PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

PERMAWAY 600 mg intramamarni suspenze pro skot

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdy intramamarni aplikator (3,6 g) obsahuje:

Léciva(é) latka(y):

Cloxacillinum (jako benzathini cloxacillinum) 600 mg
Pomocné latky:

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Intramamarni suspenze

Leskla bila az téméf bila viskozni suspenze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot (dojnice v obdobi zaprahlosti)

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Lécba subklinickych mastitid krav béhem obdobi zaprahlosti a prevence vyskytu novych
intramamarnich infekci v obdobi zaprahlosti vyvolanych zarodky Trueperella pyogenes,
Staphylococcus spp., Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae a Streptococcus uberis,
citlivymi ke kloxacilinu.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech precitlivélosti na peniciliny, cefalosporiny nebo na nékterou z pomocnych
latek. Nepouzivat u krav s klinickou mastitidou mimo obdobi zaprahlosti.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek neobsahuje zadné antimikrobialni konzervacni latky.

Zv14stni opatieni pro pouziti u zvirat

Pouziti veterinarniho 1éCivého pfipravku by mélo byt zalozeno na vysledku testu citlivosti bakterii
izolovanych z mléka ziskaného ze ¢tvrté (Ctvrti) vemene kazdé kravy. Neni-li to mozné, méla by byt
lécba zalozena na mistnich (na urovni regionu, farmy) epidemiologickych informacich o citlivosti
cilového druhu bakterii.



Pouziti ptipravku, které je odlisné od pokynti uvedenych v tomto souhrnu udajia o ptipravku (SPC),
mize zvysit prevalenci bakterii rezistentnich ke kloxacilinu a miZe snizit uc¢innost 1é¢by jinymi
peniciliny odolnymi k beta-laktamazadm. Lécebné protokoly u krav v obdobi zaprahlosti by mély brat
vuvahu mistni a oficidlni pravidla antibiotické politiky a mély by byt pravidelné revidovany
veterinarnim lékafem.

Je tieba se vyhnout krmeni telat zbytkovym mlékem obsahujicim rezidua kloxacilinu az do konce
ochranné lhity (kromé kolostralni faze), protoze by mohlo dojit k selekci rezistentnich bakterii ve
stfevni mikrobioté telat a ke zvySeni vyluCovani téchto bakterii vykaly.

Utinnost piipravku byla stanovena pouze pro cilové druhy mikroorganismi uvedené v &asti 4.2.

V duisledku toho je mozny vyskyt zavazné mastitidy (az smrtelné) po obdobi zaprahlosti vyvolané
jinymi mikroorganismy, zejména Pseudomonas aeruginosa. Ke snizeni tohoto rizika je dulezité
dodrzovat ptisné aseptické podminky pfi podavani pfipravku.

Zvl14stni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo kontaktu sktzi vyvolat
precitlivélost (alergii). Precitlivélost na peniciliny muze vést ke zkfizenym reakcim s cefalosporiny
a naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou byt v n€kterych ptipadech vazné.

Lidé se znamou pfecitlivélosti na peniciliny nebo cefalosporiny by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

S timto pfipravkem zachdzejte velmi opatrné, aby nedoslo k expozici. Pfi podavani pfipravku noste
rukavice a po pouziti si umyjte ruce.

V ptipad¢ ndhodného kontaktu s pokozkou nebo o¢ima, omyjte zasazené misto ihned ¢istou vodou.
Pokud se u vas objevi postexpozi¢ni piiznaky, jako napt. kozni vyrazka, vyhledejte 1ékatskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékari. Otok obliceje, rtl, o¢i nebo potize
s dychanim jsou vazné piiznaky a vyzaduji okamzitou lékafskou pomoc.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zdvazZnost)

U nékterych zvitat byly popsany okamzité alergické reakce (neklid, tfes, otoky vemene, vicek a
pyski), které mohou vést k thynu zvifat.

4.7 Pouziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nepouzivejte tento veterindrni 1écivy pripravek u krav v pribéhu laktace.

Ptipravek je urCen k pouziti béhem bfezosti. Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku u dojnic
béhem bfezosti nebyla prokazana. Vzhledem k nizkému mnozstvi kloxacilinu absorbovaného po
intramamarnim podéani vSak pouziti tohoto piipravku béhem biezosti nepiedstavuje zadné zvlastni
nebezpeci.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Bezpecnost soubézného podani tohoto 1é¢ivého ptipravku s jinymi intramamarnimi lé¢ivymi ptipravky
nebyla zkoumana, proto se soubézné podani nedoporucuje.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Jednorazové intramamadarni podani.



600 mg kloxacilinu tj. obsah jednoho aplikatoru by m¢l byt zaveden najednou do kazdé ctvrti
strukovym kanalkem bezprosttedné po poslednim dojeni v obdobi laktace.

Pied zahajenim podani peclivé vydojit. Pfed podanim 1é¢ivého pripravku je nutné struky dikladné
ocistit a dezinfikovat. Je tfeba dbat na to, aby nedoslo ke kontaminaci aplikatoru. Podat cely obsah
aplikatoru do kazdé ctvrti. Po podani masirovat. Po podani se dale doporucuje struk ponofit do
dezinfek¢ni lazné. Po osetfeni nedojit.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Pti ndhodném predavkovani se nepfedpoklada vyskyt zadnych nezadoucich ucinku.

4.11 Ochranna(é) lIhiita(y)

Maso: 28 dnti
MIéko: Interval mezi [é€bou a otelenim je 42 dnti a vice: 4 dny po oteleni
Interval mezi 1éCbou a otelenim je méné nez 42 dnu: 46 dni po 1é¢be

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: beta-laktamova antibiotika, peniciliny pro intramamarni aplikaci.
ATCvet kod: QJ5S1CFO02.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Kloxacilin je beta-laktamové penicilinové antibiotikum s antibakterialni aktivitou. Jeho antibakterialni
ucinky cili na syntézu bakteridlni bunécné stény. Kloxacilin zabraiuje tvorbé bakteridlni bunécné
stény interferenci s transpeptiddzami, enzymy odpovédnymi za zesitovani peptidoglykanovych
fetézcl, coz vede k osmotické Iyze bunééné stény.

Kloxacilin vykazuje in vitro aktivitu proti gram-pozitivnim bakteriim, vcetné Staphylococcus spp.,
Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis a Trueperella pyogenes
(dtive znamé jako Arcanobacterium pyogenes nebo Corynebacterium pyogenes nebo Actinomyces
pyogenes).

Escherichia coli nenti citliva na kloxacilin.

Udaje MIC (VetPath) pro pouziti kloxacilinu proti patogentim mastitid skotu jsou charakterizovany
nasledovné:

Druh bakterii (mastitida skotu) MICs, MIC,y,
(pg/ml) (pg/ml)
Staphylococcus aureus 0,25 0,5-1
Streptococcus agalactiae 1 2
Streptococcus dysgalactiae 0,06-0,125 0,12-0,25
Streptococcus uberis 0,5-2 4
Trueperella pyogenes 0,25 2

Hlavni mechanismus rezistence ke kloxacilinu byl popsan u stafylokokd, zejména u izolath
rezistentnich k meticilinu, a je zplsoben produkei proteinu vazajiciho penicilin 2a (PBP2a), ktery ma
nizkou afinitu k vét§iné beta-laktami. Gen PBP2a je nesen mobilnim genovym ostrovem SCCmec
(stafylokokovéd chromozomalni kazeta mec), ktery mtize pfenaset geny rezistence i na jiné skupiny
antibiotik.




5.2 Farmakokinetické udaje

Intramamarni podani kloxacilin-benzathinu vykazuje zanedbatelnou systémovou absorpci 1é¢ivé latky.
Mala cast kloxacilinu, ktera se dostava do systémového obéhu, se vylucuje predevsim ledvinami (v
mensi mife zlucovodem).

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Kyselina stearova

Aluminium-stearat

Tekuty parafin

6.2 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotfebujte ihned.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Bily intramamarni aplikator z nizkohustotniho polyethylenu (LDPE) s vickem (LDPE) a pistem
(LDPE).

Velikost baleni:

Papirova krabicka s 24 intramamarnimi aplikatory.
Papirova krabicka s 48 intramamarnimi aplikatory.
Papirova krabicka s 96 intramamarnimi aplikatory.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodiiovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
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