PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Cefa-Safe 300 mg intramamarni suspenze pro dojnice v dob¢ zasuSeni

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdy intramamarni aplikator 10 ml obsahuje:

Léciva latka:

Cefapirinum 300 mg

(odpovida 383,3 mg benzathini cefapirinum)

Pomocné latky:

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Intramamarni suspenze.

Krémova, olejovita suspenze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot (dojnice v dobé zasusSeni)

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

Lécba subklinickych mastitid u krav v dob¢ zasuSeni vyvolanych Staphylococcus aureus, koagulaza-
negativnimi stafylokoky, Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae a Streptococcus uberis
citlivymi k cefapirinu.

4.3  Kontraindikace

Nepouzivat u zvifat v ptipadech znamé ptecitlivélosti na cefalosporiny, jind beta-laktamova
antibiotika nebo na nékterou z pomocnych latek.

Nepouzivat u zvifat se zavaznym renalnim onemocnénim.

U zvitat postizenych rendlni nedostatecnosti pouzit pouze po zvazeni poméru terapeutického
prospéchu a rizika pfislusnym veterindrnim Iékatem.

Nepouzivat u krav s klinickou mastitidou.

Prectéte si prosim i ¢ast 4.7.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv14astni opatfeni pro pouZziti u zvifat

Ptripravek by se mél byt pouzit na zakladé vysledku vysetteni citlivosti bakterie izolované ze zvitete.
Pokud to neni mozné, 1écba by méla byt zalozena na mistnich (regionalnich, na Grovni farmy)
epizootologickych informacich o citlivosti cilovych bakterii. PouZiti pfipravku, které je odlisné od
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pokynil uvedenych v tomto souhrnu informaci o pfipravku (SPC), mize zvysit prevalenci bakterii
rezistentnich k cefapirinu a snizit i€¢innost 1é€by. Pti pouziti pfipravku je tfeba vzit v tivahu oficidlni
celostatni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Utinnost ptipravku byla stanovena pouze proti patogentim zminénym v v &asti 4.2 Indikace

S uptesnénim pro cilovy druh zvitat. Proto se po zasuSeni v pfitomnosti jinych patogent, ptedevs§im
Pseudomonas aeruginosa, mohou objevit zavazné mastitidy (potencialné fatalni). Pro sniZeni rizika
by méla byt disledné dodrzovana spravné hygienicka praxe.

Pti vyskytu 1ézi na strucich nepouzivejte Cistici ubrousky.

Zv1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo kontaktu s ktizi vyvolat
precitlivélost (alergii). Piecitlivélost na peniciliny mize vést ke zkiizenym reakcim s cefalosporiny

a naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou byt v nékterych ptipadech vazné.

Lidé se znamou precitlivélosti na peniciliny, nebo cefalosporiny by se méli vyhnout kontaktu

s veterinarnim l1éCivym ptipravkem.

Pokud se u vas objevi post-expozicni ptiznaky, jako napt. kozni vyrazka, vyhledejte 1ékatskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékati. Otok obliceje, rtli, o¢i nebo potize

s dychanim jsou vazné ptiznaky a vyzaduji okamzitou lékatrskou pomoc.

Po pouziti Cisticich ubrouski si umyjte ruce. Lidé se zndmou precitlivélosti na izopropylalkohol by se
mély vyhnout kontaktu s ¢isticimi ubrousky. Izopropylalkohol miize vyvolat podrazdéni oci, zabraiite
proto kontaktu s o¢ima.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Alergické reakce byly pozorovany velmi vzacneg.

Cetnost nezadoucich wéinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci t€¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 osetfenych zvirat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 osetfenych zvitat)

- neobvykl¢ (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1 000 osetfenych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000 osetienych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSetfenych zvitat, v€etné ojedinélych hlaseni).

4.7  PoufZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nepouzivat béhem laktace.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Simultanni parenteralni podani nefrotoxickych latek (napi. aminoglykosida a polypeptidovych
antibiotik) mtize prodlouzit vyluovani cefapirinu.

Soubézné podani cefalosporini a nefrotoxickych 1é¢iv mize zvysit rendlni toxicitu.
Nedoporucuje se soucasné podani cefalosporinti s bakteriostatickymi antimikrobiky.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Intramamarni jednordzové podani.

Obsah jednoho aplikatoru podejte bezprostiedn€ po poslednim dojeni v prubéhu laktace do

strukového kanalku kazdé ctvrte. Pred podanim by struk mél byt peclive ocistén a dezinfikovan
pomoci pribaleného ¢isticiho ubrousku.



Celé vicko odstranite tak, Ze v jedné ruce budete pevné drzet aplikator a palcem budete tlacit vicko
nahoru dokud vi¢ko neodpadne. Vyvarujte se kontaminace trysky. Trysku neohybejte.
Zasuiite trysku do strukového kanalku a aplikujte obsah jednoho aplikatoru.

Rozptyleni antibiotika do ¢tvrté podpoite tak, ze jednou rukou podrzite konec struku a druhou rukou
jemné masirujete struk smérem nahoru.
Intramamarni aplikator je mozno pouzit jenom jednou.

Po 1é¢bé se doporucuje namocit struky do vhodného dezinfekéniho prostredku.
4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Neni zndmo.

4.11 Ochranna(é) lhuta(y)

Mléko: 24 hodin po oteleni, pokud interval mezi 1écbou a otelenim je 32 dnti a delsi.
33 dnti po 1écbé, pokud interval mezi 1écbou a otelenim je méné€ nez 32 dnil.
Maso: 14 dnd.

Vemeno lé¢ené dojnice nesmi byt pouzito pro lidskou spotiebu v dobé zasuseni a v nasledné laktacni
periode.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antibakterialni léCiva pro intramamarni aplikaci, cefalosporiny L.
generace.
ATCvet kod: QI51DBOS.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Cefapirin ma baktericidni u€inek s ¢asoveé zavislym mechanizmem ucinku a je charakterizovan
Sirokym terapeutickym spektrem aktivity. Cefapirin je cefalosporin prvni generace ptsobici pomoci
inhibice syntézy bunécné stény bakterii. Mezi cefalosporiny a peniciliny je nizka zk¥izena alergicka
reakce (6 az 16 %).

Doposud jsou znamy tii mechanizmy rezistence k cefalosporiniim: redukce permeability bunécné
stény, enzymatickd inaktivace a zména specifickych penicilinovych vazebnich mist. U
grampozitivnich bakterii, a pfedevsim stafylokokd, je hlavnim mechanizmem rezistence k
cefalosporinim zména proteind vazajicich penicilin. Rezistence gramnegativnich bakterii spociva
predevsim v produkci beta-laktamaz.

Cefapirin je obvykle G¢inny proti Staphylococcus aureus (véetné penicilinaza-pozitivnich kment),
koagulaza-negativnich stafylokok, Streptococcus agalactiae a uberis.

Situace ohledné rezistence streptokokil zlistava ptizniva, zatim co situace ohledné rezistence
stafylokokti mlize byt mnohem variabilngj$i a mize se menit v zavislosti na geografickych regionech a
individudlnich chovech.

Ptehled hodnot MICsy a MICg cilovych patogenti izolovanych z mastitid ziskanych v Evropé mezi
léty 2015 a 2016 v programu VetPath, organizace European Animal Health Study Centre (CEESA)
mize byt shrnut nasledovné:

Bakterie Pocet MICs,  MICe

kmenu




S. aureus 247 0,25 0,25
Koaguldza-negativni 189 012 025
stafylokoky ' '

S. agalactiae 33* 0,12 0,25
S. dysgalactiae 132 <0,03 <0,03
S. uberis 208 0,25 0,25

5.2  Farmakokinetické udaje

Pii 1€¢bé v pribéhu obdobi stani na sucho se terapeuticky ucinné koncentrace cefapirinu udrzuji

v mléce nejméne 7 dnti. Vazba na proteiny mléka je 60-75 %.

Maximalni hladiny 0,04 to 0,32 pg/ml byly naméfeny v krvi po 4 az 6 hodinach. Koncentrace v Krvi
klesla pod detekovatelnou hodnotu po 48 hodinach. Hlavnim metabolitem cefapirinu je desacetyl-
cefapirin, ktery je mikrobiologicky aktivni. Po resorpci z vemene se ptivodni substance a metabolity
vylucuji predevsim prostiednictvim ledvin, mensi ¢ast Zluci, a po nastartovani laktacni periody také
mlékem. Koncentrace cefapirinu nad 0,02 ug/ml byly nalezeny v moci az 20 dnt.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Aluminium-tristearat
Cistény podzemnicovy olej

6.2 Hlavni inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 2 roky.
6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Chrante pted svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Predplnéné polyetylénové aplikatory skladajici se z valce z bilého polyetylénu nizké hustoty (LDPE),
pistu z bilého LDPE a bledé modrého ochranného vi¢ka z LDPE obsahujici 10 ml intramamarni
suspenze a Cistici ubrousky ve vicevrstvém sacku papir/PE/Alu/tésnici vrstva.

Velikost baleni:

Kartonova krabicka s 20 aplikatory a 20 ¢isticimi ubrousky.

Plastovy kbelik se 144 aplikatory a 144 ¢isticimi ubrousky.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.



6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterindrni lé¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer
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ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiuje se.

DALSI INFORMACE

Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.



