SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CEPRAVIN DC 250 mg intramammarna suspenzia pre kravy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 injektor (3 g) obsahuje:

Ucinna latka:

Cephalonium (ut Cephalonium dihydricum) 250 mg

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Intramammarna suspenzia.
Biela az krémova suspenzia.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Ciel’ovy druh

Kravy v obdobi statia na sucho.

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Liecba subklinickych infekcii a profylaxia novych infekcii krav v obdobi statia na sucho spdsobenych
mikroorganizmami citlivymi na cefalonium.

4.3 Kontraindikacie
Liek nepouzivat’ u krav v laktacii.
Liek nepouzit’ neskor ako 54 dni pred o¢akavanym pérodom.
Nepouzivat’ u krav so znamou precitlivenostou na cefalosprinové a iné betalaktamové antibiotika.
4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh
Nie su.
4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie
Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat
Neohybat’ dyzu strickacky a zabranit’ jej kontaminacii.
Pouzivanie liecku ma byt zaloZzené na textovani citlivosti baktérii izolovanych zo zvierat. Ak to nie je
mozné, liecba musi vychadzat’ z miestnych (na urovni regionu, farmy) epidemiologickych informacii
0 citlivosti cielovych baktérii. Pri pouZzivani lieku zohl'adnit’ oficialnu a miestnu antibioticka politiku.
Ak porod nastane skor ako 54 dni po aplikacii, pred pouzitim mlieka na l'udsky konzum nepritomnost’

rezidui antibiotika potvrdit’ testom. Mlieko sa moze pouzit’ na 'udsky konzum 54 dni plus 96 hodin
po podani.
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U krav postihnutych hypokalcémiou moze byt’ potrebné mlieko vylucit’ z 'udského konzumu na dlhsiu
dobu.

Pri pouziti lieku u prvostok je potrebné dodrzat’ rovnaké opatrenia ako u krav t.j. nepodavat’ neskor
ako 54 dni pred ocakédvanym poérodom a mlieko vylucit’ z konzumécie 4 dni po porode.

Letné mastitida — samotnd antibioticka lie¢ba nezabrani vzniku tohto druhu mastitidy, preto je

potrebné prijat’ aj iné opatrenia:

- znizenie vyskytu mich na farme

- nepast’ dobytok na vlhkych a zalesnenych miestach, ktoré si zname vyskytom letnych mastitid

- po profylaktickej aplikacii antibiotika do cecka, oSetrit’ cecky krav a prvostok ponaranim
do dezinfek¢éného roztoku

- okamzité oSetrenie ran a bolestivych miest na ceckoch, pretoze tieto pritahuju muchy

- na farmdch s pretrvavajicimi problémami zvazit’ zmenu rezimu telenia tak, aby sa minimalizoval
pocet zvierat v rizikovom §tadiu pocas letnych mesiacov.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Peniciliny a cefalosporiny mozu spdsobit’ alergiu po injekcnej aplikacii, inhalacii, poziti alebo
kontakte s kozou.

Citlivost’ na penicilin moze viest’ ku skrizenej citlivosti na cefalosporiny a naopak. Alergické reakcie
na tieto licky mézu byt prilezitostne vazne.

Osoby citlivé na liek by sa mali vyvarovat’ manipulacii s tymto lickom.

S liekom zaobchéadzat’ opatrne a dodrziavat’ vSetky odporucané opatrenia.

V pripade vyskytu koznych vyrazok, vyhladat’ lekarsku pomoc a ukazat’ lekarovi toto upozornenie.
Opuch tvare, pier, o¢i alebo stazené dychanie su zavazné symptdmy, vyzadujice okamzité lekarske
osetrenie.

Po manipulacii s liekom si umyt’ ruky.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Nie st zname.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie

Liek je urceny na pouzitie pocas posledného trimestra gravidity po zasuSeni krav.
Nema neziaduce ucinky na plod.

Nepouzivat’ pocas laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st zname.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Liek je urCeny na intramammarne pouZitie.

Po poslednom dojeni aplikovat’ obsah jedne;j striekacky do kazdého ceckového kanala. Pred aplikaciou
cecky dokladne o¢istit’ pomocou prilozenej utierky a dezinfikovat’.

Moznost’ 1: PouZitie s kratkou dyzou

Drzte injektor pevne v jednej ruke, jemne nim otécajte a tahom v jednej rovine odstraiite hornu Cast’
ochranného viecka po deliacu rysku (dolna Cast’ viecka ostava na injektore).

Neohntt’ a nekontaminovat’ dyzu striekac¢ky po odstraneni krytu.

Moznost’ 2: PouZitie s dlhou dyzou
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Drzte injektor pevne v jednej ruke, jemne nim otacajte a tahom v jednej rovine odstrarite celé
ochranné viecko.

Neohntt’ a nekontaminovat’ dyzu striekacky po odstraneni krytu.

Zaviest’ dyzu do ceckového kanala a za staleho tlaku na piest striekacky vyprazdnit’ obsah. Jednou
rukou chytit’ koniec cecka a druhou jemne masirovat’ cecok smerom hore tak, aby sa podporila
disperzia antibiotika smerom hore do Stvrtky.

Po aplikacii ponorit’ cecok do dezinfekéného roztoku.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak su potrebné
Opakované aplikacie v 3 za sebou nasledujucich dioch nesposobili Ziadne neziaduce uc¢inky.
411  Ochranna (-é) lehota (-y)

Maiso: bez ochrannej lehoty.
Mlieko: 96 hodin po pdérode. Ak porod nastane skor ako 54 dni po liecbe, ochranné lehota pre mlieko
je 54 dni plus 96 hodin po aplikacii.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: betalaktamové antibiotika na intramammarne pouzitie
ATC vetkod: QJ51DB90

Liek je intramammarna infizia s dlhodobym ucinkom obsahujuca cefalonium dihydrat, semi-
syntetické cefalosporinové antibiotikum. Je pripraveny tak, aby sa udrzali stale antiobiotické hladiny
V zasuSenom vemene.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Chemickou Strukturou sa cefalosporiny podobaju penicilinom. Hlavny rozdiel je, Ze peniciliny su
zalozené na B-laktdmovom kruhu napojenom na dihydrotiazinovy kruh, zatial' ¢o cefalosporiny st
zalozené na B-laktdmovom kruhu napojenom na tiazolidonovy kruh. Obe skupiny st zname ako
B-laktamové antibiotika.

Cefalosporiny aj peniciliny usmrcuju citlivé baktérie a spdsob ucinku jednotlivych antibiotik v ramci
oboch skupin je totozny.

Pre riadny rast a mnozenie baktérii je dolezita bunkova stena. Pevnost’ bunkovej steny zabezpecuje jej
heteropolymericky komponent peptidoglykan. Peptidoglykan pozostdva z glykanovych retazcov
linedrne naviazanych na dva nahradené aminosacharidy (N-acetylglukézaminu a Kyseliny N-
acetylmuramovej) prepojenych navzajom peptidovymi retazcami. Cefalonium a ostatné B-laktamové
antibiotikd inhibuju enzym transpeptidazu, zvyc€ajne po interakcii penicilinu s proteinom bunkovej
steny. Transpeptidaza je zodpovedna za posledny stupen peptidoglykanovej syntézy. Inhibicia syntézy
bunkovej steny mé za nasledok tvorbu nestabilnych foriem baktérii v procese reprodukcie, v dosledku
¢oho dochadza k lyze tychto nestabilnych foriem. Antibiotikd maji baktericidny ucinok.

B-laktamové antibiotika nedokazu usmrtit’ alebo inhibovat’ vSetky baktérie, nakol’ko tieto maju rozne
mechanizmy, pomocou ktorych sa baktérie stavaju rezistentnymi. Tieto mechanizmy moézu byt
proteiny bunkovej steny nevnimavé na penicilin, neschopnost’ antibiotika penetrovat’ na miesto uc¢inku
a produkcia B-laktamazovych enzymov. Tieto enzymy hydrolyzujt B-laktamovy retazec, ktory

potom produkuje inaktivny derivat. Cefalosporiny vo v§eobecnosti nie su vnimavé na -laktamazové
enzymy, predovsetkym v porovnani s penicilinom, ampicilinom alebo amoxycilinom.

Peniciliny a cefalosporiny maji vysoky terapeuticky index uzvierat iuludi. Dovodom je
pravdepodobne ich S$pecificky sposob ucinku pri pdsobeni na stenu bakteridlnych buniek. Nakol'ko
bunky cicavcov na rozdiel od baktérii nemaji vonkajSiu bunkova stenu, P-laktamové antibiotika
neovplyviuju ich delenie. NajcastejSim neziaducim ucinkom cefalosporinov st hypersenzitivne
reakcie, ktoré sa vo vidcSine pripadov objavuji vo forme makulopapularnych koznych vyrazok
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objavujucich sa po niekolkych dnioch terapie. Mézu sa objavit' spolu s eozinofiliou a zvySenou
teplotou. Anafylaktické reakcie st pri cefalosporinoch zriedkavé.

O ucinkoch cefalonia u 'udi nie st k dispozicii Ziadne udaje.

Cefalonium je Sirokospektralne cefalosporinové antibiotikum s baktericidnym ucinkom proti vicSine
mikroorganizmov, ktoré zohravaju tlohu pri mastitidach hovéddzieho dobytka. Baktericidny ucinok nie
je naruSeny ani v pritomnosti mlieka.

Cefalénium posobi proti mikroorganizmom produkujucim -laktamazu i mikroorganizmom bez
produkcie B-laktamazy:

Actinomyces pyogenes, Corynebacterium ulcerans, Escherichia coli, Staphylococcus aureus, penicilin
rezistentné kmene Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae, Streptococcus uberis,
Citrobacter spp., Enterobacter spp., Klebsiella spp., Proteus spp., Streptococcus dysgalactiae.

Uginné hladiny cefalénia sa udrzujii vo vicine $tvrtiek pocas 10 tyzdiiov po aplikacii lieku. Dojnice
oSetrené lieckom maji nizsiu incidenciu infekcii Streptococcus uberis podas zasuSenia a tesne po
oteleni, sprevadzantl nizSim poctom somatickych buniek.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetika cefalonia v sére nebola skimana, preto pol¢as rozpadu v sére nie je znamy. Niektoré
pozorovania u psov dokazuju absorpciu lieku u psov po peroralnom podani.

Farmakokinetika cefalonia u cielovych druhov bola skimana len po intramammarnom podani.
Povodné studie boli vykonavané s lickom, ktory neobsahoval radioaktivne znacené cefalonium.
Pritomnost’ cefalénia ajeho biologicky aktivnych metabolitov bola zistovand v moci a sére
mikrobiologickymi vySetreniami.

Tieto povodné Studie boli nahradené novou S$tudiou, v ktorej bolo pouzité cefalébnium znacené
radioaktivnym izomérom C-14 zabudovanym do lieku. V §tudii sa skiimala pritomnost’ radioaktivneho
obsahu v sére, moci, vykaloch, tkanivach a mlieku. Vysledok ukazal, Ze cefalonium bolo pomaly ale

v znacnej miere absorbované z vemena a vyluované prevazne mocom. 7 az 13 % radioaktivity sa
vylicilo mo¢om v priebehu prvych troch dni po podani, kym exkrécia vykalmi bola v rovnakom case
nizsia ako 1%.

Priemerné koncentracie radioaktivity v krvi zostavaju takmer stale pocas priblizne 10 dni po podani,
¢o sa zhoduje spomalou ale prediZenou absorpciou cefalonia z vemena. Hladiny radioaktivity
v plazme boli vo vSeobecnosti vyssie nez hladiny v krvi naznacujuc limitované vstrebavanie cefalonia
a jeho metabolitov do krvnych buniek.

Vysledky prvej Stadie podporujii zavery $tiidie vykonanej s radioaktivne znacenou latkou. V oboch
stadiach bol liek podany v jednej davke 4 resp. 2 dojniciam. V jednej zo $tadii boli d’al§im

2 dojniciam podané dalSie davky pocas 3 dni. Antibiotickd u¢innost’ bola sledovana v moci
Vv koncentraciach, ktoré indikovali rychlu a signifikantni absorpciu z vemena. Absorpcia a eliminacia
cefaldnia a jeho metabolitov z vemena bola ale rychlejSia v starsej Stadii.

Nie st k dispozicii ziadne idaje o farmakokinetike cefalonia u I'udi. I ked’ cefalonium je Strukturalne
pribuzné cefaloridinu, liSia sa iba pritomnost’ou karbamoylovej skupiny na para-pozicii pyridinového
jadra. Cefaloridin sa pouziva u l'udi a podava parenteralne. Polcas rozpadu je priblizne 1-1,5 hodiny
alen asi 20% sa viaze na plazmatické proteiny. Malo sa rezorbuje po oradlnom podani. Vychadzajtc
z podobne;j struktary, cefalonium ma pravdepodobne podobné vlastnosti.

Mnohé cefalosporiny sa u l'udi a laboratéornych zvierat eliminuju nezmenené mocom. Je preto velmi
pravdepodobné, ze vicSina radioaktivity v moci kratko po aplikacii bude pritomnd vo forme
nezmeneného cefalonia. Vysledky §tidie vykonavanej u dojnic ale dokazuju, Ze v mlieku to tak nie je.
V prvych podojoch po oteleni koncentracia cefalonia v mlieku predstavuje len malu Cast’ z celkovych
radioaktivnych rezidui. Toto indikuje, Ze metabolizmus/degradacia sa odohrava mimo vemena. Okrem
zistovania koncentracii cefalonia vo vzorkach mlieka, bol urobeny aj ich mikrobiologicky rozbor
pouzitim validovanej metody. Bolo zistené, Ze metabolity/degradované produkty nemali antibioticku
ucinnost’.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok
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Aluminium distearat
Tekuty parafin

6.1 Inkompatibility
Nie st zname.
6.3 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Injektor sa moéze pouzit’ len raz.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

6.5 Charakter a zloZenie vniitorného obalu

PE injektor s ¢ervenym ochrannym vieckom s moZnost'ou pouzitia dlhej alebo kratkej dyzy. Vonkajsi
obal: papierova Skatul’a. Prilozena pisomna informdcia pre pouzivatelov.

PriloZené utierky na vemeno.

Velkost balenia: 1x 20 striekaciek + 20 utierok alebo 1x120 striekaciek+ 120 utierok
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto zlikvidovat’ podl'a platnych
pravnych predpisov.

7. DRZITEL; ROZHODNUTIA OREGISTRACII

Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko
8. REGISTRACNE CiSLO

96/054/06-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
8.1.2007

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Netyka sa.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova §katul’a

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CEPRAVIN DC 250 mg intramammarna suspenzia pre kravy

| 2 UCINNA LATKA A POMOCNE LATKY

1 injektor (3 g) obsahuje:
Utinné latky:
Cephalonium (ut Cephalonium dihydricum) 250 mg

Pomocné latky:
Aluminium distearat
Tekuty parafin

B LIEKOVA FORMA

Intramammaérna suspenzia.

| 4. VEIKOST BALENIA

1x 20 striekaciek + 20 utierok
(1x120 striekaciek + 120 utierok)

| 5. CIECOVY DRUH

Kravy v obdobi statia na sucho.

B INDIKACIA (INDIKACIE)

Liecba subklinickych infekcii a profylaxia novych infekcii krav v obdobi statia na sucho spésobenych
mikroorganizmami citlivymi na cefalonium.

|7 SPOSOB A MECHANIZMUS PODANIA LIEKU
Intramammarne.
8. OCHRANNA LEHOTA

Maiso: bez ochrannej lehoty.
Mlieko: 96 hodin po porode. Ak pérod nastane skor ako 54 dni po liecbe, ochranné lehota pre mlieko
je 54 dni plus 96 hodin po aplikacii.

o, OSOBITNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

| 10 DATUM EXSPIRACIE

EXP (mesiac/rok)
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11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

12. SPECIALNE OPATRENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITEHO LIEKU ALEBO
ODPADOVEHO MATERIALU, AK SU NEJAKE

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s platnymi predpismi.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

| 14, OZNACENIE "UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI"

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 15. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko

| 16. REGISTRACNE CiSLO

96/054/06-S

| 17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot (¢islo)
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

(Polyetylénovy injektor)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
CEPRAVIN DC
| 2 MNOZSTVO UCINNEJ LATKY

Cephalonium (ut dihydricum) 250 mg

3. OBSAH V OBJEMOVYCH JEDNOTKACH

39

| 4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Intramammarne.

|5. OCHRANNA LEHOTA

Maso: bez ochrannej lehoty.
Mlieko: 96 hodin po porode. Ak poérod nastane skor ako 54 dni po lieCbe, ochrannd lehota pre mlieko
je 54 dni plus 96 hodin po aplikacii.

|6.  CiSLO SARZE

Lot {Cislo}

|7 DATUM EXSPIRACIE

EXP <mesiac/rok>

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
CEPRAVIN D C 250 mg intramammarna suspenzia pre kravy

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel rozhodnutia o registracii:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holadsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Schering-Plough Santé Animale, ZA La Grindoliére, 49 500 Segré, Francuzsko
Intervet International GmbH, Feldstrasse 1a, 857 16 Unterschleissheim, Nemecko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CEPRAVIN DC 250 mg intramammarna suspenzia pre kravy

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY
1 injektor (3 g) obsahuje:

U¢inné latky:

Cephalonium (ut Cephalonium dihydricum) 250 mg

Pomocné latky:

Aluminium distearat

Tekuty parafin

Biela az krémova suspenzia.

4. INDIKACIA(-E)

Liecba subklinickych infekcii a profylaxia novych infekcii krav v obdobi statia na sucho spdsobenych
mikroorganizmami citlivymi na cefalonium.

5. KONTRAINDIKACIE

Liek nepouzivat’ u krav v laktacii.

Liek nepouzit’ neskdr ako 54 dni pred ocakavanym porodom.

Nepouzivat’ u krav so zndmou precitlivenostou na cefalosprinové a iné betalaktamové antibiotika.
6. NEZIADUCE UCINKY

Nie st zname.

7. CIELOVY DRUH

Kravy v obdobi statia na sucho.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Liek je urCeny na intramammarne pouzitie.

Po poslednom dojeni aplikovat’ obsah jednej striekacky do kazdého ceckového kanala. Pred aplikaciou
cecky dokladne ocistit’ pomocou prilozenej utierky a dezinfikovat'.
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Moznost’ 1: PouZitie s kratkou dyzou

Drzte injektor pevne v jednej ruke, jemne nim otacajte a tahom v jednej rovine odstraite hornu ¢ast’
ochranného viecka po deliacu rysku (dolné Cast’ viecka ostava na injektore).

Moznost’ 2: PouZitie s dlhou dyzou

Drzte injektor pevne v jednej ruke, jemne nim otacajte a tahom v jednej rovine odstraite celé
ochranné viecko.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Neohnut’ a nekontaminovat’ dyzu striekacky po odstraneni krytu.

Zaviest’ dyzu do ceckového kanala a za staleho tlaku na piest striekacky vyprazdnit’ obsah. Jednou
rukou chytit’ koniec cecka a druhou jemne masirovat’ cecok smerom hore tak, aby sa podporila
disperzia antibiotika smerom hore do Stvrtky.

Po aplikacii ponorit’ cecok do dezinfekéného roztoku.

10. OCHRANNA LEHOTA

Maiso: bez ochrannej lehoty.
Mlieko: 96 hodin po pdérode. Ak porod nastane skor ako 54 dni po lieCbe, ochranné lehota pre mlieko
je 54 dni plus 96 hodin po aplikacii.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

Injektor sa méze pouzit’ len raz.

Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Neohybat dyzu striekacky a zabranit’ jej kontaminacii.
Pouzivanie lieku ma byt zalozené na textovani citlivosti baktérii izolovanych zo zvierat. Ak to nie je
mozné, lieCba musi vychadzat’ z miestnych (na tGrovni regionu, farmy)epidemiologickych informacii
0 citlivosti cielovych baktérii. Pri pouzivani lieku zohl'adnit’ oficialnu a miestnu antibioticka politiku.
Ak porod nastane skor ako 54 dni po aplikacii, pred pouzitim mlieka na 'udsky konzum nepritomnost’
rezidui antibiotika potvrdit’ testom. Mlieko sa méze pouzit’ na 'udsky konzum 54 dni plus 96 hodin
po podani.
U krav postihnutych hypokalcémiou méze byt potrebné mlieko vylucit’ z 'udského konzumu na dlhsiu
dobu.
Pri pouziti lieku u prvostok je potrebné dodrzat’ rovnaké opatrenia ako u krav t.j. nepodavat’ neskor
ako 54 dni pred o¢akavanym pdrodom a mlieko vylicit’ z konzumacie 4 dni po porode.
Letna mastitida — samotna antibioticka lie¢ba nezabrani vzniku tohto druhu mastitidy, preto je
potrebné prijat’ aj iné opatrenia:
- znizenie vyskytu mich na farme
- nepast’ dobytok na vlhkych a zalesnenych miestach, ktoré su zname vyskytom letnych mastitid
- po profylaktickej aplikacii antibiotika do cecka, oSetrit’ cecky krav a prvostok ponaranim
do dezinfekéného roztoku
- okamzité oSetrenie ran a bolestivych miest na ceckoch, pretoze tieto pritahuju muchy
- na farmach s pretrvavajucimi problémami zvazit zmenu rezimu telenia tak, aby sa minimalizoval
pocet zvierat v rizikovom $tadiu pocas letnych mesiacov.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
Peniciliny a cefalosporiny mo6zu spdsobit’ alergiu po injekénej aplikacii, inhalacii, poziti alebo
kontakte s koZou.
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Citlivost’ na penicilin moze viest’ ku krizovej citlivosti na cefalosporiny a naopak. Alergické reakcie
na tieto lieky mozu byt prilezitostne vazne.

Osoby citlivé na liek by sa mali vyvarovat’ manipulacii s tymto liekom.

S lickom zaobchadzat’ opatrne a dodrziavat’ vSetky odporuc¢ané opatrenia.

V pripade vyskytu koznych vyrazok, vyhladat’ lekarsku pomoc a ukazat’ lekarovi toto upozornenie.
Opuch tvare, pier, o¢i alebo stazené dychanie su zavazné symptoémy, vyZzadujiuce okamzité lekarske
osetrenie.

Po manipulacii s lickom si umyt ruky.

Pouzitie pocas gravidity, laktacie

Liek je urceny na pouzitie pocas posledného trimestra gravidity po zasuSeni krav.
Nema neziaduce ucinky na plod.

Nepouzivat’ pocas laktacie.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt’ zlikvidované
v sulade s platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Velkost balenia: 1x 20 striekaciek + 20 utierok alebo 1x120 striekaciek+ 120 utierok
Nie v8etky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.
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