PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Cymastin DC intramamarni suspenze pro kravy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdy 4,5g injektor obsahuje:

Lécivé latky:

Neomycinum 70 000 TU
(odpovida 100 mg neomycini sulfas)

Penethacillinum 77,2 mg
(odpovida 100 mg penethacillini hydroiodidum)
Benzylpenicillininum 227,2 mg

(odpovida 400 mg procaini benzylpenicillinum)

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
sloZek

Tekuty parafin

Aluminium-di/tristearat

Hladka, bélava, olejova suspenze.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilovy druhy zvitat

Skot (dojnice pfi zaprahovani)

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Lécba subklinické mastitidy vyvolané mikroorganismy citlivymi na kombinaci penicilinu a neomycinu
a pouziti jako soucast strategie prevence novych intramamarnich infekci v obdobi stani na sucho.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivejte u dojnic v laktaci.

Nepouzivejte v piipadech precitlivélosti na 1é¢ivé latky, beta-laktamova antibiotika, cefalosporinova
antibiotika, neomycin ¢i jina aminoglykosidova antibiotika nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivejte u dojnic s klinickou mastitidou.

3.4  Zvlastni upozornéni
Nejsou.
3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvifat:

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku by mélo vychazet z vysledkt stanoveni citlivosti bakterii
izolovanych z konkrétniho zvifete Pokud to neni mozné, méla by byt 1écba zalozena na mistnich
(regionalnich, na urovni farmy) epizootologickych udajich o citlivosti cilovych bakterii.

Pfi pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku by mély byt vzaty v tvahu oficidlni, celostatni a mistni
pravidla antibiotické politiky.




Lécebna ucinnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku byla stanovena pouze proti patogeniim citlivym k
1écivym latkam ptipravku.

Po zaprahovani se i pfes preventivni oSetieni miize vyskytnout zdvazna akutni mastitida (potencialné
letalni) zptisobena patogeny, jako je Pseudomonas aeruginosa. V zajmu snizeni tohoto rizika je
zapotfebi dasledné dodrzovat spravné aseptické postupy podani; dojnice by mély byt umistény v
sekci s volnym ustdjenim s vysokou urovni hygieny vzdalené od dojirny a nékolik dnli po zasuSeni
pravidelné kontrolovany.

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého pripravku, které je odlisné od pokynti uvedenych v

souhrnu udaj o ptipravku (SPC), mlze zvysit prevalenci bakterii rezistentnich na benzylpenicilin a
snizit uc¢innost 1é¢by ostatnimi beta-laktamovymi antibiotiky (peniciliny a cefalosporiny) z divodu
mozné zkfizené rezistence.

Zvlastni opatieni pro osobu, které podéva veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatim:

Osoby podavajici veterinarni 1é¢ivy ptipravek by se mély vyvarovat kontaktu s timto pfipravkem,
nebot’ ve vyjimecnych piipadech mize vyvolat kozni alergickou reakci.

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo po kontaktu s kiizi

zpusobit precitlivélost (alergii). Precitlivélost na peniciliny mize vést ke zktizenym reakcim

s cefalosporiny a naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou byt v n€kterych ptipadech vazné.

Lidé se znamou precitlivélosti na -laktamova antibiotika, cefalosporinova antibiotika, neomycin

nebo jind aminoglykosidova antibiotika by se méli vyhnout kontaktu s veterindrnim [é¢ivym
ptipravkem.

Pokud se u vas po expozici objevi pfiznaky, jako je kozni vyrazka, vyhledejte lékafskou pomoc
a ukazte 1¢kafi tuto pribalovou informaci nebo etiketu. Otok obliceje, rtd, o¢i nebo potize s dychanim
jsou vazné priznaky a vyzaduji okamzitou 1ékatrskou pomoc.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Velmi vzacné Alergicka reakce (alergicka kozni reakce,
1
(<1 zvife / 10 000 oSetienych zvifat, véems | A0alylaxe)
Precitlivélost

ojedinélych hlageni):

Mize byt ob¢as zavazny. Pokud se objevi nezadouci Géinky, je tieba soucasnou 1é¢bu ukondéit a
zah4jit symptomatickou 1écbu.

HIlaseni nezadoucich ucinkt je dulezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpe¢nosti veterinarniho
lé¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptfislusnému vnitrostatnimu
organu prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové
informaci na vnitinim obalu.

3.7 Pouiiti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Pouziti beéhem laktace se nedoporucuje, s vyjimkou obdobi zasuseni.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalSi formy interakce

Nejsou znamy.

3.9 Cesty podani a davkovani

Intramamarni podani.

Davka: 100 mg neomycin sulfatu, 100 mg penethacilin hydrojodidu a 400 mg prokain-
benzylpenicilinu do kazdé ctvrte.



Obsah jednoho injektoru podejte do kazdé ¢tvrte pres strukovy kanalek ihned po poslednim dojeni
v dané laktaci.

Pied podanim musi byt vemeno zcela vydojeno. Struk a usti strukového kanalku diikladné ocistéte a
vydezinfikujte Cisticim ubrouskem. Dévejte pozor, aby nedoslo ke kontaminaci trysky injektoru.
Jemné¢ podejte obsah jednoho injektoru do kazdé ctvrti.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek rozptylte jemnou masazi struku a vemene. Injektor je uréen pouze k
jednorazovému pouziti.

3.10 Priznaky prredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)
Predavkovanim se mize zmenit platnost uvedenych ochrannych lhiit pro mléko a maso.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za icelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.
3.12 Ochranné lhutay

Maso: 28 dnt
MiIéko: 96 hodin po porodu u krav v ptipad¢ délky zaprahlosti dels$i nez 50 dnti.
50 dnd plus 96 hodin po 1é¢b¢ u krav s délkou zaprahlosti 50 dnti nebo méné.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd: QJ51RC22
4.2 Farmakodynamika

Veterinarni léCivy ptipravek obsahuje aminoglykosid (neomycin sulfat) a dva derivaty penicilinu
(prokain-benzylpenicilin a penethacilin hydrojodid).

Aminoglykosidy narusuji propustnost bunécné membrany bakterii v disledku tvorby chybnych
proteind, G¢inkem projevujicim se béhem vystavby bunééné stény. Po priniku aminoglykosidu do
bunky dojde k jeho navazani na cilové misto ribozomu, coz vede k chybnému cteni genetické
informace.

Neomycin, podobn¢ jako ostatni aminoglykosidy, plisobi pievazné proti gramnegativnim
mikroorganismtm.

Bylo prokazéano, ze neomycin vykazuje synergicky t€inek s beta-laktamovymi antibiotiky viici
grampozitivnim bakteriim.

Peniciliny maji casove zavisly baktericidni u¢inek zalozeny na naruseni syntézy mikrobialni bunééné
stény. Inhibuji  aktivitu transpeptiddzovych enzymu katalyzujicich zesitovani jednotek
glykopeptidovych polymert, které tvoii bunécnou sténu. Prokain benzylpenicilin a penethacilin
hydrojodid jsou v mlé¢né Zlaze hydrolyzovany za vzniku volného penicilinu.

Mezi mikroorganismy, které vyvolavaji bovinni mastitidu a lze proti nim pouzit tento veterinarni
1é¢ivy ptipravek patii

citlivé kmeny Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae, Streptococcus uberis, jiné citlivé
kmeny Streptococcus spp., Trueperella pyogenes a citlivé kmeny E.coli.

Hlavnim mechanismem rezistence gramnegativnich bakterii vici peniciliniim je tvorba beta-laktamaz,
coZ je rovné¢z dobfe znamy mechanismus u nékterych kment Staphylococcus spp. Méné Castym



mechanismem rezistence je zména penicilin vazajicich proteinl, avSak tento mechanismus byl
zaznamenan pouze u nékterych izolath Staphylococcus spp. ptsobicich bovinni mastitidy. HlaSena
mira rezistence na penicilin se li$i podle

geografickych tizemi. Prevalence rezistence vici neomycinu zustava u téchto druhli nizka.
Nejcastéjsim typem rezistence vii¢i aminoglykosidiim je enzymatickd modifikace. U patogenii
vyvolavajicich mastitidu u zvifat byla jen omezena hlaSeni o identifikaci genti koédujicich enzymy
pusobici proti neomycinu.

4.3 Farmakokinetika

Penthacilin hydrojodid je ester benzylpenicilinu, jenz se pfi pH 7,3 rychle hydrolyzuje a uvoliuje
volny penicilin, jenz se rychle distribuuje v tkdnich mlé¢né zlazy.

Prokain benzylpenicilin je komplexni, t¢Zko rozpustna organicka stl benzylpenicilinu. Jeji pouziti v
kombinaci s pomalu se uvolilyjici bazi je urceno k postupnému uvoliiovani uc¢inné slozky penicilinu v
misté podani a prodlouzenému plisobeni.

Neomycin je zasadity aminoglykosid s nizkou rozpustnosti v tucich. Vykazuje vysoky stupen vazby na
tkan mlécné zlazy a ma nizkou systémovou absorpci, a tudiz pfetrvava v mlécné zlaze dlouhou dobu
po podani.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Neuplatiiuje se.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 2 roky.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Chrante pied chladem nebo mrazem.

5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Injektor z nizkohustotniho polyethylenu (LDPE).
Velikost baleni:

Kbelik obsahujici 24 injektort.

Kbelik obsahujici 120 injektori.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich 1é¢ivych pi¥ipravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravku

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,

likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.



6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bimeda Animal Health Limited

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/041/13-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 24/10/2013

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

0972025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiPRAVKU
Veterinarni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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