B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE:
PERMAWAY 600 mg intramamarni suspenze pro skot

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Vetoquinol s. r. 0.,
Walterovo namésti 329/3,
158 00 Praha 5,

Ceska republika

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Vetoquinol Biowet Sp. z o.0.

ul. Kosynieréw Gdynskich 13-14 66-400 Gorzéw Wlkp.

Polsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU
PERMAWAY 600 mg intramamarni suspenze pro skot
Cloxacillinum (jako benzathini cloxacillinum)

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazdy intramamarni aplikator (3,6 g) obsahuje:

Léciva latka:
Cloxacillinum (jako benzathini cloxacillinum) 600 mg

Intramamarni suspenze

Leskla bila az témét bild viskozni suspenze.

4. INDIKACE

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.

5. KONTRAINDIKACE

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

6. NEZADOUCI UCINKY

U nekterych zvirat byly popsany okamzité alergické reakce (neklid, tfes, otoky vemene, vicek a
pyski), které mohou vést k thynu zvifete.



Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinkd, a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo neni ucinné, oznamte to, prosim, vaSemu veterindrnimu
l1ékari.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot (dojnice v obdobi zaprahlosti)

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Jednorazové intramamadrni podani.

600 mg kloxacilinu tj. obsah jednoho aplikdtoru by mél byt zaveden najednou do kazdé cCtvrti
strukovym kanalkem bezprosttedné po poslednim dojeni v obdobi laktace.

Ptfed zahdjenim podani peclivé vydojit. Pfed podanim 1é¢ivého ptipravku je nutné struky dukladné
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 ldzné€. Po osetfeni nedojit.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Nejsou.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Maso: 28 dnti
Miéko: Interval mezi 1écbou a otelenim je 42 dnti a vice: 4 dny po oteleni
Interval mezi [éCbou a otelenim je méné nez 42 dnti: 46 dni po lécbe

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
EXP.

Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném meésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotiebujte ihned.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat

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



Pouziti pripravku, které je odlisné od pokynti uvedenych v této piibalové informaci, mize zvysit
prevalenci bakterii rezistentnich ke kloxacilinu a mize snizit G€innost lécby jinymi peniciliny
odolnymi k beta-laktamazam. Lécebné protokoly u krav v obdobi zaprahlosti by mély brat v tivahu
mistni a oficialni pravidla antibiotické politiky a mély by byt pravidelné revidovany veterinarnim
l1ékatem.

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
sttevni mikrobiotg telat a ke zvySeni vylucovani téchto bakterii vykaly.

Uginnost piipravku byla stanovena pouze pro cilové druhy mikroorganizmti uvedenych v indikacich.
V dtsledku toho je mozny vyskyt zavazné mastitidy (az smrtelné) po obdobi zaprahlosti vyvolané
jinymi mikroorganismy, zejména Pseudomonas aeruginosa. Ke snizeni tohoto rizika je dilezité
dodrzovat pfisné aseptické podminky pii podavani piipravku.

Zvl1astni opatfeni urené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo kontaktu skuzi vyvolat
precitlivélost (alergii). Precitlivélost na peniciliny mize vést ke zkiizenym reakcim s cefalosporiny
a naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou byt v nékterych piipadech vazné.

Lidé se znamou pfecitlivélosti na peniciliny nebo cefalosporiny by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim lé¢ivym ptipravkem.

S timto ptfipravkem zachazejte velmi opatrné, aby nedoslo k expozici. Pii podavani ptipravku noste
rukavice a po pouziti si umyjte ruce.

V piipadé ndhodného kontaktu s pokozkou nebo o€ima, omyjte zasazené misto ihned Cistou vodou.
Pokud se u vas objevi postexpozi¢ni piiznaky, jako napi. kozni vyrazka, vyhledejte 1€katskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékati. Otok obliceje, rtd, o¢i nebo potize

s dychanim jsou vazné ptiznaky a vyzaduji okamzitou lékatskou pomoc.

Biezost a laktace:

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

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

Interakce s dal$imi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce:

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

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Pti nahodném pfedavkovani se nepfedpoklada vyskyt zadnych nezddoucich ucinkt.

Inkompatibility:

Neuplatiiuje se.



13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu. O moznostech
likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravki se porad’te s vaSim veterinarnim lékatfem. Tato opatieni
napomahaji chranit zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Leden 2021

15. DALSI INFORMACE

Velikost baleni:

Krabicka s 24 intramamarnimi aplikatory.
Krabicka s 48 intramamarnimi aplikatory.
Krabicka s 96 intramamarnimi aplikatory.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.



