B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE PRO:
Seclaris DC 250 mg intramamarni suspenze pro dojnice v obdobi stdni nasucho

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Ceva Santé Animale, 10, avenue de la Ballastiére, 33500 Libourne Cedex, Francie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Lohmann Pharma Herstellung GmbH
Heinz-Lohmann-Strasse 5

Cuxhaven — Niedersachsen- 27472
Némecko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Seclaris DC 250 mg intramamarni suspenze pro dojnice v obdobi stani nasucho

Cefalonium (ut cefalonium dihydricum)

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazdy 3g intramamarni aplikator obsahuje 250 mg cefalonium (ut cefalonium dihydricum).

Leskla biloseda az nazloutla mast.

4. INDIKACE

Lécba subklinické mastitidy v obdobi zaprahnuti a prevence novych bakterialnich infekci vemene
nelaktujicich dojnic  zplisobené bakteriemi citlivymi k cefaloniu:  Staphylococcus —aureus,
Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis, Trueperella pyogenes,
Escherichia coli a Klebsiella spp.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti k cefalosporiniim, jinym beta-laktamovym antibiotikiim nebo na
nekterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve velmi vzacnych ptipadech byly u nékterych zvifat pozorovany okamzité reakce precitlivélosti
(neklid, tfes, otok mlécné zlazy, o¢nich vicek a pyski). Tyto reakce mohou vést k uhynu.

Cetnost nezadoucich ucinku je charakterizovana podle nasledujicich kritérii:

- velmi Casté (nezadouci Uc¢inek (-ky) se projevil (-y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetienych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 10000 osetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).



Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich u€inkt a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu lékafi.
7. CiLOVY DRUH ZVIRAT

Skot (dojnice v stani nasucho).

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA (Y) A ZPUSOB PODANI

Intramamarni podani.
Obsah jednoho aplikatoru se vpravi do strukového kanalku kazdé ¢tvrté okamzité po poslednim dojeni.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Po dojeni vycistéte a diikladné vydezinfikujte Gsti strukového kanalku pomoci ¢isticiho ubrousku.
Existuji dvé moznosti aplikace ptipravku:

Moznost 1: PouZziti s kratkou tryskou

Uchopte aplikator a spodni ¢ast uzavéru a odsroubujte mensi horni ¢ast nad zatezem (spodni Cast
uzéavéru zustava na aplikatoru). Davejte pozor, abyste nekontaminovali trysku.

Moznost 2: Pouziti s dlouhou tryskou

Uzavér zcela odstrante tak, ze pevné uchopite aplikator jednou rukou a palcem zatlacite nahoru a po
celé délce uzaveru, dokud se uzavér neuvolni. Davejte pozor, abyste nekontaminovali trysku
aplikatoru.

Vsuiite do strukového kanalku a stalym tlakem na pist aplikatoru podejte celou davku. Jednou rukou
drzte usti strukového kanalku a druhou jemné masirujte smérem nahoru, abyste usnadnili proniknuti

antibiotika do ctvrti vemene. Po podani je vhodné ponofit struky do antiseptického prostfedku
ur¢enému k tomuto ucelu.

10. OCHRANNA (E) LHUTA (Y)
Maso: 21 dni

MIéko: 96 hodin porodu, v ptipadé délky zaprahlosti delsi nez 54 dni,
58 dni po oSetieni, v piipadé délky zaprahlosti krat$i nebo rovnajici se 54 dni.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANi

Uchovavat mimo dohled a dosah d¢ti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na krabicce a
stiikacce po EXP. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvl1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Nejsou.




Zv14astni opatieni pro pouziti u zvirat:

Pouziti ptipravku by meélo byt zalozeno na vysledku testu citlivosti bakterii izolovanych ze vzorkl
mléka ziskanych ze ¢tvrté (Ctvrti) vemene kazdé zaprahujici kravy. Neni-li to mozné, 1écba by méla
byt zaloZzena na zadkladé mistni (regionalni, na Urovni farmy) epidemiologické informace o
oc¢ekavaném vyskytu patogent a citlivosti cilovych bakterii. Pouziti pfipravku, které je odliSné od
pokynti uvedenych v tomto souhrnu 0Udaji o piipravku (SPC), mlze zvysit prevalenci bakterii
rezistentnich k cefaloniu a snizit u¢innost terapie jinymi beta-laktamy.

Postupy 1écby krav v zaprahnuti by mély zohledniovat mistni a celostatni pravidla antibiotické politiky
a podléhat pravidelnému veterinarnimu zhodnoceni.

Meélo by se zabranit zkrmovani mléka obsahujicitho zbytky cefalonia telatim, z divodu mozného
vzniku bakteridlni rezistence (napf. ESBL), az do konce ochranné lhlity pro mléko s vyjimkou
kolostralni faze.

Utinnost piipravku byla stanovena pouze pro patogeny uvedené v bodé 4. ,Indikace”. Tudiz, mize
po zaprahnuti dojit k zdvazné akutni mastitidé (potencialné fatalni) zpisobené jinymi druhy patogent,
zejména Pseudomonas aeruginosa. Za GCelem snizeni tohoto rizika by méla byt dodrzovana spravna
hygienicka praxe.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é€ivy ptipravek zviratim:

Po pouziti si umyjte ruce.

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

Nemanipulujte s pfipravkem, pokud vite, ze jste pfrecitlivéli, nebo pokud vam bylo doporuceno
s ptipravky tohoto typu nepracovat.

Pti manipulaci s piipravkem dodrzujte vSechna doporucena bezpecnostni opatfeni a bud’te maximalné
obezfetni, aby nedoslo k pfimému kontaktu.

Pokud se po piimém kontaktu s pfipravkem objevi pfiznaky jako naptiklad kozni vyrazka, vyhledejte
lékarskou pomoc a ukazte 1ékari toto upozornéni. Otok obliceje, rtl ¢i o¢i nebo potize s dychanim jsou
vazné priznaky a vyzaduji okamzitou 1ékatskou péci.

Cistici ubrousky dodavané s timto piipravkem obsahuji isopropylalkohol, ktery mtize u nékterych lidi
zpusobovat podradzdéni pokozky nebo o¢i. Pti aplikaci ptipravku a pfi pouzivani ¢isticich ubrouski se
doporucuje pouzivat ochranné rukavice.

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:
Cefalosporiny by nem¢li byt podavany soucasné s bakteriostatickymi antimikrobiky.
Soubézné pouzivani cefalosporinti a nefrotoxickych 1é¢iv miize zvySovat renalni toxicitu.

Btezost a laktace:

Ptipravek je urCen pro uziti béhem posledniho trimestru gravidity u dojnice v obdobi stani nasucho.
Ptipravek nema nezadouci ucinek na plod.

Nepouzivat u dojnic beéhem laktace.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Opakované podani u skotu po 3 nasledujici dny nevyvolalo Zadné nezadouci ucinky.

Inkompatibility:
Nejsou znamy.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

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



14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Biezen 2018
15. DALSI INFORMACE

Jednodavkovy 3g bily polyethylenovy aplikator s Cervenym polyethylenovym uzavérem.
Cistici ubrousky (30 % viskoza/ 70 % polyester, impregnované alkoholem) v sacku z vrstveného
pokoveného papiru (papir/hlinik/kopolymer).

Velikost baleni:
20 intramamarnich stfikacek a 20 Cisticich ubrouska
72 intramamarnich stiikacek a 72 Cisticich ubrouska

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
Pouze pro zvifata.
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.



