SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Arentor DC 250 mg intramamalna suspenzia pre dojnice v obdobi zasuSenia
2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
Kazda 3 g intramamalna injek¢né striekacka obsahuje:

U¢inna latka:
Cefalonium 250 mg (ako cefalonium dihydrat)

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

3.  LIEKOVA FORMA

Intramamalna suspenzia.
Svetlozlta krémovo sfarbena suspenzia.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Hovidzi dobytok (dojnice v obdobi zasuSenia).

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Na lie¢bu subklinickej mastitidy pri zasusSeni a na prevenciu vzniku novych bakteridlnych infekcii
vemena pocas nelakta¢ného obdobia krav, ktoré spdsobuju baktérie Staphylococcus aureus,
Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis, Trueperella pyogenes,
Escherichia coli a Klebsiella spp. citlivé na cefalonium.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u zvierat v pripadoch precitlivenosti na cefalosporiny, iné 3-laktamové antibiotika alebo
na niektor z pomocnych latok.

Pozri cast’ 4.7.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh
Nie su.
4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Tento liek sa ma pouzit’ na zaklade testovania citlivosti na baktérie izolované zo vzoriek mlieka od
zvierat. Ak takéto testovanie nie je mozné, lie¢ba sa ma zakladat’ na lokalnych (regionalnych,
farmovych) epidemiologickych informaciach tykajucich sa citlivosti na ciel'ové baktérie.

Pouzitie lieku odlisujtice sa od pokynov uvedenych v stihrne charakteristickych vlastnosti lieku méze
zvysit rozsirenie baktérii odolnych voci cefaloniu a znizit’ Géinnost’ lie¢by pomocou inych
betalaktamov.



Protokoly lie¢by dojnic v obdobi zasuSenia musia zohl'adiiovat’ miestne a narodné zasady ohl'adom
antimikrobialneho pouzitia a musia podliehat’ pravidelnym veterinarnym kontrolam.

Zabrante kfmeniu teliat mliekom obsahujucim zvysky cefalonia, ktoré by mohlo spdsobit’ tvorbu
baktérii odolnych voéi antimikrobialnym latkam (napr. tvorba B-laktamaz) az do konca obdobia
odobratia mlieka, okrem kolostralnej fazy.

Utinnost tohto lieku je stanovena len proti patogénom uvedenym v &asti 4.2 Indikacie na pouzitie. Po
zasuseni sa teda mdze vyskytnut’ vazna akitna (potencidlne fatalna) mastitida, ktort sposobuju iné
patogénne druhy, obzvlast’ Pseudomonas aeruginosa. Aby ste vznik takéhoto nebezpeéenstva znizili,
treba dosledne respektovat’ postupy spravnej hygienickej praxe.

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

Vsetky druhy penicilinov a cefalosporinov mézu po injekcii, inhalacii, poziti alebo kontakte s kozou
spdsobit’ precitlivenost’ (alergiu). Precitlivenost’ na vSetky druhy penicilinov méze viest’ ku krizovej
precitlivenosti na cefalosporiny a opacne. Alergické reakcie na tieto latky mozu byt prileZitostne
zavazné.

S tymto liekom nemanipulujte v pripade preukazanej precitlivenosti alebo ak vam nebolo odporucané
s takymito liekom pracovat’.

S tymto liekom manipulujte mimoriadne opatrne, aby sa zabranilo expozicii, pricom uplatiiujte vSetky
odportcané bezpecnostné opatrenia.

Ak sa u vas po expozicii vyvini symptomy ako kozna vyrazka, vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte
lekarovi toto upozornenie. Svrbenie v okoli tvare, pier alebo oc¢i alebo tazkosti s dychanim sa
povazuju za zavaznejSie symptomy, ktoré vyzaduja okamzité lekarske oSetrenie.

Po pouziti si umyte ruky.

Cistiace utierky dodané s tymto intramamalnym liekom obsahuju izopropylalkohol. V pripade
preukazaného podrazdenia pokozky alebo v pripade podozrenia na podrazdenie pokozky v dosledku
posobenia izopropylalkoholu noste ochranné rukavice. Zabrante kontaktu s o¢ami, pretoze
izopropylalkohol mdze spdsobit’ podrazdenie oci.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch bola u niektorych zvierat pozorovana okamzita reakcia suvisiaca s
precitlivenostou (nepokojnost’, triaska, opuchnutie mlie¢nych zliaz, ocnych viecok a pysku). Tieto
reakcie mozu spdsobit’ uhynutie.

Frekvencia vyskytu neziaducich t¢inkov sa definuje pouzitim nasledujtiiceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)

- veI'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Tento liek je ureny na pouzitie pocas posledného trimestra gravidity po zasuseni kravy v obdobi
laktacie. Neexistuju ziadne vedl'ajsie ucinky liecby na plod.

Liek sa nesmie pouzivat’ u krav v obdobi laktacie.



4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Cefalosporiny sa nesmu podavat’ sucasne s baktériostatickymi antimikrobialnymi latkami. Sucasné
pouzitie cefalosporinov a nefrotoxickych lie¢iv moze zvysit' rendlnu toxicitu.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Na intramamalne pouzitie.

Intramamalna injek¢na strickacka sa smie pouzit’ len jeden raz.

Obsah jednej intramamalnej injekénej strickacky treba podat’ cez ceckovy kanalik do kazdej stvrtky
ihned’ po poslednom dojeni v obdobi laktacie. Neohybajte dyzu. Zabrante kontaminéacii dyzy po
zlozeni ochranného krytu. Pred podanim treba struk dokladne ocistit’ a dezinfikovat’ (napr. dodanou
Cistiacou utierkou).

Moznost’ 1: Pri intramamalnom podani pomocou kratkej dyzy drzte valec intramamalnej injekénej
striekacky a spodok ochranného krytu v jednej ruke a odstrante mala hornt ¢ast’ ochranného krytu nad
vrubkovanou znackou (spodna ¢ast’ ochranného krytu zostava na intramamalnej injek¢nej strickacke).
Dajte pozor, aby nedoslo ku kontaminacii dyzy.

r &J

Moznost’ 2: Pri intramamalnom podani pomocou dlhej dyzy uplne odstrante ochranny kryt tak, ze
valec intramamalnej injekénej striekacky podrzite pevne jednou rukou a palcom tlaéte ochranny kryt
po celej dizke nahor, kym ochranny kryt nezlozZite, pri¢om za¢ujete kliknutie. Dajte pozor, aby nedoslo
ku kontaminécii dyzy.



Moznost 2

Dyzu zaved’te do ceckového kanalika a rovnomernym tlakom vyvijanym na piest intramamalne;j
injekénej striekacky aplikujte uplnti davku. Jednou rukou podrzte koniec struku, druhou rukou jemne
masirujte smerom nahor, aby ste napomohli rozptyleniu antibiotik do Stvrtky.

Po podani sa odportc¢a ponorit’ struky do antiseptického pripravku $pecialne vyrobeného pre dany
ucel.
410 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota), ak st potrebné

Opakované davky u hovddzieho dobytka pocas troch po sebe nasledujtcich dni nepreukazali ani
neviedli k vzniku akychkol'vek neziaducich uc¢inkov.

411  Ochranné lehoty

Miso a vnitornosti: 21 dni.
Mlieko: 96 hodin po oteleni, ak je doba zasuSenia dlhsia ako 54 dni.
58 dni po oSetreni, ak je doba zasuSenia 54 dni alebo kratsie.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Iné betalaktamové antibakterialne latky pre intramamalne pouZitie,
cefalosporiny prvej generacie.
ATCvet kod: QI51DB90.

51 Farmakodynamické vlastnosti

Cefalonium je antibakterialne lieivo skupiny prvej generacie cefalosporinov, ktoré reaguje na zaklade
inhibicie syntézy bunkovej steny (baktericidny rezim posobenia). Antibakteridlna aktivita nie je
narusena pritomnost’ou mlieka.

Znéame su tri mechanizmy rezistencie na cefalosporiny: znizena permeabilita bunkovej steny,
enzymaticka inaktivacia a absencia $pecifickych oblasti viazucich vsetky druhy penicilinov. V pripade
gram-pozitivnych baktérii a obzvlast’ stafylokokov je hlavny mechanizmus rezistencie na
cefalosporiny tvoreny prostrednictvom premeny proteinov viazucich vSetky druhy penicilinov.



V pripade gram-negativnych baktérii sa moze rezistencia zakladat’ na produkcii (Sirokého alebo
rozsirené¢ho spektra) B-laktamaz.

Cefalonium je aktivne proti baktériam Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae,
Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis, Trueperella pyogenes, Escherichia coli a Klebsiella
spp. citlivé na cefalénium.

5.2 Farmakokinetické uidaje

Cefalonium sa znacne, ale pomaly absorbuje z vemena a vylucuje sa primarne v moci. Kazdy den sa v
priebehu prvych troch dni po podani davky vyluci 7 az 13 % uc¢innej latky v moci, zatial’ ¢o denné

vylucovanie v stolici je v rovnakom obdobi < 1 %.

Priemerna koncentracia v krvi zostava priblizne poc¢as 10 dni po ddvkovani vcelku konstantna, ¢o sa
zhoduje s pomalou, ale predlzenou absorpciou cefalonia z vemena.

Dlhodoba pritomnost’ cefalonia vo vemenach u dojnic v obdobi zasuSenia bola skimana v ¢asovom
rozpéti 10 tyzdnov po podani. Efektivne trovne cefaldnia v sekréte vemien zotrvali az 10 tyzdiov po
podani.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Distearat hlinity
Tekuty parafin

6.2 Zavazné inkompatibility

Neuplatiiuju sa.

6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.

6.5 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

3 g farebna intramamalna injek¢na striekacka z polyetylénu s nizkou hustotou s farebnym dvojitym
ochrannym krytom z polyetylénu s nizkou hustotou.

Velkosti balenia:

Skatula s 20 intramamalnymi injekénymi striekadkami a 20 samostatne balenymi &istiacimi utierkami
s obsahom izopropylalkoholu.

Vedierko so 120 intramamalnymi injekénymi striekackami a 120 samostatne balenymi Cistiacimi
utierkami s obsahom izopropylalkoholu.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.



Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Univet Ltd

Tullyvin

Cootehill

g:o. Cavan

Irsko

H16 T183

8. REGISTRACNE CiSLO

96/077/DC/18-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuju sa.

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTONOVA SKATULA/POLYETYLENOVE VEDIERKO

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Arentor DC 250 mg intramamalna suspenzia pre dojnice v obdobi zasuSenia
Cefalonium (ako cefalonium dihydrat)

2. UCINNE LATKY

Kazda jednodévkova 3 g intramamadlna injek¢na striekacka obsahuje 250 mg cefalonia (ako
cefalonium dihydrat)

B LIEKOVA FORMA

Intramamalna suspenzia

4. VEEKOST BALENIA

20 intramamalnych injekénych striekaciek.
120 intramamalnych injekénych striekaciek.

|5.  CIEZOVE DRUHY

Hovidzi dobytok (dojnice v obdobi zasuSenia).

| 6. INDIKACIA (-1E)

Na lie¢bu subklinickej mastitidy pri zasuseni a na prevenciu vzniku novych bakteridlnych infekcii
vemena pocas nelaktaéného obdobia krav, ktoré sposobujil baktérie Staphylococcus aureus,
Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis, Trueperella pyogenes,
Escherichia coli a Klebsiella spp. citlivé na cefalonium.

|7 SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.
Na intramamalne pouZitie.

Intramamalna injek¢éna striekacka sa smie pouzit’ len jeden raz.

Obsah jednej intramamalnej injekcnej striekacky treba podat’ cez ceckovy kanalik do kazdej Stvrtky
ihned’ po poslednom dojeni v obdobi laktacie. Neohybajte dyzu. Zabrante kontaminacii dyzy po
zloZeni ochranného krytu. Pred podanim treba struk dokladne ocistit’ a dezinfikovat’ (napr. dodanou
Cistiacou utierkou).

Moznost’ 1: Pri intramamalnom podani pomocou kratkej dyzy drzte valec intramamalnej injekénej
striekacky a spodok ochranného krytu v jednej ruke a odstrante mala hornu ¢ast’ ochranného krytu nad
vrubkovanou znackou (spodna cast’ ochranného krytu zostava na intramamalnej injek¢nej strickacke).
Dajte pozor, aby nedoslo ku kontaminacii dyzy.

Moznost’ 2: Pri intramamalnom podani pomocou dlhej dyzy uplne odstrante ochranny kryt tak, ze
valec intramamalnej injekénej striekacky podrzite pevne jednou rukou a palcom tlacte ochranny kryt
po celej dizke nahor, kym ochranny kryt nezlozite, pri¢om zadujete kliknutie. Dajte pozor, aby nedolo
ku kontaminacii dyzy.



Dyzu zaved’te do ceckového kanalika a rovnomernym tlakom vyvijanym na piest intramamalnej
injekéne;j striekacky aplikujte Gplnti davku. Jednou rukou podrzte koniec struku, druhou rukou jemne
masirujte smerom nahor, aby ste napomohli rozptyleniu antibiotik do Stvrtky.

Po podani sa odporuca ponorit’ struky do antiseptického pripravku §pecialne vyrobeného pre dany
ucel.

8. OCHRANNA LEHOTA

Maiso a vnutornosti: 21 dni.
Mlieko: 96 hodin po oteleni, ak je doba zasuSenia dlhsia ako 54 dni.
58 dni po oSetreni, ak je doba zasuSenia 54 dni alebo kratsie.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Vsetky druhy penicilinov/cefalosporinov mézu prilezitostne spésobovat’ vazne alergické reakcie.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatelov.

10. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.

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

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ 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 DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Univet Ltd,
Tullyvin,
Cootehill,
Co.Cavan
frsko

H16 T183

16. REGISTRACNE CISLO

96/077/DC/18-S




| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



INTRAMAMALNE INJEKCNE STRIEKACKY VYROBENE Z POLYETYLENU

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Arentor DC 250 mg intramamalna suspenzia pre dojnice v obdobi zasuSenia

Cefalonium (ako cefalonium dihydrat) 250 mg

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY

250 mg cefalonia (ako cefalonium dihydrat)

DAVOK

3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET

| 4, SPOSOB(-Y) PODANIA

Na intramamalne pouZitie.

|5.  OCHRANNA LEHOTA

Maiso a vnutornosti: 21 dni.
Mlieko: 96 hodin po oteleni, ak je doba zasusenia dlhsia ako 54 dni.

58 dni po oSetreni, ak je doba zasusenia 54 dni alebo kratSie.

|6.  CisLO SARZE

<C. sarze><Lot> {&islo}

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Arentor DC 250 mg intramamalna suspenzia pre dojnice v obdobi zasuSenia

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 a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Univet Ltd,

Tullyvin,

Cootehill,

Co.Cavan

frsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Arentor DC 250 mg intramamalna suspenzia pre dojnice v obdobi zasuSenia
Cefalonium (ako cefalonium dihydrat).

3. OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Kazda 3 g intramamalna injek¢né striekacka obsahuje: 250 mg cefaldnia (ako cefalonium dihydrat)
Svetlozlta krémovo sfarbena intramamalna suspenzia.

4, INDIKACIA(-E)

Na lie¢bu subklinickej mastitidy v obdobi zasuSenia a na prevenciu vzniku novych bakterialnych
infekcii vemena pocas nelaktaéného obdobia krav, ktoré sposobujt baktérie Staphylococcus aureus,
Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis, Trueperella pyogenes,
Escherichia coli a Klebsiella spp. citlivé na cefalonium.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u zvierat v pripadoch precitlivenosti na cefalosporiny, iné 3-laktamové antibiotika alebo
na niektor z pomocnych latok.
Pozrite Cast’ 12 Osobitné upozornenia (Gravidita a laktacia).

6. NEZIADUCE UCINKY

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch bola u niektorych zvierat pozorovana okamzita reakcia suvisiaca s
precitlivenostou (nepokojnost, triaska, opuchnutie mlie¢nych zliaz, o¢nych vie¢ok a pysku). Tieto
reakcie mozu spdsobit’ uhynutie.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neZiaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lie¢enych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce G¢inky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekéara.

7. CIELOVY DRUH

Hovéadzi dobytok (dojnice v obdobi zasuSenia).
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8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Na intramamalne pouZitie.

Obsah jedne;j strickacky treba podat’ cez ceckovy kanalik do kazdej §tvrtky ihned’ po poslednom
dojeni v obdobi laktacie.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Intramamalna injek¢nd striekacka sa smie pouzit’ len jeden raz.
Neohybajte dyzu. Zabraiite kontamindcii dyzy po zlozeni ochranného krytu. Pred podanim treba struk
dokladne ocistit’ a dezinfikovat’ (napr. dodanou Cistiacou utierkou).

Moznost’ 1: Pri intramamdalnom podani pomocou kratkej dyzy drzte valec intramamalnej injek¢nej
striekacky a spodok ochranného krytu v jednej ruke a odstrante mala hornt ¢ast’ ochranného krytu nad
vrubkovanou znackou (spodna ¢ast’ ochranného krytu zostava na intramamalnej injek¢nej strickacke).
Dajte pozor, aby nedoslo ku kontaminacii dyzy.

Moznost 1 &
]

~
™~

¥

1 2 3

Moznost’ 2: Pri intramamalnom podani pomocou dlhej dyzy Gplne odstrante ochranny kryt tak, ze
valec intramamalnej injek¢nej striekacky podrzite pevne jednou rukou a palcom tlacte ochranny kryt
po celej dizke nahor, kym ochranny kryt nezlozZite, pri¢om zacujete kliknutie. Dajte pozor, aby nedoslo
ku kontaminacii dyzy.
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Dyzu zaved'te do ceckového kandlika a rovnomernym tlakom vyvijanym na piest intramamalnej
injek¢nej striekacky aplikujte uplnti davku. Jednou rukou podrzte koniec struku, druhou rukou jemne
masirujte smerom nahor, aby ste napomohli rozptyleniu antibiotik do stvrtky.

Po podani sa odportica ponorit’ struky do antiseptického pripravku Specialne vyrobeného pre dany
ucel.

10. OCHRANNA LEHOTA

Miso a vnitornosti: 21 dni.
Mlieko: 96 hodin po oteleni, ak je doba zasuSenia dlhsia ako 54 dni.
58 dni po oSetreni, ak je doba zasusenia 54 dni alebo kratSie.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po ,,EXP.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Tento liek sa ma pouzit’ na zaklade testovania citlivosti na baktérie izolované zo vzoriek mlieka od
zvierat. Ak takéto testovanie nie je mozné, lieCba sa ma zakladat’ na lokalnych (regionalnych,
farmovych) epidemiologickych informaciach tykajucich sa citlivosti na ciel'ové baktérie.

Pouzitie lieku odlisujuce sa od pokynov uvedenych v pisomnej informacii pre pouzivatelov moze
zvysit rozsirenie baktérii odolnych voci cefaloniu a znizit’ Géinnost’ lieCby pomocou inych
betalaktamov.

Protokoly lie¢by dojnic v obdobi zasuSenia musia zohl'adiiovat’ miestne a narodné zasady ohl’'adom
antimikrobialneho pouzitia a musia podlichat’ pravidelnym veterinarnym kontrolam.

Zabraite kfmeniu teliat mliekom obsahujicim zvysky cefalonia, ktoré by mohlo spdsobit’ tvorbu
baktérii odolnych voci antimikrobialnym latkam (napr. tvorba p-laktamaz) az do konca obdobia
odobratia mlieka, okrem kolostralnej fazy.
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Ucinnost tohto lieku je stanovend len proti patogénom uvedenym v &asti 4 Indikécie na pouzitie. Po
zasuseni sa teda moze vyskytnut’ vazna akitna (potencialne fatalna) mastitida, ktorii sposobuju iné
patogénne druhy, obzvlast’ Pseudomonas aeruginosa. Aby ste vznik takéhoto nebezpeéenstva znizili,
treba dosledne respektovat’ postupy spravnej hygienickej praxe.

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

Vsetky druhy penicilinov a cefalosporinov mézu po injekcii, inhalacii, poziti alebo kontakte s kozou
sposobit’ precitlivenost’ (alergiu). Precitlivenost’ na vSetky druhy penicilinov moze viest’ ku krizovej
precitlivenosti na cefalosporiny a opacne. Alergické reakcie na tieto latky mozu byt prileZitostne
zavazné.

S tymto liekom nemanipulujte v pripade preukazanej precitlivenosti alebo ak vam nebolo odporucané
s takymito liekom pracovat’.

S tymto liekom manipulujte mimoriadne opatrne, aby sa zabranilo expozicii, pricom uplatiiujte vSetky
odportcané bezpecnostné opatrenia.

Ak sa u vas po expozicii vyvini symptomy ako kozna vyrazka, vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte
lekarovi toto upozornenie. Svrbenie v okoli tvare, pier, o¢i alebo t'azkosti s dychanim sa povazuju za
zavaznejSie symptomy, ktoré vyzaduju okamzité lekarske osetrenie.

Po pouziti si umyte ruky.

Cistiace utierky dodané s tymto intramamalnym liekom obsahujt izopropylalkohol. V pripade
preukazaného podrazdenia pokozky alebo v pripade podozrenia na podrazdenie pokozky v dosledku
pdsobenia izopropylalkoholu noste ochranné rukavice. Zabraite kontaktu s oCami, pretoze
izopropylalkohol méZze sposobit’ podrazdenie o¢i.

Gravidita a lakticia:

Tento liek je uréeny na pouzitie po¢as posledného trimestra gravidity po zasuseni kravy v obdobi
laktacie. Neexistuju ziadne vedl'ajsie ucinky liecby na plod.

Liek sa nesmie pouzivat’ u krav v obdobi laktacie.

Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota):
Opakované davky u hovéddzieho dobytka pocas troch po sebe iducich dni nepreukazali ani neviedli
Kk vzniku akychkol'vek neziaducich uéinkov.

Zavazné inkompatibility
Neuplatiuju sa.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia
Cefalosporiny sa nesmu podavat’ sucasne s baktériostatickymi antimikrobialnymi latkami. Sucasné
pouzitie cefalosporinov a nefrotoxickych lieiv moze zvysit renalnu toxicitu.

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

Akékol'vek mnozstvo nepouzitého lieku a prazdne intramamalne injekéné striekacky treba zlikvidovat
v stlade s pokynmi miestneho regulacného uradu zaoberajuceho sa likvidaciou odpadov.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV
15. DALSIE INFORMACIE

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

Velkosti balenia:

Skatul’a s 20 intramamalnymi injekénymi strickadkami a 20 samostatne balenymi &istiacimi utierkami
s obsahom izopropylalkoholu.

Vedierko so 120 intramamalnymi injekénymi striekackami a 120 samostatne balenymi ¢istiacimi
utierkami s obsahom izopropylalkoholu.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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