SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

VIRBACTAN 150 mg intramamarni mast
Ptipravek s indika¢nim omezenim.

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI
Kazdy 3g predplnény aplikator ptipravku Virbactan obsahuje:

Léciva latka:
Cefquinomum (ut sulfas) 150,0 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Intramamarni mast.

Homogenni naSedla olejova mast.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Cilové druhy zvirat

Skot (zaprahlé kravy).

4.2. Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

K 1écbé subklinickych mastitid pfi zaprahovani a k prevenci novych bakterialnich infekeci
mlécné Zlazy béhem zaprahlosti u dojnic vyvolanych nasledujicimi zarodky citlivymi na
cefchinom: Streptococcus uberis, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus agalactiae,
Staphylococcus aureus, koagulaza negativni stafylokoky.

4.3. Kontraindikace

Nepouzivat u zvitat alergickych na cefalosporinova antibiotika nebo jina beta-laktamova
antibiotika.

Nepodavat kravam s klinickou mastitidou.

Viz. bod 4.7.

4.4. Zv1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Zadné.



4.5. Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat

Ptipravek by se m¢l pouzivat na zaklad¢ vySetieni citlivosti bakterii izolovanych ze zvitete.
Pokud to neni mozné, terapie by méla byt zalozena na mistnich (iroven regionu, farmy)
epidemiologickych informacich o citlivosti cilovych bakterii.

Nepouzivejte Cistici ubrousky na poranéné struky.

V ptipad¢, ze byl ptipravek omylem podan béhem laktace, je tieba mléko likvidovat po dobu
35 dnt.

Utinnost piipravku je prokazana pouze proti zarodkim uvedenym v bodé 4.2. ,, Indikace s
upiesnénim pro cilovy druh zvifat®. V disledku toho mtze dojit po zaprahnuti krav k vaznym
akutnim zanétim mlécné zlazy (potencialné smrtelnym) zptsobenych jinymi druhy zarodkd,
pfevazné¢ Pseudomonas aeruginosa. Za ucelem snizeni tohoto rizika by mély byt dusledné
dodrzovany zésady spravné hygienické praxe v chovu. Kravy by mély byt umistény
V hygienickém vybéhu daleko od dojirny a po zaprahnuti pravidelné¢ kontrolovany.

Zv1astni opatieni urcené osobam, které podavaji léCivy pripravek zviratim
Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo koznim kontaktu vyvolat
hypersenzitivitu (alergii). Hypersenzitivita na peniciliny mtize vést ke zkiizené citlivosti na
cefalosporiny a naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou byt ojedinéle velmi zdvazné.
Lidé se znamou precitlivélosti na peniciliny nebo cefalosporiny by se méli vyhnout kontaktu
S veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Zachézejte s pfipravkem se zvySenou opatrnosti, abyste
piedesli expozici. Pfi manipulaci s piipravkem a pii jeho aplikaci pouZivejte nepropustné
rukavice. Po pouZziti omyjte zasaZzenou kiizi. Pokud se po expozici objevi pfiznaky jako
napiiklad koZni vyraZka, vyhledejte pomoc lékafe a ukaZte mu toto varovani. Otok obliceje,
1ékatskou pomoc.
Osoby, u kterych se vyvine po kontaktu s timto pfipravkem reakce, by se mély do budoucna
vyhnout manipulaci s timto pfipravkem (a ostatnimi pfipravky obsahujicimi cefalosporin a
penicilin).

Po pouziti cisticich ubrouskd si umyjte ruce a pouzivejte ochranné rukavice, pokud je
podezieni na kozni vyrazku zplsobenou izopropylalkoholem. Zabrafte kontaktu s oc¢ima,
protoze izopropylalkohol miize vyvolat podrazdéni o¢i.

4.6. Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)
Nejsou znamy.
4.7. Pouziti v prubéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Nejsou dikazy o reprodukéni toxicité (véetné teratogenity) u skotu. Laboratorni studie u
potkanti a kraliki neprokazaly teratogenni, fetotoxicky a maternalni toxicitu.

Ptipravek je urcen k pouziti béhem biezosti. BEhem klinickych studii nebyly zaznamenany
z4dné nezadouci ucinky na plod.

Nepouzivejte béhem laktace.

4.8. Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce



Viz. bod 5.1 vzhledem ke zkiiZzené rezistenci ve skupiné cefalosporinti.

Neutralizacni G€inek bakteriostatickych farmaceutik (makrolidy, sulfonamidy a tetracykliny)
na baktericidni ucinek cefchinomu jesté nebyl hodnocen. Proto informace o bezpecCnosti a
ucinnosti této kombinace nejsou k dispozici.

4.9. Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Jednorézové intramamdarni podéni.

150 mg cefchinomu, tj. obsah jednoho aplikatoru se jemné¢ aplikuje bezprostiedné po
poslednim dojeni do struku kazdé ¢tvrté mlécné zlazy.

Pted aplikaci se mlécna zlaza Gplné€ vydoji, struky a usti strukového kandlku se dikladné
ocisti a vydezinfikuji pfilozenym Cisticim ubrouskem. Je tfeba zabranit kontaminaci aplika¢ni
trysky aplikatoru.

Jemn¢ zasunte bud’ asi 5 mm nebo uplné celou délku aplikacni trysky aplikatoru a aplikujte
obsah jednoho aplikatoru do kazdé ctvrté. Piipravek rozptylte jemnou masazi struku a mlécné
zlazy.

Aplikator smi byt pouzit pouze jednorazove.

4.10. Pfedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Neuplatiiuje se.
4.11. Ochranné lhiity

Maso: 2 dny.
Miléko: 24 hodin po porodu v ptipad¢ délky zaprahlosti delsi nez 35 dnt,
36 dnil po aplikaci v pfipadé délky zaprahlosti kratsi nez 35 dnti

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Cefalosporiny a pfibuzné substance
ATCvet kod: QJ5S1DA92

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Antibakterialni latka cefchinom je Sirokospektralni cefalosporin ctvrté generace, ktery
inhibuje syntézu bunécéné stény. Je baktericidni a vyznacuje se Sirokym terapeutickym
spektrem Uc¢inku a vysokou stabilitou vii¢i penicilazam a beta-laktamazam.

In vitro byla prokazana uc¢innost proti béznych grampozitivnim i gramnegativnim zarodktim
véetné Escherichia coli, Citrobacter spp., Klebsiella spp., Pasteurella spp., Proteus spp.,
Salmonella spp., Serratia marcescens, Arcanobacterium pyogenes, Corynebacterium spp.,
Staphylococcus aureus, koagulaza negativni stafylokoky, Streptococcus dysgalactiae,
Streptococcus agalactiae, Streptococcus uberis, Streptococcus bovis.
Bylo prokazano, ze nasledujici zarodky: Staphylococcus aureus, koagulaza negativni
stafylokoky, Streptococcus uberis, Streptococcus dysgalactiae a Streptococcus agalactiae
izolované béhem terénni studie provedené v obdobi let 2000 az 2002 v Némecku, Francii,



Belgii a Nizozemsku, byly citlivé na cefchinom s hodnotami MIC mezi < 0,008 pg/ml a 2,0
pg/ml.

Ptehled hodnot MICgyy kazdého bakterialniho patogenu je uveden v nasledujici tabulce:

Izolované bakterialni druhy MICy (ng /ml)
Staphylococcus aureus 0,5

Koaguldza negativni stafylokoky 0,5
Streptococcus uberis 0,063
Streptococcus dysgalactiae < 0,008
Streptococcus agalactiae 0,032

Cefchinom jako cefalosporin ¢tvrté generace kombinuje vysokou penetraci do bunék a
stabilitu vi¢i beta-laktamazdm. Na rozdil od cefalosporinti ptedeslych generaci neni
cefchinom hydrolyzovan chromozomalné kodovanymi cefalosporinazami Amp-C typu nebo
plazmidy pfenaSenymi cefalosporindzami nekterych enterobakteridlnich druhii. OvSem
nékteré beta-laktamazy rozsifeného spektra (Extended Spectrum beta-lactamases - ESBL)
mohou cefchinom a cefalosporiny dalSich generaci hydrolyzovat. Moznost rozvoje rezistence
vici cefchinomu je pomérné malé. Rezistence vysoké trovné vici cefchinomu by vyzadovala
soucasny vyskyt dvou genetickych modifikaci, tj. hyperprodukce specifickych beta-laktamaz
a snizené permeability membran.

Dosud nebyla popsana zadna zkiiZzena rezistence s mechanismem spocivajicim v alteraci
proteinu vazajiciho penicilin, na ktery lze narazit u grampozitivnich bakterii. Z rezistence
zpusobené zménami permeability membran by mohla vyplynout zkiizena rezistence.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Vstiebavani cefchinomu z mlécéné zlazy do velkého krevniho obé&hu je zanedbatelné.
Koncentrace cefchinomu dosahne vrcholu v sekretech zaprahlé mlééné zldzy za 7 az 14 dnt a
pomalu se béhem obdobi zaprahlosti snizuje.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek

Oxid kiemicity koloidni bezvody
Parafin tekuty

6.2. Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3. Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky
6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento veterindrni 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.




6.5. Druh obalu a velikost baleni
Predplnény aplikator se sklada z:
- vélce vyrobeného z vysokohustotniho polyetylenu (HDPE)

- pistu vyrobeného z nizkohustotniho polyetylenu (LDPE)
- vicka vyrobeného z nizkohustotniho polyetylenu (LDPE)

Krabicka s 1 saCkem se 4 aplikatory a s 4 ¢isticimi ubrousky
Krabicka s 5 sacky po 4 aplikatorech a s 20 Cisticimi ubrousky
Krabicka s 6 sacky po 4 aplikatorech a s 24 Cisticimi ubrousky
Krabicka s 15 sacky po 4 aplikatorech a s 60 Cisticimi ubrousky
Krabicka s 30 sacky po 4 aplikatorech a se 120 Cisticimi ubrousky
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6. Zvlastni opatieni pro zneSkodiiovani nepouzitého 1é¢ivého pripravku nebo odpadu,
pokud je jich tieba

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto pfipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisa.
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