CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Virbactan 150 mg mas$¢ dowymieniowa

Virbactan 150 mg intramammary ointment (AT BECY CZDE EEEL ESFRIT LT LU LV NL PL
PT SI SK)

Cephaguard DC 150 mg intramammary ointment (UK/NI IE)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda strzykawka (3 g) zawiera:

Substancja czynna:
Cefquinom (w postaci siarczanu): 150,0 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Krzemionka koloidowa hydrofobowa

Parafina ciekla

Homogenna, biatawa, oleista mas¢ dowymieniowa.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowy w okresie zasuszenia).

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Do leczenia podklinicznych postaci zapalen wymienia w okresie zasuszenia i w celu zapobiegania
nowym zakazeniom bakteryjnym wymienia w okresie zasuszenia krow mlecznych, wywotywanym
przez nast¢pujace wrazliwe na cefquinom mikroorganizmy: Streptococcus uberis, Streptococcus
dysgalactiae, Streptococcus agalactiae, Staphylococcus aureus, gronkowce koagulazoujemne.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na cefalosporyny i inne antybiotyki f-laktamowe.
Nie stosowa¢ u krow w przebiegu klinicznej postaci zapalenia wymienia (patrz punkt 3.7).

3.4 Specjalne ostrzezenia
Brak.
3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Weterynaryjny produkt leczniczym nalezy stosowac w oparciu o wyniki badan lekowrazliwos$ci
bakterii izolowanych od zwierzat. Jesli jest to niemozliwe, leczenie powinno by¢ oparte na lokalnych
(regionalnych, na poziomie fermy) danych epidemiologicznych dotyczacych lekowrazliwosci bakterii
docelowych.



Nie stosowa¢ chusteczek na strzykach z uszkodzong skora.
W przypadku omytkowego zastosowania w okresie laktacji, mleka nie nalezy przeznacza¢ do spozycia
przez 35 dni.

Skuteczno$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego zostata potwierdzona tylko w odniesieniu do
patogenow wymienionych w pkt 3.2. ,,Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkoéw
zwierzat ”. Zatem ostre zapalenia wymienia (potencjalnie $miertelne) spowodowane innymi
patogenami, gtéwnie Pseudomonas aeruginosa, moga pojawic si¢ w okresie zasuszenia. Celem
zminimalizowania tego ryzyka nalezy zapewni¢ odpowiedni poziom higieny, krowy powinny
przebywac na czystym wybiegu oddalonym od cze¢sci udojowej, powinny by¢ regularnie badane kilka
dni po okresie zasuszenia.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0sob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Penicyliny i cefalosporyny moga powodowaé wystgpowanie reakcji nadwrazliwos$ci (alergii) w
przypadku wstrzyknigcia, dostania si¢ do uktadu oddechowego, spozycia lub kontaktu ze skora.
Nadwrazliwos$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do wystapienia nadwrazliwosci krzyzowej na
cefalosporyny i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje moga mie¢ niekiedy powazny
przebieg.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na penicyliny lub cefalosporyny, lub ktorym zalecono unikanie
kontaktu z takimi produktami, nie powinny mie¢ do czynienia z tym weterynaryjnym produktem
leczniczym.

Nalezy obchodzi¢ si¢ z weterynaryjnym produktem leczniczym ze szczeg6lng ostroznoscia, w celu
unikni¢cia ekspozycji. Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywac
srodkow ochrony osobistej, na ktore sktadaja si¢ nieprzepuszczalne rekawiczki. Umy¢ skore narazong
na kontakt z produktem.

Jezeli po zastosowaniu produktu wystapig objawy, takie jak Swiad skory, nalezy zwroci¢ si¢ 0 pomoc
lekarska oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. Obrzek twarzy, warg i oczu
lub trudnosci w oddychaniu sa powazniejszymi objawami i wymagaja udzielenia niezwloczne;j
pomocy lekarskiej. Osoby, u ktorych po kontakcie z produktem wystepuja objawy nadwrazliwosci,
powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym (oraz innymi produktami
zawierajacymi cefalosporyny i penicyliny).

Umy¢ rece po zastosowaniu chusteczek do dezynfekcji strzykow i stosowac rekawiczki ochronne,
jezeli podejrzewa si¢ lub wystepuje nadwrazliwos$¢ na alkohol izopropylowy. Unika¢ kontaktu z

oczami, poniewaz alkohol izopropylowy moze wywotywac¢ podraznienie 0Czu.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6  Zdarzenia niepozadane

Bydto (krowy w okresie zasuszenia):

Bardzo rzadko Reakcja nadwrazliwos$ci
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia cigglte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
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posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7.  Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Cigza:

Brak jest dowodow dziatania toksycznego na funkcje rozrodcze bydta (whaczajac dziatanie
teratogenne). Badania laboratoryjne na szczurach i krolikach nie wykazaty dziatania teratogennego,

dziatania toksycznego dla ptodu ani dzialania szkodliwego dla samicy.

Weterynaryjny produkt leczniczy jest przeznaczony do stosowania w okresie cigzy. W przebiegu
badan klinicznych nie obserwowano wystepowania dzialania niepozadanego na ptody.

Laktacja:

Nie stosowa¢ podczas laktacji.
3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Oporno$é¢ krzyzowa w grupie cefalosporyn - patrz punkt 4.2.

Oddziatywanie hamujace antybiotykow bakteriostatycznych (makrolidy, sulfonamidy i tetracykliny)
na dziatanie bakteriobdjcze cefquinomu nie zostalo dotychczas oszacowane. Zatem nie sg dostgpne
informacje dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci takiego rodzaju oddziatywania.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie dowymieniowe.

Jednokrotne podanie dowymieniowe 150 mg cefquinomu.

Zawarto$¢ jednej strzykawki nalezy delikatnie wprowadzi¢ do strzyku kazdej ¢wiartki gruczotu
mlekowego, niezwlocznie po ostatnim udoju.

Przed zastosowaniem nalezy catkowicie opr6zni¢ gruczot mlekowy. Strzyk i okolice otworu
strzykowego nalezy doktadnie wyczysci¢ i zdezynfekowac zataczong chusteczka. Nalezy zwrocic
uwagg, aby nie dopusci¢ do zanieczyszczenia koncowki strzykawki.

Delikatnie wprowadzi¢ okoto 5 mm lub catg dtugo$¢ koncoéwki i podaé zawartosé catej strzykawki do
kazdej ¢wiartki. Rozprowadzi¢ produkt delikatnie masujac strzyk i wymig.

Strzykawka moze by¢ uzyta wylgcznie jednokrotnie.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Nie dotyczy.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczgce stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: 2 dni.
Mleko: 1 dzien po wycieleniu, gdy okres zasuszenia jest dtuzszy niz 5 tygodni.
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36 dni, gdy okres zasuszenia wynosi 5 tygodni lub mniej.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QJ51DE90
4.2  Dane farmakodynamiczne

Cefquinom jest IV generacji cefalosporyna o szerokim spektrum, dziatajaca przez hamowanie syntezy
sciany komorkowej. Jest bakteriobdjczy i charakteryzuje si¢ szerokim spektrum dziatania
terapeutycznego oraz wysoka odpornos$cia na dziatanie penicylinaz i B-laktamaz.

W badaniach in vitro wykazano jego skuteczno$¢ wobec powszechnie wystepujacym bakteriom
Gram-dodatnim oraz Gram-ujemnym takim jak: Escherichia coli, Citrobacter spp., Klebsiella spp.,
Pasteurella spp., Proteus spp., Salmonella spp., Serratia marcescens, Arcanobacterium pyogenes,
Corynebacterium spp., Staphylococcus aureus, gronkowce koagulazoujemne, Streptococcus
dysgalactiae, Streptococcus agalactiae, Streptococcus uberis, Streptococcus bovis.

Nastegpujace gatunki bakterii: Staphylococcus aureus, gronkowce koagulazoujemne, Streptococcus
uberis, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus agalactiae izolowane w przebiegu badan
terenowych prowadzonych w latach 2000 — 2002 na obszarze Niemiec, Francji, Belgii i Holandii
wykazaty swoja wrazliwos$¢ na cefquinom przy wartosci MIC pomiedzy 0,008 pug/ml a 2,0 ug/ml.
Przeglad wartosci MICgp dla poszczegdlnych bakterii przedstawia ponizsza tabela:

Izolowane gatunki bakterii MICg (ng/ml)
Staphylococcus aureus 0,5

gronkowce koagulazoujemne 0,5
Streptococcus uberis 0,063
Streptococcus dysgalactiae <0,008
Streptococcus agalactiae 0,032

Cefquinom jako cefalosporyna IV generacji charakteryzuje si¢ wysoka zdolnoscia penetracji komorek
1 jednoczesnie odporno$cig na dziatanie B-laktamaz. W odroznieniu od cefalosporyn wczesniejszych
generacji, cefquinom nie podlega hydrolizie kodowanymi chromosomalnie cefalosporynazami typu
Amp-C lub plazmidowymi cefalosporynazami niektorych gatunkow enterobakterii. Jednakze, niektore
B-laktamazy o rozszerzonym spektrum dziatania (ESBL) moga hydrolizowa¢ cefquinom i
cefalosporyny innych generacji. Potencjal powstawania opornosci na cefquinom jest raczej niski.
Powstanie wysokiego stopnia opornosci na cefquinom wymaga jednoczesnego wystapienia dwu
modyfikacji genetycznych, tj. nadprodukcji specyficznych B-laktamaz oraz spadku przepuszczalnosci
bton.

Nie opisywano wystepowania opornosci krzyzowej zwigzanej z mechanizmem zmian w biatkach
wigzacych penicyliny, a spotykanej u bakterii Gram-dodatnich. Oporno$¢ zwigzana ze zmianami w
przepuszczalno$ci blon moze prowadzi¢ do wystgpienia opornosci krzyzowej.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Wechtanianie cefquinomu z wymienia do krazenia ustrojowego nie ma istotnego znaczenia.

Stezenie cefquinomu osigga najwyzsze stezenie w wydzielinie zasuszanego gruczotu mlekowego w 7
do 14 dni i powoli ulega obnizeniu w trakcie okresu zasuszenia.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nieznane



5.2 Okres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
5.3 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywacé w temperaturze powyzej 25°C.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposSredniego

Strzykawka sktadajaca si¢ z:

- korpusu z polietylenu wysokiej gestosci (HDPE)

- tloczka z polietylenu niskiej gestosci (LDPE)

- zatyczki z polietylenu niskiej gestosci (LDPE)

Pudetko zawierajace 1 saszetke z 4 strzykawkami i 4 chusteczki do dezynfekcji
Pudetko zawierajace 5 saszetek z 4 strzykawkami i 20 chusteczek do dezynfekcji
Pudetko zawierajace 6 saszetek z 4 strzykawkami i 24 chusteczki do dezynfekcji
Pudetko zawierajace 15 saszetek z 4 strzykawkami i 60 chusteczek do dezynfekcji
Pudetko zawierajace 30 saszetek z 4 strzykawkami i 120 chusteczek do dezynfekcji

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadéw dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1613/05

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 01/04/2005

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH



Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

