ktorych dochodzi do stopniowego ostabiania Sciany
komoérkowej. Czas, jaki uptywa od momentu zadziatania penicylin do czasu lizy jest przyczyna
niejednorodnosci populacji mikroorganizmow. W przypadku pneumokokow $mier¢ komorek
bakteryjnych ma charakter procesu aktywnego i polega na autolizie peptydoglikanu uruchamianej po
aktywowaniu PBP, a nastepnie uwolnieniu kwasu lipoteichowego. Zjawisko zahamowania aktywnosci
bojczej penicylin w przypadku zbyt wysokiej ich koncentracji w srodowisku przebywania bakterii
(tzw. efekt Eagle’a) lub efekt ,,komdrek pozostajacych”, wskazuje na mozliwos$¢ istnienia jeszcze
innych mechanizmow dziatania penicylin niz opisane powyzej. Jednak bez wzgledu na owe inne
mozliwe mechanizmy dziatania penicylin z calg pewno$cig antybiotyki te sa bardziej aktywne wobec
drobnoustrojow pozostajacych w fazie logarytmicznego wzrostu, a wigc w fazie, ktorej towarzyszy
intensywna synteza $ciany komorkowe;.

Opornos¢ na penicyliny moze by¢ zwigzana z aktywnos$cig beta-laktamaz, brakiem zdolnos$ci
przenikania penicyliny przez btong komorkowa bakterii do miejsc wigzania (P. aeruginosa) lub
zmianami w biatkach wigzacych (enterokoki). Wsrod bakterii Gram-dodatnich obserwuje si¢ rowniez
zjawisko tolerancji polegajace na ograniczeniu dziatania bojczego na rzecz dzialania
bakteriostatycznego, co jest ttumaczone brakiem enzymoéw autolitycznych aktywowanych przez
penicyliny. Penicyliny benzylowe nie sg oporne na dziatanie beta-laktamaz. Wszystkie szczepy
bakterii Gram-ujemnych zawierajg kodowang chromosomalnie beta-laktamaze, ktora jednak nie
zawsze jest aktywna wzgledem penicylin benzylowych. Natomiast beta-laktamaza kodowana
plazmidowo posiada wysoka aktywnos¢, jednak nie wystepuje u wszystkich drobnoustrojéw Gram-
ujemnych. Bakterie Gram-dodatnie posiadaja inng forme (egzogenng, indukowang) beta-laktamazy.
Potaczenie kloksacyliny z ampicyling skutecznie rozszerza spektrum dziatania obu antybiotykow. W
aspekcie zwalczania penicylino-opornych gronkowcow istotna jest obserwacja, iz mikroorganizmy te
wydzielajg penicylinaze na zewnatrz komorki, neutralizujgc dziatanie chemioterapeutykow
znajdujacych si¢ w srodowisku. Kloksacylina nie tylko jest niewrazliwa na dziatanie penicylinazy, ale
réwniez ogranicza jej powstawanie i uwalnianie do $srodowiska Zycia bakterii. Stwarza to lepsze
warunki do dziatania ampicyliny, ktéra nie bedac neutralizowana przez penicylinaze gronkowcowa,
jest aktywna przeciwko innym drobnoustrojom obecnym w miejscu infekcji. Do rozwiniecia
przedstawionego mechanizmu dziatania niezbg¢dna jest prawidtowa proporcja kloksacyliny i
ampicyliny. W tym celu w produkcie Lactaclox zastosowano 2,7 razy wigcej kloksacyliny niz
ampicyliny. Produkt posiada szerokie spektrum dziatania i wysoka skutecznos$¢ praktyczng w
zwalczaniu mastitis u krow (silne dziatanie przeciwko Staphylococcus spp.)

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Parametry farmakokinetyczne kloksacyliny 1 ampicyliny sa podobne, w formulacji do stosowania
miejscowego ma to ograniczone znaczenie.

Parametry farmakokinetyczne dla sktadnikoéw leku Lactaclox sa nastepujace: kloksacylina Cpa=124,9
+ 8,1 pg/ml, Tx=24,0 £ 0,0 godz., AUC=2243,1 + 131,2ug/ml/godz., ampicylina C,=65,6 + 6,6
pg/ml, Ta=25,3 = 1,3 godz., AUC=1219,3 + 105,9 ug/ml/godz.



Po podaniu dowymieniowym ampicylina i kloksacylina osiggajg wysoki poziom w tkankach
wymienia 1 tylko w niewielkim stopniu przechodzg do krwi. Wydalane sg gtdéwnie w mleku w ciagu
48 godzin od ostatniego podania.

Ampicylina jest wydalana z zotcig i moczem. Badania na zwierzetach wykazaty, ze ampicylina jest
roOwnomiernie rozmieszczona w tkankach i jej stezenie zwickszone jest w watrobie 1 nerkach.

Kloksacylina

Maksymalne stezenie w osoczu uzyskuje si¢ okoto jednej godziny po podaniu doustnym i okoto 30
minut po wstrzyknigciu domigsniowym. Kloksacylina jest tylko czesciowo metabolizowana w
organizmie. Po wchtonigciu kloksacylina jest usuwana z osocza wraz z z6tcig i moczem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Parafina biata
Parafina ciekla

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3 Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
6.4 Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C, w suchym miejscu.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Tubostrzykawki dowymieniowe po 5 g, wykonane z LDPE, pakowane pojedynczo w foli¢ PE lub w
blistry po 6 tubostrzykawek.

Pudetko tekturowe zawiera 24 tubostrzykawki (4 blistry po 6 sztuk) Iub 24 tubostrzykawki
indywidualnie pakowane w folig¢.

Niektore wielkosci opakowan mogg 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 usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

ScanVet Poland Sp. z 0.0.
Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9
62-200 Gniezno

Tel. (61) 426 49 20

Fax. (61) 424 11 47

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU



57/94

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

01.08.1994

09.12.2004
12.12.2008

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJII TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy



