
ΧΡΟΝΟΣ ΑΝΑΜΟΝΗΣ

Γάλα: 5 ημέρες
Κρέας: 5 ημέρες

ΧΟΡΗΓΗΣΗ

Χορηγείται αποκλειστικά με κτηνιατρική συνταγή

ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ

Κουτί περιέχον 12 σύριγγες των 5 ml
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εφαρμογές

σύνθεση

FATRO HELLAS S.P.LTDFATRO HELLAS S.P.LTD

KTHNIATΡΙΚΑ ΚΑΙ ΖΩΟΤΕΧΝΙΚΑ ΠΡΟΪΟΝΤΑ
FATRO HELLAS Μ.ΕΠΕ - 2ο χιλ/τρο ΠΑΙΑΝΙΑΣ-ΣΠΑΤΩΝ,190 02, ΠΑΙΑΝΙΑ ΑΤΤΙΚΗΣ 
ΤΗΛ: + 30 210 6644331 - FAX: +30 2106644334 - E-mail: fatro@fatro-hellas.gr

F0
24

/E
/f 

    
    

    
 F

O
R 

VE
TE

RI
NA

RI
AN

S

ΕΥΚΟΛΗ ΔΙΕΞΑΓΩΓΗ 

ΑΝΤΙΒΙΟΓΡΑΜΜΑΤΟΣ

ΕΝΕΡΓΟ ΣΥΣΤΑΤΙΚΟ
Αμπικιλλίνη, Δικλοξακιλλίνη.

ΣΥΝΘΕΣΗ
Κάθε σύριγγα των 5 ml περιέχει: νατριούχο αμπικιλλίνη 200 mg, ισοδύναμη με αμπικιλλίνη 190 mg - νατριούχος δικλοξακιλλίνη 
200 mg ισοδύναμο με δικλοξακιλλίνη 190 mg.

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Για αγελάδες γαλακτικής περιόδου. Το CLOXALENE PLUS ενδείκνυται για χρήση ενάντια στα βακτήρια που σχετίζονται με την πρόκληση 
μαστίτιδας (οξεία, υποξεία και χρόνια) και είναι ευαίσθητα στην αμπικιλλίνη/ δικλοξακιλλίνη.

ΔΟΣΟΛΟΓΙΑ
1 + 1  σύριγγα ανά τεταρτημόριο μαστού (σε διάστημα 12 ωρών).
Πριν από την έναρξη της αγωγής, να αδειάζονται πλήρως τα τεταρτημόρια από την οποιαδήποτε ποσότητα μολυσμένου γάλακτος 
και να καθαρίζονται οι θηλές (πάνω από όλα, τα στόμια των θηλών) με κατάλληλο απολυμαντικό.

ημέρες αναμονής

ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ (S.P.C.) 1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ CLOXALENE PLUS. 2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ Κάθε σύριγγα των 5 mL περιέχει: Δραστικά συστατικά: Ampicillin trihydrate 200 mg - Dicloxacillin sodium - 200 mg. ΄Εκδοχα: 
Βλ. πλήρη κατάλογο εκδόχων στο κεφάλαιο 6.1. 3. ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΗ ΜΟΡΦΗ Ενδομαστική αλοιφή. 4. ΚΛΙΝΙΚΑ ΣΤΟΙΧΕΙΑ 4.1 Είδη ζώων Γαλακτοπαραγωγές αγελάδες. 4.2 Θεραπευτικές ενδείξεις προσδιορίζοντας τα είδη ζώων Για τη θεραπεία της οξείας, υποξείας και χρόνιας μαστίτιδας που 
οφείλεται σε μικροοργανισμούς ευαίσθητους στη δράση της αμπικιλλίνης και της δικλοξακιλλίνης (σταφυλόκκοκοι, στρεπτόκοκκοι, Ε coli κλπ). 4.3 Αντενδείξεις Ιστορικό υπερευαισθησίας στις πενικιλλίνες. 4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις για κάθε είδος ζώου Ουδεμία. 4.5 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά 
την χρήση Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά την χρήση σε ζώα Πριν τη χορήγηση, συνιστάται πλήρης άμελξη του μαστού και σχολαστικός καθαρισμός των θηλών και ιδιαίτερα του θηλαίου πόρου με ένα κατάλληλο απολυμαντικό. Η θηλή κρατιέται με τα δάκτυλα του ενός χεριού και με το άλλο χέρι εισάγεται 
προσεκτικά το άκρο της σύριγγας μέσα στο θηλαίο πόρο. Στη συνέχεια εγχύεται το περιεχόμενο της σύριγγας. Με τον αντίχειρα και το δείκτη του ίδου χεριού και με ήπιες κινήσεις προωθείται το περιεχόμενο μέσα στη θηλή, με κατεύθυνση προς το μαστικό αδένα. Μετά εφαρμόζεται ελαφρό μασάζ 
του μαστού με τα δύο χέρια και με κατεύθυνση προς τα επάνω ώστε το προιόν να κατανεμηθεί σε όλα τα μέρη του μαστικού αδένα. Ιδιαίτερες προφυλάξεις που πρέπει να λαμβάνονται από το άτομο που χορηγεί το φαρμακευτικό προϊόν σε ζώα Ουδεμία. 4.6 Ανεπιθύμητες ενέργειες (συχνότητα 
και σοβαρότητα) Το CLOXANELE PLUS ενδέχεται να προκαλέσει αλλεργικές αντιδράσεις σε υπερευαίσθητα άτομα. Σε μια τέτοια περίπτωση διακόπτεται αμέσως η θεραπευτική αγωγή και χορηγούνται αντιισταμινικά, αδρεναλίνη και κορτικοστεροειδή. 4.7 Χρήση κατά την κύηση, τη γαλουχία ή την 
ωοτοκία Δεν υπάρχουν ειδικές προειδοποιήσεις. 4.8 Αλληλεπιδράσεις με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα και άλλες μορφές αλληλεπίδρασης Οι συγκεντρώσεις της αμπικιλλίνης και της δικλοξακιλλίνης στο πλάσμα αυξάνονται με την ταυτόχρονη χορήγηση ουσιών οι οποίες απομακρύνονται από 
τον οργανισμό δια της νεφρικής οδού και με τον ίδιο μηχανισμό όπως και τα δύο αντιβιοτικά (σπειραματική διήθηση και σωληνώδης έκκριση). Υπάρχει ενδεχόμενο ασυμβατότητας με άλλα αντιβιοτικά. Το ιδιοσκεύασμα να μη χορηγείται παράλληλα με βακτηριοστατικά αντιβιοτικά. 4.9 Δοσολογία και 
τρόπος χορήγησης Η αγωγή εφαρμόζεται σε δύο διαδοχικές αμέλξεις. Εγχύεται το περιεχόμενο μιας σύριγγας ανά τεταρτημόριο και επαναλαμβάνεται η έγχυση μετά από 12 ώρες. Η χορήγηση γίνεται δια του θηλαίου πόρου. 4.10 Υπερδοσολογία (συμπτώματα, μέτρα αντιμετώπισης, αντίδοτα), εάν 
είναι απαραίτητα Δεν υπάρχουν πληροφορίες σχετικές με οξεία υπερδοσολογία. 4.11 Χρόνος(οι) αναμονής Κρέας: 5 ημέρες. Γάλα: 5 ημέρες. 5. ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ ΙΔΙΟΤΗΤΕΣ Φαρμακοθεραπευτική ομάδα: Αντιβακτηριδιακά για ενδομαστική χορήγηση, Β-λακταμικά αντιβακτηριδιακά, Πενικιλλίνες 
για ενδομαστική χορήγηση, Συνδυασμοί πενικιλλινών και/ή αναστολέων β-λακταμασών. Κωδικός ATCvet: QJ51CR01. 5.1 Φαρμακοδυναμικές ιδιότητες Η αμπικιλλίνη είναι μια αμινοπενικιλλίνη (ημισυνθετική πενικιλλίνη) με ευρύτερο φάσμα δραστικότητας από αυτό της πενικιλλίνης, ιδιαίτερα έναντι 
των Gram αρνητικών μικροοργανισμών. Η δικλοξακιλλίνη είναι κι αυτή ημισυνθετική πενικιλλίνη ανθεκτική, στην πενικιλλινάση. Και τα δύο αντιβιοτικά είναι βακτηριοκτόνα, δρώντας δι’αναστολής της συνθέσεως του βακτηριακού κυτταρικού τοιχώματος στη φάση της αναπτύξεως και διαιρέσεως των 
βακτηρίων. 5.2 Φαρμακοκινητικά στοιχεία Η αμπικιλλίνη απορροφάται σε σχετικά ικανοποιητικό βαθμό από το γαστρεντερικό, εμφανίζοντας μέγιστες τιμές συγκεντρώσεως στο πλάσμα μέσα σε 2 περ. ώρες. Μετά από ενδομυϊκή χορήγηση, οι μέγιστες τιμές της στο πλάσμα παρουσιάζονται σε ½ περ. 
ώρα. Το αντιβιοτικό κατανέμεται ευρύτατα στον οργανισμό. Περίπου 20% της ποσότητάς της  δεσμεύεται από τις πρωτείνες του πλάσματος. Η αμπικιλλίνη υφίσταται μερικό μεταβολισμό. Απεκκρίνεται κυρίως με το ούρο , ενώ υψηλές συγκεντρώσεις της παρατηρούνται στη χολή. Μια μικρή ποσότητα 
απεκκρίνεται με τα κόπρανα. Η δικλοξακιλλίνη απορροφάται σε μεγάλη ποσότητα από το γαστρεντερικό, δίνοντας υψηλές τιμές συγκεντρώσεως στο πλάσμα σε 1 περ. ώρα.  Μετά από ενδομυική χορήγηση, η μέγιστη τιμή συγκεντρώσεως στο πλάσμα παρατηρείται επίσης σε 1 ώρα.  Δεσμεύεται από τις 
πρωτείνες του πλάσματος σε ποσοστό μεγαλύτερο του 90%.  Μεταβολίζεται σε περιορισμένη ποσότητα και απεκκρίνεται με το ούρο. Μικρές ποσότητες ανευρίσκονται και στη χολή. O συνδυασμός αμπικιλλίνης-δικλοξακιλλίνης, εκτός από την αθροιστική συνέργεια, εμφανίζει και δυναμική συνέργεια 
γιατί η δικλοξακιλλίνη αδρανοποιώντας τις β-λακταμάσες προστατεύει την αμπικιλλίνη που έτσι δρα και εναντίον των ανθεκτικών μικροοργανισμών. Η συνέργεια των δύο ουσιών καταδεικνύεται και από το γεγονός ότι η ελάχιστη συγκέντρωση αναστολής (MIC) είναι πολύ χαμηλότερη στο συνδυασμό 
παρά στην κάθε μία χωριστά. Ο φορέας του προϊόντος επιτρέπει την πλήρη (> 80%) απελευθέρωση των δραστικών συστατικών σε υψηλά θεραπευτικά επίπεδα για 12 ώρες με αποτέλεσμα τη γρήγορη και αποτελεσματική αντιμετώπιση των μαστίτιδων της γαλακτικής περιόδου. 6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΑ 
ΣΤΟΙΧΕΙΑ 6.1 Κατάλογος εκδόχων Glycerides of palmitic and stearic acids 315 mg - Polyoxyl-12-cetostearyl ether 67,5 mg - Liquid paraffin q.s. to 5 ml. 6.2 Ασυμβατότητες Δεν υπάρχουν. 6.3 Διάρκεια ζωής Η διάρκεια ζωής του έτοιμου προς πώληση προιόντος είναι 24 μήνες. Η διάρκεια ζωής μετά το 
πρώτο άνοιγμα του περιέκτη: ένας μήνας. 6.4 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη φύλαξη του προϊόντος Φυλάσσεται σε χώρο δροσερό. 6.5 Φύση και σύνθεση της στοιχειώδους συσκευασίας Κουτί περιέχον 4 σύριγγες από πολυαιθυλένιο χαμηλής πυκνότητας των 5 ml. Κουτί περιέχον 12 σύριγγες 
από πολυαιθυλένιο χαμηλής πυκνότητας των 5 ml. 6.6 Ειδικές προφυλάξεις απόρριψης ενός χρησιμοποιηθέντος κτηνιατρικού αρμακευτικού προϊόντος ή άλλων υλικών που προέρχονται από τη χρήση του προϊόντος, αν υπάρχουν Να μη ρυπαίνεται το περιβάλλον από το  περιεχόμενο, τους 
περιέκτες και τα υλικά συσκευασίας του προιόντος. 7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ FATRO S.p.A. - Via Emilia, 285 - Ozzano Emilia (Bologna), Italy. 8. ΑΡΙΘΜΟΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 4331/Κ-2450/15.02.1993. 9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ/ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ Ημερομηνία 
πρώτης έγκρισης: ______. 10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ ______. 11. ΑΠΑΓΟΡΕΥΣΗ ΠΩΛΗΣΗΣ, ΔΙΑΘΕΣΗΣ ΚΑΙ/Η ΧΡΗΣΗΣ Δεν ισχύει. 12. ΧΟΡΗΓΗΣΗ Χορηγείται με κτηνιατρική συνταγή.



CLOXALENE® PLUS ενδομαστική αλοιφή κατάλληλη για θεραπεία

που προκαλείται από μικροοργανισμούς ευαίσθητους στην συνδυαστική 
δράση αμπικιλλίνης και δικλοξακιλλίνης

Η δικλοξακιλλίνη είναι δραστική έναντι των Gram+ 
μικροοργανισμών, συμπεριλαμβανομένων των 
σταφυλόκοκκων που παράγουν πενικιλλινάσες.
Σε αντίθεση με την αμπικιλλίνη, το εύρος δράσης 
περιλαμβάνει τα Gram- βακτήρια, και ειδκότερα τα 
Escherichia coli, Salmonella spp. και Pasteurella spp.

ενδομαστική αλοιφή/ τεταρτημόριο            σύριγγα 12 ώρες μετά την πρώτη εφαρμογή

Χορηγείται σε δύο διαδοχικές αμέλξεις

ΣΥΝΔΥΑΣΜΟΣ               ΑΝΤΙΒΙΟΤΙΚΩΝ ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ

ΟΦΕΛΗ ΕΦΑΡΜΟΓΕΣ

αμπικιλλίνη και δικλοξακιλλίνη

διεύρυνση του φάσματος 
δράσης

ενίσχυση της δράσης 
του αντιβιοτικού
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οξείας, υποξείας και χρόνιας μαστίτιδας
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σταφυλόκοκκοι
στρεπτόκοκκοι
ακτινομύκητες

®

Η δικλοξακιλλίνη είναι ανθεκτική σε όλες τις 
πενικιλλινάσες, με τις οποίες παρουσιάζει  πολύ 
μεγάλη ικανότητα πρόσδεσης, αφήνοντας άθικτη 
την αμπικιλλίνη.
Απομακρύνει έτσι τα ένζυμα αυτά από την 
αμπικιλλίνη, καθιστώντας την “ελεύθερη” να δράσει 
έναντι όλων των ευαίσθητων σε αυτήν βακτηρίων.

ΣΥΝΕΡΓΕΙΑ ΜΕΣΩ              ΟΔΩΝ2

σταφυλόκοκκοι (S. aureus, περιλαμβανομένων των ανθεκτικών στην πενικιλλίνη, Staph. epidermidis)

στρεπτόκοκκοι (Str. agalactiae, Str. dysgalactiae, Str.uberis, Str. zooepidemicus)

ακτινομύκητες (A. pyogenes)

κολιβάκιλλοι  (E. coli)

εντεροβακτήρια  (E. faecalis)

σταφυλόκοκκοι (S. aureus, περιλαμβανομένων των ανθεκτικών στην πενικιλλίνη, Staph. epidermidis)

στρεπτόκοκκοι (Str. agalactiae, Str. dysgalactiae, Str.uberis, Str. zooepidemicus)

ακτινομύκητες (A. pyogenes)

κολιβάκιλλοι  (E. coli)

εντεροβακτήρια  (E. faecalis)

χρόνος αναμονής για το κρέας 
                             και το γάλα 5 ημέρες
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