PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Arentor DC 250 mg intramamarni suspenze pro suchostojné kravy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy 3g intramamarni aplikator obsahuje:

Léciva latka:
Cefalonium 250 mg (jako cefalonium dihydricum)

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich slozek

Aluminium-distearat

Tekuty parafin

Svétle zluta az krémova suspenze.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Skot (suchostojné kravy).

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvifat

Lécba subklinickych mastitid béhem stani nasucho vyvolanych Staphylococcus aureus, Streptococcus
agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis, Trueperella pyogenes, Escherichia coli
a Klebsiella spp. citlivymi k cefaloniu.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech znamé precitlivélosti na cefalosporiny, jina beta-laktamova antibiotika nebo
na nékterou z pomocnych latek.

3.4 Zvl1astni upozornéni
Nejsou.
35 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zv14stni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druht zvifat:

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku by mélo byt zalozeno na identifikaci a stanoveni citlivosti
cilovych patogeni. Pokud to neni mozné, méla by byt 1é¢ba zalozena na epizootologickych
informacich a znalostech o citlivosti cilovych patogent na urovni farmy nebo na mistni/regionalni
urovni.

Pti pouziti pfipravku je nutno vzit v tvahu oficialni narodni a mistni pravidla antibiotické politiky.
Jako 1€k prvni volby by mélo byt pouzito antibiotikum s nizSim rizikem selekce rezistence k

antimikrobikiim (niz8i kategorie AMEG), pokud testovani citlivosti nazna¢uje pravdépodobnou
ucinnost tohoto piistupu.



Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku, které je odlisné od pokyni uvedenych v tomto souhrnu tdaju
o ptipravku (SPC), mlze zvysit prevalenci bakterii rezistentnich k cefaloniu a snizit G¢innost terapie
ostatnimi beta-laktamovymi antibiotiky.

Protokoly 1é¢by dojnic pii zaprahovani by mély zohlediovat mistni a narodni zasady antibiotické
politiky tykajici se pouzivani antimikrobialnich latek a prochazet pravidelnou veterinarni revizi.

Je tfeba se vyhnout zkrmovani odpadniho mléka obsahujiciho rezidua cefalonia telatim az do konce
ochranné lhiity stanovené pro mléko (s vyjimkou kolostralni faze) z divodu selekce rezistentnich
bakterii ve stievni mikrobiotg telete a zvySeného vyluovani téchto bakterii trusem.

Ucinnost veterinarniho 1é&ivého ptipravku je stanovena pouze proti patogentim uvedenym v bodé 3.2
Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvifat. Nasledkem toho se miize po zaprahnuti objevit
vazna akutni (potencialné fatalni) mastitida, vyvolana jinymi druhy patogend, zejména Pseudomonas
aeruginosa. Za ucelem snizeni tohoto rizika by se méla disledné dodrzovat pravidla spravné
hygienické praxe.

Zv1astni opatieni pro osobu, ktera podava veterindrni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo kontaktu s kiizi vyvolat
precitlivélost (alergii). Precitlivélost na peniciliny mtize vést ke zktfizenym reakcim s cefalosporiny
a naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou byt v nekterych piipadech vazné.

Nemanipulujte s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem, pokud vite, Ze jste precitlivéli, nebo pokud vam
bylo doporuceno s piipravky tohoto typu nepracovat.

P#i manipulaci s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem dodrzujte vSechna doporuc¢ena bezpe¢nostni
opatieni a bud’te maximalné obezfetni, aby nedoslo k pfimému kontaktu.

Pokud se po ptimém kontaktu s veterinarnim léCivym ptipravkem objevi ptiznaky jako napft. vyrazka,
vyhledejte 1ékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaii. Otok
obliceje, rti ¢i o¢i nebo potize s dychanim jsou vazné priznaky a vyzaduji okamzité lékaiské oSetieni.
Po pouziti si umyjte ruce.

Cistici ubrousky dodavané s intramamarnim veterinarnim lé¢ivym piipravkem obsahuji
izopropylalkohol. Pokud vite nebo mate podezieni, ze by vam izopropylalkohol zptisobil podrazdéni
pokozky, pouzivejte ochranné rukavice. Zabraite kontaktu s o¢ima, protoze izopropylalkohol mtize

zpusobit podrazdéni o¢i.

Zvl14stni opatfeni pro ochranu Zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Skot:

Velmi vzacné Hypersenzitivni reakce (neklid, tfes, otok mlécné zlazy,
(<1 zvife / 10 000 zvitat, véetnd o¢nich vicek a pyskd)*

ojedinglych hlaseni):

1 U né&kterych zvitat byly pozorovany okamzité reakce, které mohou vést k tthynu.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepfetrzité sledovani bezpe¢nosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’




drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pfislusSnému vnitrostatnimu organu prostiednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni idaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Pouziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Btezost:
Veterinarni 1éCivy piipravek je uréen k pouziti v prib&hu posledniho trimestru biezosti poté, co kravy po
fazi laktace jiz stoji nasucho. Lécba nema zadny nezadouci ucinek na plod.

Laktace:
Veterinarni 1é¢ivy piipravek se nesmi pouzivat u dojnic ve fazi laktace.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFripravky a dalsi formy interakce

Cefalosporiny by nemély byt podavany soucasné s bakteriostatickymi antimikrobialnimi latkami.
Soubézné pouziti cefalosporinti a nefrotoxickych 1éki mize zvysit renalni toxicitu.

3.9 Cesty podani a davkovani
Intramamarni podani.

Intramamarni aplikator je urcen pouze pro jednorazové pouZiti.

Obsah jednoho intramamarniho aplikatoru by mél byt podan do strukového kanalku kazdé ¢tvrti
bezprostiedné po poslednim vydojeni béhem laktace. Neohybejte trysku. Zamezte kontaminaci trysky
po sejmuti vicka. Pfed podanim veterinarniho 1é¢ivého ptipravku je tfeba struk dikladné vycistit a
dezinfikovat (napf. pfilozenym ¢isticim ubrouskem).

1. moznost: Pro intramamarni podani kratkou tryskou drzte valec intramamarniho aplikatoru a spodni
¢ast vicka v jedné ruce a odstrante malou horni ¢ast vicka nad zafezem (spodni ¢ast vicka nad
uzaveérem zastava na intramamarnim aplikatoru). Dbejte na to, abyste nekontaminovali trysku.
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2. moznost: Pro intramamarni podani celou tryskou drzte valec intramamarniho aplikatoru pevné
V jedné ruce a palcem tlacte nahoru po celé délce vicka, dokud nedojde k iiplnému odstranéni vicka.
Dbejte na to, abyste nekontaminovali trysku.



Zasuite trysku do strukového kanalku a rovnomérné tlacte na pist intramamarniho aplikatoru, dokud
neni podana cela davka. Drzte konec struku jednou rukou a jemn¢ masirujte smérem nahoru, abyste
napomohli rozptyleni antibiotika do Ctvrti.

Po podéni je doporuceno namocit struky do antiseptického ptipravku urc¢eného specialn¢ pro tento
ucel.

3.10 Ptiznaky piredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Opakovanym podanim veterinarniho 1é¢ivého piipravku skotu po tii po sobé jdouci dny nebyly
prokazany ani vyvolany zadné nezadouci u¢inky.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Nejsou.

3.12  Ochranné lhiity

Maso: 21 dnt.

Miéko: 96 hodin po porodu, v ptipad¢ délky zaprahlosti delsi nez 54 dnt.

58 dnti po oSetieni, v ptipadé délky zaprahlosti 54 dnti nebo kratsi.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kéd: QJ51DB90

4.2 Farmakodynamika

Cefalonium je antibakterialni 1é¢ivo ze skupiny cefalosporinii I. generace, které inhibuje syntézu
bunécné stény (baktericidni ucinek). Antibakterialni u¢inek neni v pfitomnosti mléka zhorsen.

Jsou znamy tii mechanismy rezistence k cefalosporintim: snizena permeabilita bunécné stény,
enzymaticka inaktivace a absence specifickych vazebnych mist pro penicilin. U grampozitivnich
bakterii a zejména u stafylokokt je hlavnim mechanismem rezistence k cefalosporintim zména



proteinti vazajicich penicilin. U gramnegativnich bakterii mtize byt rezistence zaloZena na produkci
beta-laktamaz (beta-laktamaz Sirokého nebo rozsifeného spektra).

Cefalonium je u¢inné proti: Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae, Streptococcus
dysgalactiae, Streptococcus uberis, Trueperella pyogenes, Escherichia coli a Klebsiella spp. citlivé

k cefaloniu.

4.3 Farmakokinetika

Cefalonium je zna¢né, ale pomalu vstiebavano z mlééné Zlazy a vyluCovan primarné moci. V kazdém
z prvnich 3 dnii po podani veterinarniho 1é¢ivého piipravku se eliminuje moci 7-13 % lécivé latky,

kdezto denni exkrece trusem je za stejnou dobu < 1 %.

Primérna koncentrace v krvi zistava pomérné konstantni piiblizn€ po dobu 10 dni po podani, coz je
v souladu s pomalou, ale prolongovanou absorpci cefalonia z mlé¢né zlazy.

]?louhodobé pritomnost cefalonia v zaprahlém vemeni byla zjisténa po dobu 10 tydnii po podani.
Uc¢inné hladiny cefalonia zistavaji v sekretech z vemene po dobu 10 tydnid po podani.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

51 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

5.2 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 2 roky.

5.3 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

54 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Barevny 3g intramamarni aplikator z nizkohustotniho polyetylenu s barevnym dvoudilnym vickem
z nizkohustotniho polyetylenu.

Velikosti baleni:

Papirova krabicka obsahujici 20 intramamarnich aplikatori a 20 samostatné balenych Cisticich
ubrousku s isopropylalkoholem.

Plastovy kbelik obsahujici 120 intramamarnich aplikatord a 120 samostatné balenych Eisticich
ubrousku s isopropylalkoholem.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

55 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterindrnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravkia

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prosttednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto piipravku,

likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi poZadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni lé¢ivy ptipravek.



6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Univet Ltd.

7. REGISTRACNI CiSLO

96/067/18-C

8. DATUM PRVNI REGISTRACE
13/12/2018
9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

Cervenec 2024

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pripravka
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim IéCivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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