B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Virbactan 150 mg mas¢ dowymieniowa

2. Skiad
Kazda strzykawka (3 g) zawiera:

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

Homogenna, biatawa, oleista ma$¢ dowymieniowa.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowy w okresie zasuszenia).

4.  Wskazania lecznicze

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

5. Przeciwskazania

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

6. Specjalne ostrzezenia

Specijalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy stosowa¢ w oparciu o wyniki badan lekowrazliwosci 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 skorg.
W przypadku omytkowego zastosowania w okresie laktacji, mleka nie nalezy przeznaczaé do spozycia
przez 35 dni.

Skutecznos$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego zostata potwierdzona tylko w odniesieniu do
patogendw wymienionych w punkcie ,,Wskazania lecznicze”. Zatem ostre zapalenia wymienia
(potencjalnie $miertelne) spowodowane innymi patogenami, gldownie Pseudomonas aeruginosa, moga
pojawic si¢ w okresie zasuszenia. Celem zminimalizowania tego ryzyka nalezy zapewni¢ odpowiedni



poziom higieny, krowy powinny przebywaé na czystym wybiegu oddalonym od cze¢$ci udojowe;j,
powinny by¢ regularnie badane kilka dni po okresie zasuszenia.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Penicyliny i cefalosporyny moga powodowaé wystepowanie reakcji nadwrazliwosci (alergii)

w przypadku wstrzykniecia, 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 mogg mie¢ niekiedy powazny
przebieg.

Osoby o znanej nadwrazliwosci 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 tym weterynaryjnym produktem leczniczym ze szczego6lng ostroznoscia,

w celu uniknigcia ekspozycji. Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy
uzywac srodkow ochrony osobistej, na ktore sktadajg sie¢ nieprzepuszczalne rekawiczki. Umy¢ skore
narazong na kontakt z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Jezeli po zastosowaniu produktu wystapia objawy, takie jak $wiad skory, nalezy zwrdcic si¢ o pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie. Obrzek twarzy, warg i oczu
lub trudnosci w oddychaniu sg powazniejszymi objawami i wymagaja udzielenia niezwlocznej
pomocy lekarskiej. Osoby, u ktorych po kontakcie z weterynaryjnym produktem leczniczym
wystepuja objawy nadwrazliwosci, powinny unika¢ kontaktu z produktem (oraz innymi produktami
zawierajacymi cefalosporyny i penicyliny).

Umy¢ rece po zastosowaniu chusteczek do dezynfekcji strzykow i stosowac rekawiczki ochronne,
jezeli podejrzewa sie lub wystepuje nadwrazliwo$¢ na alkohol izopropylowy. Unikaé¢ kontaktu z
oczami, poniewaz alkohol izopropylowy moze wywolywa¢ podraznienie oczu.

Ciaza i laktacja:

Brak jest dowodow dziatania toksycznego na funkcje rozrodcze bydta (wlaczajac dziatanie
teratogenne). Badania laboratoryjne na szczurach i krolikach nie wykazaty dziatania teratogennego,
dziatania toksycznego dla ptodu ani dziatania szkodliwego dla samicy.

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

Nie stosowa¢ podczas laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Oddziatywanie hamujace antybiotykow bakteriostatycznych (makrolidy, sulfonamidy i tetracykliny)
na dziatanie bakteriobodjcze cefquinomu nie zostato dotychczas oszacowane. Zatem nie sg dostgpne
informacje dotyczace bezpieczenstwa i skutecznos$ci takiego rodzaju oddziatywania.

Przedawkowanie:

Nie dotyczy.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

Nieznane.



7. Zdarzenia niepozadane

Bydto (krowy o okresie zasuszenia):

Bardzo rzadko (< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac
pojedyncze raporty):

Reakcja nadwrazliwos$ci

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czgsci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zgltaszania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan

Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrob6éw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i spos6b podania
Podanie dowymieniowe.

Jednokrotne podanie dowymieniowe 150 mg cefquinomu.
Zawartos$¢ jednej strzykawki nalezy delikatnie wprowadzi¢ do strzyku kazdej ¢wiartki gruczotu
mlekowego, niezwlocznie po ostatnim udoju.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Przed zastosowaniem nalezy calkowicie oprézni¢ gruczot mlekowy. Strzyk i okolice otworu
strzykowego nalezy doktadnie wyczysci¢ i zdezynfekowaé zataczona chusteczka. Nalezy zwrocic
uwagg, aby nie dopusci¢ do zanieczyszczenia koncoéwki strzykawki. Delikatnie wprowadzi¢ okoto 5
mm lub catg dhugos$¢ koncéwki i podac zawartos¢ catej strzykawki do kazdej ¢wiartki. Rozprowadzié¢
produkt delikatnie masujac strzyk i wymig.

Strzykawka moze by¢ uzyta wylacznie jednokrotnie.



https://smz.ezdrowie.gov.pl/#_blank

A) Wyczy$¢ strzyk zataczong chusteczka do dezynfekeji
B) Podanie ptytkie - usuna¢ koncowke zatyczki, zgodnie z rysunkiem
C) Podanie gigbokie - usuna¢ calg zatyczke, zgodnie z rysunkiem

Nie dotyka¢ koncowki strzykawki palcami. Mas¢ podawac z zachowaniem ostroznosci.

10. Okresy karencji
Tkanki jadalne: 2 dni
Mleko: 1 dzien po wycieleniu, gdy okres zasuszenia jest duzszy niz 5 tygodni
36 dni, gdy okres zasuszenia wynosi 5 tygodni lub mnigj
11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie, po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
12. Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania
Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chronié¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceutg.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14.  Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
1613/05

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

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.



15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
06516 Carros

Francja

Wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
06516 Carros

Francja

LUB

HAUPT PHARMA LATINA

S.S.156 dei Monti Lepini - Km. 47,600
04100 Borgo San Michele - Latina
Wiochy

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzeh niepozadanych:

VIRBAC Sp. z 0.0.

ul. Putawska 314

PL 02-819 Warszawa
Tel.: + 48 22 855 40 46

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.


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

