HASZNALATI UTASITAS
Virbactan 150 mg intramammalis kenées AUV,

1.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA ]
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS
GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Virbac

1 Avenue 2065 m-LID

06516 Carros

Franciaorszag

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelés gyartok:
VIRBAC

1%% avenue, 2065 m, LID

063516 Carros

France

vagy

Haupt Pharma Latina

S.8.156 dei Monti Lepini - Km. 47,600
04010 Borgo San Michele — Latina
Olaszorszag

2 AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Virbactan 150 mg intramammalis kendes A U.V.

Cefquinom (szulfat formajaban)

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Minden 3 g-os eldretdltitt fecskendd tartalmaz:
Hatoéanyag: Cefquinom (szulfit forméjaban) 150,0 mg

Intramammalis kenbcs.

Tort fehér, olajos, homogén kendcs.

4; JAVALLAT(OK)

Szubklinikai masztitisz kezelésére a szarazra allitdskor, a tdgy szdrazon 4llas ideje alatti bakteridlis
fertdzéseinek megelézésére, amelyeket a kovetkezé korokozdk okoznak: Streptococcus uberis,

Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus agalactiae, Staphylococcus aureus ¢és a koaguldz negativ
Staphylococcusok.

5. ELLENJAVALLATOK




2

teratogén, foetotoxikus, maternotoxikus hatissal. A készitmény vemhesség alatti alkalmazasra javallott. A
klinikai vizsgalatok soran a magzatokon semmiféle karos hatdst nem észleltek,
Laktacid alatt nem alkalmazhato.

6, MELLEKHATASOK

Nagyon ritka esetekben tdlérzékenységi reakeidk jelentkezhetnek az allatokban a cefalosporinok
alkalmazasat kévetden

A mellékhatasok gyakorisdgét az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbél t&bb mint 1-nél jelentkezik)

- gvakori (100 kezelt allatbdl t6bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

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

- ritka (10000 kezelt allatbol t6bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleérive az izolalt eseteket 1s).

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errd] a kezeld allatorvost!

Alternativ megoldasként a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil is jelenthet.

7. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha (szarazra allitott tehén)

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Egyszeri intramammalis alkalmazas.

150 mg cefquinom, azaz egy injektor tartalmiat kell &vatosan minden egyes toégynegyedhez tartozd
tégybimbdba juttatmi azonnal az utolsé fejés utan.

9.  AHELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Az alkalmazas elott a togyet teljesen ki kell fejni, a togybimbdt és a togybimbé nyilasat alaposan meg kell
tisztitani a mellékelt térlékendbvel, és ligyelni kell arra is, hogy az injektor csicsa ne szennyezddjon. Az
injektor hegyét teljes hosszadban, de legaldbb 5 mm mélyen, dvatosan vezessiik a togybimbd kivezetd
nyilasaba, majd mind a négy togynegyedbe egy-egy injektor tartalmat fecskendezziik bele.

A részleges behelyezeshez az abran lathato m ii‘gn vcg
A teljes behelyezéshez tavolitsa el az egész k) k@t .




Ne érintse meg a fecskend® hegyét az ujjaval. Ovatosan fecskendezze be a készitményt.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Szarvasmarha hus és egyéb chetd szévetek: 2 nap
Tehentej: 1 nap az ellés utan, ha a szarazon allasi id6 5 hétnél hosszabb
36 nap a kezelés utan, ha a szdrazon allasi id6 5 hét vagy annal kevesebb

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek ¢l6l gondosan el kell zarni!

25°C alatt tarolandd

Ezt az allatgyogydszati készitményt csak a cimkén EXP utdn feltiintetett lejarati iddn beliil szabad
felhasznalni! A lejarati idé az adott honap utolso napjara vonatkozik.

12 KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilénleges figyelmeztetések minden céldllat fajra vonatkozdan:

Nincs.

A kezelt allatokra vonatkozo kiildnleges dvintézkedések

A készitmény alkalmazdsat a bakiérinmok izolalasara és érzékenységi vizsgalatara kell alapozni. Ha ez nem
lehetséges, a kezelést a jarvanytani informaciokra és a gazdasagban eléfordulé  célbaktériumok
érzékenységére vonatkozo adatokra vagy helyi/regionalis adatokra kell alapozni.

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

A Virbactan 150 mg intramammalis kentcstt nem szabad rutinszertien alkalmazni az allomany-egészségiigyi
programok részeként.

A készitmény jellemzdinek Gsszefoglalgjaban (SPC) leirtaktol eltérd alkalmazas névelheti a Virbactan 150
mg intramammalis kenbccsel szemben rezisztens baktériumok arinyat és cstkkentheti a készitmény
hatékonysagat.

Az elsdként valasztando kezeléshez szilk spektrumi antibiotikumot célszerli valasztani, amit az antibiotikum
érzékenységi vizsgalatok hatékonynak mutatnak és alacsony az antimikrobidlis rezisztencia kialakuldsénak
kockazata.

Nem szabad a cefquinom maradékot tartalmazd tejet borjakkal megitatni a tejre vonatkozd éElelmezés-
egészségligyi varakozasi id6 veégéig (kivéve a kolosztralis idészakban), mert ez a gyakorlat el6segiti a borji
bélbakiériumai kozil az antimikrobialis szerekkel szemben ellenalld baktériumok kiszelektalodalasat, amik
azutédn a bélsarral iirlilnek.

A torlokendo sériilt tdgybimbon nem alkalmazhato.
Nem alkalmazhat¢ tejeld tehenek kezelésére, ha ez mégis megtdrténne, akkor a kifejt tejet 35 napig meg kell
semmisiteni.
A készitmény hatékonysagat csak a "Javallatok" pontban emlitett kérokozok ellen vizsgaltak. Ebbdl
kovetkezik, hogy az egyéb kdrokozdk foleg a Pseudomonas aeruginosa okozta heveny, stilyos (akar elhullast
is okoz0) masztitisz kialakulhat a szarazra allitds utdn. A joé higiénids gyakorlatot kell kévetni ahhoz, hogy ez
IoRG istalléban kell elhelyezni, tAvol a fejohaztol, és
3 az alla’fdk@t.
Az allatok kezelését veégzd szemelyre vonat] @o kuf&‘fﬁcces 0
A penicillinek és cefalosporinok allergia Eakm ki injekcid beadasét, belélegzést, lenyelést
vagy boérrel vald dérintkezést kvetbe o : G ' Skenység  a cefalosporin_okkal szemben%
érzekenységhez vezethet, €s ez forditva . Agpipzekkel az anyagokkal szembeni tulérzékenységi
reakciok esetenként sulyosak lehetnek.




Ne érintkezzen a készitménnyel, amennyiben allergids rd vagy figyelimeztették, hogy ne dolgozzon ilyen
szerekkel.

A készitménnyel valé munka sordn nagy elévigydzatossaggal, minden ajanlott dvintézkedést betartva kell
eljarni.

Ha a készitménnyel torténd érintkezést kdvetden allergids tiinetek, pl. bérkiiitések jelentkeznek, orvoshoz
kell fordulni, bemutatva ezt a figyelmeztetést. Az arc, az ajkak vagy a szemek duzzanata, vagy a légzeési
nehézségek stlyos tineteteknek szamitanak, és siirgds orvosi ellatdst igényelnek. Akiken a készitmény
alkalmazasa soran tilérzékenységi reakcid jelentkezett, a jovoben keriiliék a készitmény (€s egyeb
cefalosporin vagy penicillin tartalnm készitmény) alkalmazasat.

A torldkendé hasznilata utdn kezet kell mosni, és ha az izopropil-alkohol az alkalmazoéndl ismerten vagy
feltételezetten borirritaciot okoz, védokesztyl viselése ajanlott. Az izopropil-alkohol szembe keriilését el kell
keriilni, mert szemirritaciot okozhat.

Vembhesség. laktacid. vagy tojasrakis idején térténd alkalmazas

Szarvasmarha esetében nincs a reprodukcios toxicitasra (a teratogenitast is beleértve) utald bizonyiték.
Patkanyokon és nyulakon végzett laboratoriumi vizsgélatok szerint a készitmény nem rendelkezik bizonyitott
teratogén, foetotoxikus, maternotoxikus hatdssal.

A készitmény vemhesség alatti alkalmazasra javallott. A klinikai vizsgalatok sordn a magzatokon semmiféle
karos hatast nem észleltek.

Laktacid alatt nem alkalmazhato.

Gyogyszerkélesénhatasok €s egyéb interakeidk:

A bakteriosztatikus hatast gyogyszerek (makrolidok, szulfonamidok és tetraciklinek) semlegesité hatasat a
baktericid hatast cefquinomra még nem értékelték. EzErt nincs informécio ezen gydgyszerek biztonsagos és
hatékony egyidejl alkalmazasarol.

Tuladagolas (tiinetek. siiredsséei intézkedések, antidotumok):
Nem ismert.

Inkompatibilitasok:
Kompatibilitidsi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas allatgyogyaszati
készitménnyel.

' 13 A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK ARTALMATLANNA
TETELERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)

Az allatgydgyészati készitmeény nem keriilhet szennyvizbe, vagy a haztartasi hulladékba! Kérdezze meg a
kezeld allatorvost, vagy gyogyszerészt, hogy milyen médon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges
allatgy6gyaszati keészitményeket! Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

14, HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA
2022. mércius 2.

15. TOVABBI INFORMACIOK

Egy darab, négy injektort tartalmaz6 zacsko és 4 tisztitokendd egy dobozban.

Ot darab, egyenként négy injektort tartalmazd zacsko és %1}9 & egy dobozban.
Hat darab, egyenként négy injektort tartalmazo zacsko 322\3 tisztitd 8 egy dobozban.

BRO € e 'Sﬁlt(% dé egy dobozban.
2 ndé egy dobozban.




