SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Virbactan 150 mg intramamalna mast’

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda 3 g predplnena striekacka obsahuje:

Utinna latka:

Cefquinomum (ako sulfat): 150,0 mg

Pomocné latky:

Koloidny bezvody oxid kremicity

Tekuty parafin

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Intramamalna mast’
Homogénna nasedla olejovita mast’.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Hovédzi dobytok (dojnice v zasuseni).

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim cielového druhu

Liecba subklinickych mastitid pri zasuSeni a prevencia novych bakterialnych infekcii mlie¢nej zl'azy
pocas statia na sucho vyvolanych nasledovnymi organizmami citlivymi na cefquinom: Streptococcus
uberis,  Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus agalactiae, Staphylococcus aureus,
koagulazanegativne stafylokoky.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' u zvierat v pripade precitlivenosti na cefalosporinové antibiotika alebo iné beta-laktamové
antibiotika. Nepodavat’ kravam s klinickou mastitidou.

Pozri Cast’ 4.7.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh

Ziadne.

45 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Liek sa ma pouzit’ na zaklade testu citlivosti bakterii izolovanych zo zvierat'a.

Pokial to nie je mozné, terapia by mala byt zaloZena na miestnych (Groven regionu, farmy)
epidemiologickych informaciach o citlivosti cielovych baktérii.

Nepouzivat Cistiaci obrusok na struky s 1éziami .
V pripade chybného pouzitia pocas laktacie musi byt mlieko pocas 35 dni pozastavené.
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Uginnost lieku je stanovena len proti patogénom uvedenym v &asti 4.2 ,,Indikécie pre pouzitie®.
Vazne akutne (potencidlne smrtel'né) mastitidy po zasuSeni mézu byt spdsobené ostatnymi druhmi
patogénov, hlavne Pseudomonas aeruginosa. Spravna hygienicka prax by mala byt dokladne
dodrziavana s cielom znizit’ toto riziko; kravy by mali byt ustajnené v hygienickych vybehoch
vzdialenych od dojarne a niekol’ko dni po zasuSeni pravidelne kontrolované.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Peniciliny a cefalosporiny mézu zapriCinit' precitlivenost’ (alergiu) ndsledne po injekcii, inhalécii,
poziti alebo kontakte s pokozkou. Precitlivenost’ na peniciliny moze viest' ku skrizenej citlivosti na
cefalosporiny a naopak. Alergické reakcie na tieto zlozky mézu byt prilezitostne vazne.
Nemanipulovat’ s liekom pri zname;j citlivosti, alebo ak vdm bolo odportcané nepracovat’ s takymito
preparatmi.

S lickom sa musi manipulovat’ s vel'’kou opatrnostou, vyhnut' sa expozicii a vziat' na vedomie vSetky
odporicané opatrenia. Pouzite nepriepustné ochranné rukavice pri manipulacii alebo aplikacii lieku.
Miesto kontaktu na kozi okamzite oplachnite vodou.

Ak sa nasledne po expozicii vyvinu priznaky ako kozné vyrazky, vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte
lekéarovi toto upozornenie. Opuch tvare, peri a oci alebo tazkosti s dychanim st vel'mi vazne priznaky
a vyzaduju si neodkladny lekarsky zasah.

Osoby, u ktorych sa vyvinie reakcia po kontakte s liekom sa v buducnosti maju vyhybat” manipulacii
s lieckom (a inymi lieckmi obsahujucimi cefalosporiny a peniciliny).

Po pouziti obruskov je potrebné si umyt ruky a navliect’ ochranné rukavice, ak je zname alebo je
podozrenie, ze izopropylalkohol by mohol vyvolat podrazdenie pokozky. Vyhybat sa kontaktu
S oCami, pretoze izopropylalkohol méze zapriinit’ podrazdenie odi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)
Nie su zndme.
4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Nie su dokazy reprodukénej toxicity (vratane teratogenicity) u hoviddzieho dobytka.
Laboratorne stadie u potkanov a kralikov nedokazali Ziadne teratogénne, fetotoxické, maternotoxické
ucinky.

Virbactan je uréeny na pouzitie poCas gravidity. V klinickych pokusoch neboli pozorované Ziadne
nepriaznivé ucinky na plod.
Nepouzivat’ pocas laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Pozri ¢ast’ 5.1. tykajucu sa skrizenej citlivosti na cefalosporinovu skupinu.

Neutralizacny efekt bakteriostaticky uc¢inkujucich lie€iv (makrolidy, sulfonamidy a tetracykliny) na
baktericidny efekt cefquinomu nebol doteraz hodnoteny.

Preto nie st informacie o bezpec¢nosti a ti¢innosti tohto typu spojenia.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Jedna intramamalna aplikacia.

150 mg cefquinomu, t.j. obsah jednej striekacky opatrne vstreknut' do struku kazdej Stvrtky,
bezprostredne po poslednom dojeni.

Pred vstreknutim je nutné vemeno dokladne vydojit, struk a jeho ustie starostlivo vycistit' a
vydezinfikovat’ Cistiacou utierkou. Je potrebné vyhnut sa kontaminacii dyzy striekacky. Jemne
vsunut asi 5 mm alebo cela dizku dyzy a aplikovat’ obsah jednej striekacky do kazdej §tvrtky. Liek
rozptylit’ jemnym masirovanim struku a vemena.
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Striekacky je mozné pouzit’ len jedenkrat.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak su potrebné
Netyka sa.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Maiso a vnitornosti: 2 dni
Mlieko: 24 hodin po pérode v pripade obdobia statia na sucho dlhsie ako 35 dni,
36 dni po liecbe v pripade dlzky obdobia statia na sucho kratSieho ako 35 dni

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: cefalosporiny a pribuzné latky
ATCvet kod: QJ51DE9O

Skupina latok: antibiotik4 pre intramamalne pouZitie.
51 Farmakodynamické vlastnosti

Cefquinomum je Sirokospektralny cefalosporin $tvrtej generacie, ktory ucinkuje potlacanim syntézy
bunkovej steny. Je baktericidny a je charakterizovany Sirokym terapeutickym spektrom ucinku
a vysokou stabilitou voci beta-laktamazam a penicilinazam.

Uginok in vitro bol preukazany proti beznym grampozitivnym a gramnegativnym baktériam, vratane
Escherichia coli, Citrobacter spp., Klebsiella spp., Pasteurella spp., Proteus spp., Salmonella spp.,
Serratia marcescens, Arcanobacterium pyogenes, Corynebacterium spp., Staphylococcus aureus,
koagulaza negativne stafylokoky, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus agalactiae, Streptococcus
uberis, Streptococcus bovis.

Bolo preukazané, Ze nasledujuce druhy baktérii: Staphylococcus aureus, koagulaza negativne
stafylokoky, Streptococcus uberis, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus agalactiae
a Corynebacterium bovis, izolované zterénnych pokusov prevedenych vrokoch 2000 — 2002
v Nemecku, Franctzsku, Belgicku a Holandsku, sa preukazali ako vnimavé na cefquinom s hodnotami
medzi < 0,008 ug/ml a 2,0 ug/ml.

Prehl'ad hodnot MICq, kazdého bakteridlneho pdvodcu je uvedeny v nasledujucej tabulke:

Izolovany baktériovy druh MICgy (ng/ml)
Staphylococcus aureus 0,5

Koaguldza negativne Stafylokoky 0,5
Streptococcus uberis 0,063
Streptococcus dysgalactiae <0,008
Streptococcus agalactiae 0,032

Cefquinomum ako cefalosporin §tvrtej generacie kombinuje vysoki bunkovi penetraciu a stabilitu
voCi B-laktamazam. V porovnani s cefalosporinmi predchadzajicich generacii, cefquinom nie je
hydrolyzovany chromozomami kédovanymi cefalosporinazami typu Amp C-typu alebo plazmidmi
prendSanymi cefalosporindzami niektorych enterobakteridlnych druhov. Akokol'vek, niektoré B-
laktamazy s rozSirenym spektrom (ESBL) moézu hydrolyzovat cefquinom a cefalosporiny inych
generacii. AvSak potencial pre vznik rezistencie voci cefquinomu je vel'mi maly. Rezistencia voci
cefquinomu by vyzadovala ndhodnti zhodu dvoch genetickych modifikacii (nadprodukciu
S$pecifickych B-laktaméz) ako aj znizenti membranovu permeabilitu.

Nebola zaznamenana skrizena rezistencia zapriinena mechanizmom zmeny penicilin viazicich
proteinov v grampozitivnych baktériach. Rezistencia vd’aka zmenam membranovej permeability mdze
rezultovat’ do skriZzenej rezistencie.
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5.2 Farmakokinetické idaje

Rezorpcia cefquinomu z vemena do velkého krvného obehu je bezvyznamna. Koncentracie
cefquinomu dosahuju vrchol vo vyluckoch zasuseného vemena po 7-14 dioch a pomaly sa znizuju
pocas statia na sucho.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Koloidny bezvody oxid kremicity
Tekuty parafin

6.2 Inkompatibility
Nie su zndme.
6.3 Cas pouZitelnosti
Cas pouZitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 2 roky
6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie
Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne skladovacie podmienky.
6.5 Charakter a zloZenie vnitorného obalu
Predplnené striekacky pozostavaju z:

- valec vyrobeny z polyetylénu vysokej hustoty (HDPE)

- piest vyrobeny z polyetylénu nizkej hustoty (LDPE)

- uzaver vyrobeny z polyetylénu nizkej hustoty (LDPE)
Skatul’a obsahujtica 1 vrecko so 4 aplikatormi a 4 Gistiacimi obraskami.
Skatul'a obsahujuca 5 vreciek so 4 aplikatormi a 20 Cistiacimi obriskami.
Skatula obsahujuca 6 vreciek so 4 aplikatormi a 24 Cistiacimi obriskami.
Skatula obsahujuca 15 vreciek so 4 aplikdtormi a 60 ¢istiacimi obruskami.
Skatul’a obsahujuca 30 vreciek so 4 aplikatormi a 120 Cistiacimi obruskami.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpetnostné opatrenia pre zneskodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy musia byt zlikvidované v stilade
S platnymi narodnymi predpismi.

7. DRZITEL POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH
VIRBAC S.A.
1 ére Avenue 2065 M — LID

F — 06516 Carros Cedex
Francuzsko
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8.  CISLO(-A) POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH
96/009/05-S

9.  DATUM PRVEHO POVOLENIA ALEBO DATUM PREDLZENIA PLATNOSTI
POVOLENIA

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova $§katul’a s 1,5,6,15,30 vreckami s obsahom 4 aplikatorov a
4,20,24, 60,120 cistiacimi obraskami

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Virbactan 150 mg intramamalna mast’
Cefquinomum

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Kazd4 3 g predplnena striekacka obsahuje:
Utinna latka:

Cefquinomum (ako sulfat): 150,0 mg
Pomocné latky:

Koloidny bezvody oxid kremicity, tekuty parafin

(3.  LIEKOVA FORMA

Intramamalna mast’
Homogénna nasedla olejovita mast’.

(4. VECKOST BALENIA

Skatul’a obsahujtica 1 vrecko so 4 aplikatormi a 4 Gistiacimi obraskami.
Skatul'a obsahujuca 5 vreciek so 4 aplikatormi a 20 istiacimi obraskami.
Skatul'a obsahujiica 6 vreciek so 4 aplikatormi a 24 ¢istiacimi obriskami.
Skatul’a obsahujtica 15 vreciek so 4 aplikatormi a 60 &istiacimi obréiskami.
Skatul’'a obsahujtica 30 vreciek so 4 aplikatormi a 120 ¢istiacimi obraskami.
Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

/5. CIECOVY DRUH

Hovidzi dobytok (dojnice v zasuSent).

6. INDIKACIE |

Liecba subklinickych mastitid pri zasuSeni a prevencia novych bakterialnych infekcii mliecnej zl'azy
pocas statia na sucho vyvolanych nasledovnymi organizmami citlivymi na cefquinom: Streptococcus
uberis, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus agalactiae, Staphylococcus aureus,
koagulazanegativne stafylokoky.

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU |

Jedna intramamalna aplikacia.

150 mg cefquinomu, t.j. obsah jednej striekacky opatrne vstreknat do struku kazdej Stvrtky,
bezprostredne po poslednom dojeni.

Pred vstreknutim je nutné vemeno dokladne vydojit, struk a jeho ustie starostlivo vycistit' a
vydezinfikovat" ¢istiacou utierkou. Je potrebné vyhnuat sa kontaminacii dyzy striekacky. Jemne
vsunut asi 5 mm alebo cela dizku dyzy a aplikovat’ obsah jednej striekacky do kazdej $tvrtky. Liek
rozptylit’ jemnym masirovanim struku a vemena.

Striekacky je mozné pouzit’ len jedenkrat.
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A. Ocistite struk prilozenym cistiacim obraskom

B. Pre Ciasto¢né zasunutie ulomte vr$ok uzéveru podl'a obrazku

C. Pre tplne zasunutie odstrante cely uzaver

Nedotykajte sa $picky Vasimi prstami a liek opatrne aplikujte.

8.  OCHRANNA LEHOTA

Maiso a vnutornosti: 2 dni
Mlieko: 24 hodin po pdrode v pripade obdobia statia na sucho dlhsie ako 35 dni,
36 dni po liec¢be v pripade dlzky obdobia statia na sucho kratSieho ako 35 dni

[9. OSOBITNE UPOZORNENIE , AK JE POTREBNE |

Nepouzivat’ u zvierat v pripade precitlivenosti na cefalosporinové antibiotika alebo iné beta-laktimové
antibiotika.

Nepodavat kravam s klinickou mastitidou.

Liek sa ma pouzit’ na zaklade testu citlivosti bakterii izolovanych zo zvierata.

Pokial to nie je mozZné, terapia by mala byt’ zaloZena na miestnych (Groven regionu, farmy)
epidemiologickych informaciach o citlivosti ciel'ovych baktérii.

Nepouzivat’ Cistiaci obrusok na struky s 1éziami .

V pripade chybného pouzitia pocas laktacie musi byt mlieko pocas 35 dni pozastavené.

Utinnost’ lieku je stanovena len proti patogénom uvedenym v ¢asti 6. ,,Indikacie*.

Vazne akutne (potencidlne smrtel'né) mastitidy po zasuSeni mézu byt spdsobené ostatnymi druhmi
patogénov, hlavne Pseudomonas aeruginosa. Spravna hygienicka prax by mala byt’ dokladne
dodrziavana s ciel'om znizit toto riziko; kravy by mali byt ustajnené v hygienickych vybehoch
vzdialenych od dojarne a niekol’ko dni po zasu$eni pravidelne kontrolované.

Peniciliny a cefalosporiny moézu zapri€init' precitlivenost’ (alergiu) nasledne po injekcii, inhalécii,
poziti alebo kontakte s pokozkou. Precitlivelost’ na peniciliny moze viest” ku skriZzenej citlivosti na
cefalosporiny a naopak. Alergické reakcie na tieto zlozky mozu byt prilezitostne vazne.
Nemanipulovat’ s lieckom pri znamej citlivosti, alebo ak vam bolo odporucané nepracovat’ s takymito
preparatmi.

S lickom sa musi manipulovat’ s velkou opatrnostou, vyhnit’ sa expozicii a vziat' na vedomie vsetky
odporicané opatrenia. Pouzite nepriepustné ochranné rukavice pri manipulacii alebo aplikacii lieku.
Miesto kontaktu na kozi okamzite oplachnite vodou.

Ak sa nasledne po expozicii vyvinu priznaky ako kozné vyrazky, vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte
lekarovi toto upozornenie. Opuch tvare, peri a o¢i alebo tazkosti s dychanim su vel'mi vazne priznaky
a vyzaduju si neodkladny lekéarsky zasah.

Osoby, u ktorych sa vyvinie reakcia po kontakte s liekom sa v buducnosti maju vyhybat’ manipulacii
s lieckom (a inymi lieckmi obsahujucimi cefalosporiny a peniciliny).

Po pouziti obrtiskov je potrebné si umyt ruky a navliect’ ochranné rukavice, ak je zname alebo je
podozrenie, Zze izopropylalkohol by mohol vyvolat podrazdenie pokozky. Vyhybat' sa kontaktu s
o¢ami, pretoze izopropylalkohol méze zapricinit’ podrazdenie oci.
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[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Nepouzivat’ po uplynuti doby vyznacenej na obale po EXP na striekacke alebo Skatul’ke.

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne skladovacie podmienky.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNE§KOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly musia byt zlikvidované v stlade
S platnymi narodnymi predpismi.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERATé“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

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

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETj*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

|15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC S.A., 1 ére Avenue 2065 M — LID, F — 06516 Carros Cedex, Franctizsko

116. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

96/009/05-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze
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UDAJE UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Vrecko s aplikatormi

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Virbactan 150 mg intramamalna mast’
Cefquinomum

| 2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Cefquinomum (ako sulfat): 150,0 mg

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

Kazda 3 g predplnena striekacka obsahuje 150 mg cefquinomu.

4. VEDKOST BALENIA

Vrecko so 4 striekackami.

|5.  CIEEOVY DRUH

Hovéadzi dobytok (dojnice v zasuseni).

6. SPOSOB PODANIA LIEKU

Intramamalna aplikacia.

| 7. OCHRANNA LEHOTA

Maiso a vnutornosti: 2 dni
Mlieko: 24 hodin po pdrode v pripade obdobia statia na sucho dlhsie ako 35 dni,
36 dni po lieCbe v pripade dlZzky obdobia statia na sucho krat$ieho ako 35 dni

8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

9.  CISLO SARZE

¢. Sarze:

| 10.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETi“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
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11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC S.A.

1 ére Avenue 2065 M — LID
F — 06516 Carros Cedex
Francuzsko

| 12 REGISTRACNE CiSLO

96/009/05-S

| 13.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

Virbactan 150 mg intramamalna mast’
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE
3 g predplnena striekacka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Virbactan 150 mg intramamalna mast’

[2.  MNOZSTVO UCINNEJ LATKY

Cefquinomum (ako sulfat): 150,0 mg

3. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

Kazda 3 g predplnena striekacka obsahuje 150 mg cefquinomu.

| 4. CIECOVY DRUH |

Hovidzi dobytok (dojnice v zasuSent).

/5.  SPOSOB PODANIA LIEKU

Intramamalna aplikacia.

6. CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze:

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/ rok}

| 8.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ |

Len pre zvierata.

Virbactan 150 mg intramamalna mast’ 11



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE
Vrecko obruskov

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cistiace obrusky.

2. VYROBCA

Virbactan 150 mg intramamalna mast’
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