PRIBALOVA INFORMACE PRO:

MASTIVIA 75 mg intramamarni mast pro kravy v laktaci
Cefquinomum

1. JM]J;NO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

FATRO S.p.A., Via Emilia 285, 40064 Ozzano Emilia (Bologna), Italie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

MASTIVIA 75 mg intramamarni mast pro kravy v laktaci
Cefquinomum
Ptipravek s indikacnim omezenim

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 intramamarni aplikator (8 g) obsahuje:
Léciva latka:

Cefquinomum 75 mg

(jako cefquinomi sulfas 88,9 mg)

Nazloutld homogenni intramamarni mast.

4. INDIKACE

Lécba klinickych mastitid u krav v laktaci vyvolanych grampozitivnimi a gramnegativnimi bakteriemi
citlivymi na cefchinom, predevsim: Staphylococcus aureus, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus
uberis a Escherichia coli.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat Cistici ubrousky na poranéné struky.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve velmi vzacnych pfipadech (u méné nez 1 z 10 000 oSetfenych zvitat, véetné ojedin€lych hlaseni) se
mohou objevit anafylaktické reakce u zvifat po podani lé¢ivého piipravku.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci U¢inky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékafi.

Nezadouci Gginky muZete hlasit prostiednictvim formuldfe na webovych strankiach USKVBL
elektronicky, nebo také pfimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparatii a 16¢iv

Hudcova 232/56a

621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance



7. CiLOVY DRUH ZVIRAT

Kravy v laktaci.

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

Obsah jednoho aplikatoru se jemné aplikuje do struku ¢tvrté mlécné zlazy (odpovida 75 mg 1éCivé
latky/ctvrt)) kazdych 12 hodin po dobu tfech nasledujicich dojeni.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pred aplikaci se postizena ctvrt’ mlécné Zlazy Gplné vydoji, struk se dikladné ocisti (zvlasté jeho Usti)
a vydezinfikuje se pfilozenym cisticim ubrouskem.

Pro castecné zasunuti kanyly intramamarniho aplikatoru je nutné sejmout pouze ptredni CcCast
ochranného krytu, zatimco pro Uplné zasunuti kanyly je nutné sejmout cely ochranny kryt. Zasunout
kanylu do strukového kanalku a aplikovat cely obsah aplikatoru. Vyjmout kanylu, jednou rukou
podrzet Gsti strukového kanalku a palcem a ukazovackem druhé ruky vmasirovat ptipravek nahoru do
struku. Pak souvislymi pohyby vzhlru masirovat ctvrt obéma rukama tak, aby bylo zajisténo
rovnomeérné rozlozeni ptipravku az do cisterny.

Aplikator je urCen pro jednorazové pouziti.

10.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Maso: 4 dny
Mléko: 5 dni (120 hodin)

1.  ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento veterindrni 1éCivy piripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce po
EXP. Doba pouzitelnosti konc¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zv14stni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Zadné.

Zvla§tni opatieni pro pouziti u zvitat:

Doporucuje se ponechat cefalosporiny 4. generace na lécbu klinickych stavi, které mély slabou
odezvu, nebo se ocekava slaba odezva na ostatni skupiny antibiotik.

Pouziti pripravku by mélo byt, pokud je to mozné, zalozeno na vysledku testu citlivosti bakterii
izolovanych ze zvitete.

Pouziti pripravku, které je odlisné od pokynd uvedenych v tomto souhrnu udaji o pfipravku, mize
zvysit prevalenci rezistentnich bakterii a snizit uc¢innost 1écby s ostatnimi antimikrobnimi pfipravky
obsahujicimi vybrané cefalosporiny v disledku mozné zktizené rezistence. Pii pouziti pfipravku je
nutno vzit v tvahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.




Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterindrni lécivy piipravek zviratim:

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo po kontaktu s kiizi vyvolat precitlivélost
(alergii). Precitlivélost na peniciliny miize 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 a/nebo cefalosporiny by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
1éCivym piipravkem.

Pokud se po pfimém kontaktu s piipravkem objevi piiznaky jako napt. vyrazka, vyhledejte 1ékarskou pomoc
aukazte 1ékafi toto upozornéni. Otok obliceje, rtli €i oci nebo potize s dychanim jsou vazné piiznaky a
vyzaduji okamzit¢ 1ékatské osetreni.

Po aplikaci ptipravku si umyjte ruce.

Cistici ubrousky, které jsou v baleni s intramamarnim piipravkem, obsahuji isopropylalkohol.
Po pouziti Cisticich ubrouskd si umyjte ruce a v piipadé znamé precitlivélosti na isopropylalkohol pouzivejte
ochranné rukavice.

Pouziti v pribéhu biezosti a laktace:

Lécivy pripravek lze pouzit v pribehu biezosti a laktace.

Nejsou dostupné informace indikujici reprodukéni toxicitu (vEetné teratogenity) u skotu. Pfi studiich
reproduk¢ni toxicity u laboratornich zvitat se neprokazal zadny G¢inek cefchinomu na reprodukci nebo
teratogenni potencial.

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi piipravky a dal$i formy interakce:
Je znamo, Ze existuje zkfizena citlivost na cefalosporiny u bakterii citlivych na cefalosporinovou
skupinu.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Nejsou znamy.

Inkompatibility:
Nejsou znamy.

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

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

14.  DATUM POSLEDNIi REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

30.4.2023

15.  DALSI INFORMACE

Pouze pro zvirata.
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Farmakologické vlastnosti
Cefchinom je baktericidni antibiotikum patfici do skupiny cefalosporint, inhibuje syntézu bunécné
stény. Vyznacuje se Sirokym spektrem ucinku a vysokou stabilitou vii¢i B-laktamazam.

In vitro studiemi byla prokdzédna jeho ucinnost proti celé fadé beéznych grampozitivnich i
gramnegativnich bakterii jako: Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae, Streptococcus
dysgalactiae, Streptococcus uberis a Escherichia coli.



Stejné jako ostatni cefalosporiny ¢tvrté generace, cefchinom se projevuje vysokou penetraci pies
bunéénou sténu a vysokou stabilitou vici -laktamazam.

V porovnani s cefalosporiny piedchazejici generace, cefchinom neni hydrolyzovan chromozomalné
kédovanymi cefalosporindzami typu AmpC nebo plazmidové pfenaSenymi cefalosporindzami
nékterych druhli enterobakterii.

Rezistence u gramnegativnich bakterii je zplisobena pfitomnosti B-laktamaz s rozsifenym spektrem
ucinku (ESBL) a u grampozitivnich bakterii alteraci penicilin vazajicich proteinti (PBP), které mohou
vést ke vzniku zktizené rezistence s ostatnimi B-laktamovymi antibiotiky.

Po intramamarni aplikaci, 12 hodin po poslednim podani, je primérna koncentrace cefchinomu v mléce
19 pg/ml. Pti druhém dojeni po posledni aplikaci dosahuje primérna koncentrace cefchinomu ptiblizné
2,5 ug/ml a pii tfetim dojeni po poslednim podani se snizuje na 0,75 pg/ml.

Vstiebavani cefchinomu z mlééné Zlazy je zanedbatelné.

Velikost baleni:

4 aplikatory + 4 cCistici ubrousky

15 aplikatora + 15 Cisticich ubrouskt

24 aplikatora + 24 Eisticich ubrouskd.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Aplikatory jsou vybaveny systémem umoziujicim castecné nebo uplné zasunuti kanyly.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim IéCivém pfipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.



