A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Virbactan 150 mg intramammalis kentes A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy 3 g-os eldretoltstt fecskendd tartalmaz:
Hatéanyag: Cefquinom (szulfat forméjaban) 150,0 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd.; 6.1 szakasz,

3. GYOGYSZERFORMA

Intramammialis ken&ces.

Tort fehér, olajos, homogén kendces.

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj{ok)

Szarvasmarha (szarazra allitott tehen)

4,2 Terapias javallatok célallat fajonként

Szubklinikai masztitisz kezelésére a szérazra éllitaskor, &s a togy szérazon allas ideje alatti bakterialis
fertézéseinek megeldzésére, amelyeket a k&vetkezd, cefquinomra érzékeny korokozdk okoznak:
Streptococcus uberis, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus agalactiae, Staphylococcus aureus és a
koagulaz negativ Staphylococcusok.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhato cefalosporinokkal ill. mas -laktam antibiotikummal szembeni tulérzékenység esetén.
Nem alkalmazhat6 klinikai masztitisz tiineteit mutaté teheneknél.

Lasd még 4.7 szakasz.

4.4 Kiilénleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan

Nincs.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kiilénleges dvintézkedések

A készitmény alkalmazasat a baktériumok izolalasara és érzékenységi vizsgalatara kell alapozni. Ha ez nem
lehetséges, a kezelést a jarvdnytani informaciokra és a gazdasigban eldforduld célbaktériumok
érzékenységére vonatkozd adatokra vagy helyi/regionalis adatokra kell alapozni.

A készitmény haszndlatdnak Osszhangban kell lennie a hivatalos, nemzeti és regiondlis antimikrobialis
irdnyelvekkel.

A Virbactan 150 mg intramammaélis kendcstt nem szabadl
programok részeként.

bazni az dllomany-egészségiigyi

azas ndvelheti a Virbactan 150
mg intramammalis kenbccsel szemben rezisztens baktépamok g&!ny és csokkentheti a készitmény

hatékonysagat.



Az els6ként valasztandd kezeléshez sziik spektrumu antibiotikumot célszerli valasztani, amit az antibiotikum
erzékenységi vizsgalatok hatékonynak mutatnak és alacsony az antimikrobialis rezisztencia kialakuldsanak
kockézata.

Nem szabad a cefquinom maradékot tartalmazé tejet borjakkal megitatni a tejre vonatkozd élelmezés-
egészségligyi varakozasi id0 végéig (kivéve a kolosztralis idészakban), mert ez a gvakorlat eldsegiti a borji
bélbaktériumai kozil az antimikrobialis szerekkel szemben ellenallé baktériumok kiszelektdlodalasat, amik
azutan a beélsarral {irlilnek.

A torldkendd sériilt tégybimbon nem alkalmazhato.

Nem alkalmazhato tejeld tehenek kezelésére, ha ez mégis megtorténne, akkor a kifejt tejet 35 napig meg kell
semmisiteni.

A készitmény hatékonysagat csak a 4.2 terapias javallatok célallat fajonként” pontban emlitett kdrokozdk
ellen vizsgaltak. Ebbél kévetkezik, hogy az egyéb kérokozok, féleg a Pseudomonas aeruginosa okozta
heveny, sulyos (akar elhullast is okozd) masztitisz kialakuthat a szdrazra 4llitds utin. A jo higiénias
gyakorlatot kell kdvetni ahhoz, hogy ez a kockazat csékkentheté legyen: a teheneket tiszta, higiénikus
istalloban kell elhelyezni, tavol a fejdhaztol, és a szarazra allitds utin rendszeresen ellenbrizni kell az
allatokat.

Az allatok kezelését véozd személvre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

A penicillinek és cefalosporinok allergids reakcidot valthatnak ki injekcid beadasat, belélegzést, lenyelést
vagy bérrel valé érintkezést kovetden. A penicillin-érzékenység a cefalosporinokkal szembeni
érzékenységhez vezethet, ¢s ez forditva is igaz. Az ezekkel az anyagokkal szembeni tilérzékenységi
reakcidk esetenként stlyosak lehetnek.

Ne érintkezzen a készitménnyel, amennyiben allergias ra vagy figyelmeztették, hogy ne dolgezzon ilyen
szerekkel.

A készitménnyel vald munka sorin nagy elévigyazatossdggal, minden ajanlott ovintézkedést betartva kell
eljarni.

Ha a kesznmennyel torténo érintkezest kévetden allergias tiinetek, pl. borkiiitések jelentkeznek, orvoshoz
kell fordulni, bemutatva ezt a figyelmeztetést. Az arc, az ajkak vagy a szemek duzzanata, vagy a 1égzési
nehézségek silyos tiineteteknek szdmitanak, és siirgés orvosi ellatist igényelnek. Akiken a készitmény
alkalmazasa soran talérzékenységi reakcid jelentkezett, a jovEben keriiliék a készitmény (és egyéb
cefalosporin vagy penicillin tartalmi készitmény) alkalmazasat,

A toridkendé haszndlata utan kezet kell mosni, €s ha az izopropil-alkchol az alkalmazénal ismerten vagy
feltételezetten borirritaciot okoz, védokesztyiit viselése ajanlott. Az izopropil-alkohol szembe keriilését el
kell keriilni, mert szemirritaciot okozhat.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisiga és sulyossaga)

Nagyon ritka esetekben tiiérzékenységi reakcidk jelentkezhetnek az allatokban a cefalosporinok
alkalmazasat kdvetden

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi itmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt 4llatbol t6bb mint 1-nél jelentkezik})

- gyakori (100 kezelt dllathol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-n€l jelentkezik)

-nem gyakori (1000 kezelt allatbol t6bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7 Vembhesség, laktacio, vagy tojasrakas idején tirtéps

Laktacio alatt nem alkalmazhato




4.8 Gyégyszerkdlesénhatasok és egyéb interakeiék

Lésd 5.1: a cefalosporin csoporttal kapcsolatos kereszt-rezisztenciara vonatkozod részt.

A bakteriosztatikus hatdsi gyogyszerek (makrolidok, szulfonamidok és tetraciklinek) semlegesité hatasat a
baktericid hatasi cefquinomra még nem értékelték. Ezért nincs informécid ezen gydgyszerek biztonsagos és
hatékony egyidejii alkalmazasarol.

4.9 Adagolds és alkalmazasi mod

Egyszeri intramammalis alkalimazasra.

150 mg cefquinom, azaz egy injektor tartalmat kell Oévatosan minden egyes tdgynegyedhez tartozd
t0gybimbdba juttatni azonnal az utolsd fejés utan.

Az alkalmazas eldtt a tOgyet teljesen ki kell fejni, a to0gybimbot és a tdégybimbd nyilasat alaposan meg kell
tisztitani a mellékelt térlokenddvel, és iigyelni kell arra is, hogy az injektor csticsa ne szennyezddjon. Az
injektor hegyét teljes hosszaban, de legalabb 5 mm mélyen, Svatosan vezessitk a tdgybimbo kivezetd
nyilisaba, majd mind a négy tégynegyedbe egy-cgy injektor tartalmat fecskendezzik bele. Ovatos
masszirozissal oszlassuk el a gydgyszert a togybimboban és a tégyben. Az injektorok egyszer
hasznalatosak.

4.10  Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges
Nem ismert.
4,11 Elelmezés - egészségiigyi varakozasi id6(k)

Szarvasmarha hus &s egyéb ehetd szévetek: 2 nap
Tehéntej: 1 nap az ellés utan, ha a szdrazon 4ll4si id6 5 hémél hosszabb
36 nap a kezelés utan, ha a szarazon allasi id6 5 hét vagy annal kevesebb

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Cefalosporinok és szarmazckaik.
Allatgyogyaszati ATC kéd: QJI51DAG2.

51 Farmakodinidmias tulajdonsagok

A cefquinom széles hatdsspektrummal rendelkezé negyedik generacios cefalosporinok kozé tartozd
antibiotikum, amely a baktérium sejtfal szintézisének gatlasaval fejtik ki hat4sat. Baktericid hatdsa, amelyet
széles terdpias spektrum €s a penicillinizokkal valamint a béta-laktamazokkal szembeni nagy ellendllé
képesség jellemez.

In vitro hatékony Gram pozitiv és Gram negativ baktériumokkal szemben: beleértve az E. coli, Citrobacter
spp., Kiebsiella spp., Pasteurella spp., Proteus spp., Salmonella spp., Serratia marcescens, Arcanobacterium

pvogenes, Corynebacterium spp., Staphyiococcus aureus, koagulaz negativ Staphvlococcusok, Streptococcus

2000 és 2002 kozott izolalt
?' kptococeus  uberis  Streptococcus
enynek mutatkoztak a cefquinom



4

A patogén baktériumok MICy értékei az aldbbiak voltak:

Az izolalt baktérium faj - MICgg (ng/ml)
Staphylococcus aureus ‘ 0,5 !
koagulaz negativ Staphylococcusok 0,5
Streptococcus uberis 0,063
Streptococcus dysgalactiae <0,008

. Streptococcus agalactiae 0,032

Mint a negyedik generaciés cefalosporinokat, ugy a cefquinomot is, a magas celluldris penetracid és a 3-
laktamazokkal szembeni nagy ellendlld képesség jellemzi. A kordbbi generdcidkhoz tartozd
cefalosporinokkal ellentétben, a cefquinom nem hidrolizalédik sem az Amp-C tipusd, kromoszoémalisan
Oroklédd cefalosporindzok, sem az egyes enterobaktériumok plazmidjai altal terjesztett cefalosporindzok
hatasdra. Egyes esetekben azonban a kiterjedt hatdsd B-laktamazok (ESBL) képesek a cefquinomot és a
kordbbi genericickba tartozd cefalosporinokat hidrolizalni.

A cefquinommal szembeni rezisztencia kialakuldsdnak lehetdsége viszonylag kicsi. A cefquinommal
szembeni rezisztencia kialakulasa két genetikai modosulds egyiittes bekGvetkezését feltételezi, a specifikus
B-laktamazok megemelkedett termelését és a sgjtfal afjarhatosaginak csokkenését.

Gram pozitiv baktériumokban el6fordulé penicillin k6td fehérje megvaltozasa révén kialakuld kereszt
rezisztenciardl nem szamoltak be. A sejtfal atjarhatésaganak viltozasa okozhat kereszirezisztenciat.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

A cefguinom a tégyon keresztill csak jelentéktelen mennyiségben szivadik fel a keringésbe. A szérazondllo
togyben a cefquinom koncentracid csiicsa a 7-14 nap mulva alakul ki, és a szarazon 4llasi periddus alatt
Iassan csékken.

6. GYOGYSZERLSZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsoroldsa

Hidroféb kolloid szilicium dioxid
Folyékony paraffin.

6.2 Fébb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ezt az dllatgydgyaszati készitményt tilos keverni mas 4llatgydgyaszati
készitménnyel.

6.3 Felhasznaihatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasi allatgydgyaszati készitmény felhasznathatd 2 évig.
6.4 Kiildnleges tarolasi eldirasok

25°C alatt tarolando

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Eléretsltott fecskendé: , <
- henger fehér, atlatszatlan, nagy stirliségii polietilgshol (H ’;
- a dugattyt fehér, atlatszatlan, alacsony slriségiiy plietilél
- a kupak alacsony stiriiségli polietilénbdl (LDPE) Seziilt.
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Egy darab, négy injektort tartalmazd zacsko €s 4 tisztitékendd egy dobozban,

Ot darab, egyenként négy injektort tartalmazd zacskd és 20 tisztitokendd egy dobozban.

Hat darab, egyenként négy injektort tartalimazo zacskd és 24 tisztitdkendd egy dobozban,
Tizendt darab, egyenként négy injektort tartalmazé zacsko és 60 tisztitokendd egy dobozban.

Harminc darab. egyenként négy injektort tartalmazo zacsko és 120 tisztitékendd egy dobozban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznailt allatgyégyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabdl szarmazo
bulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyégyiszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Virbac

1 Avenue 2065 m-LID

06516 Carros

Franciaorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

3202/1/12 NEBIH ATI (3 g)

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK
DATUMA :

A forgalomba hozatali engedély elsd kiadasanak datuma: 2004. 4prilis 29.

A forgalomba hozatali engedély megljitdsanak datuma: 2012. augusztus 17.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2022, marcius 2.
A FORGALMAZASRA, KI{BA YWELHASZNALASRA VONATKOZO TILALMAK

Nem értelmezhetd.




