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1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Pirsue 5 mg/ml intramamarni roztok pro skot

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Létiva(é) latka(y):
Pirlimycinum (jako Pirlimycini hydrochloridum) 50 mg/10 ml

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Intramamarni roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot (laktujici dojnice).

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Lécba subklinickych mastitid u laktujicich krav zndsobenych Gram-pozitivnimi koky citlivymi

na pirlimycin, vcetné stafylokokd, jako je Stapfyviofoccus aureus, jak penicilindza-pozitivnich, tak
penicinilaza-negativnich a koagulaza-negatiynich stafylokoka; déle streptokoky véetn€ Streptococcus
agalactiae, Streptococcus dysgalactie a Streprecoccus uberis.

4.3 Kontraindikace

Rezistence na pirlimycin.

Lécba infekcei zpiisobenych graini€gativnimi bakteriemi, jako jsou E.colli.

Nelécit krdvy s vyhmatatelnynil zménami mlécéné zlazy zptisobenymi chronickou subklinickou
mastitidou.

4.4 Zvlastni upozoryénii pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvl14$tni opatfeni pro pouZiti u zvirat

Pted 1écbou by méla byt stanovena citlivost cilovych baktérii.

Zvl1astni opatfeni urené osobam, které podavaji veterindrni 1éCivy pfipravek zvifatim

Zamezit kontaktu s roztokem. Umyt ruce a potfisnénou pokozku mydlem a vodou a svléct
kontaminované obleceni ihned po pouziti. Pii kontaktu s o¢ima ihned vyplachovat o¢i vodou po dobu
15 minut. DrZet o¢ni vi¢ka oteviena, aby se zajistil diikladny kontakt s vodou.



4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)

Nejsou znamy.

4.7  Pouziti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Ptipravek je indikovan pro pouziti u laktujicich dojnic a mize byt pouzit béhem gravidity.

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

Muze se objevit zkiizena rezistence mezi pirlimycinem a jinymi linkosamidy nebo makrolidy.
4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Podani: pouze k intramamarnimu podani.

Aplikovat jeden aplikator (50 mg pirlimycinu) do kazdé¢ infikované ¢tvrtieivécba se sklada z osmi
aplikaci po jednom aplikatoru kazdych 24 hodin.

Pozornost musi byt vénovana tomu, aby nedoslo k zaneseni patogefit ¢ struku za ti¢elem snizeni
rizika E. coli infekci. Pfed aplikaci zajistit odpovidajici oc¢istént struku (a mlééné zlazy — pokud je
potieba). Nasledujici pokyny by proto mély byt peclivé dodrzgvény. O¢istit ruce pfed manipulaci

s mlécnou zlazou. Umyt mlé¢nou zlazu, pokud je znecisténa

Pokud je potieba, umyt struky dikladné teplou vodou obsaktiici vhodny Eistici prostiedek pro dojnice
a struky dikladné vysusit. Dezinfikovat hrot struku za pCuziti vhodného ¢isticiho prostfedku. Hrot
struku ma byt ¢istén, az dokud se na utérce neobjevuie Zadna dalsi necistota. Pro kazdy struk pouzit
novou dezinfek¢ni utérku. Nedotykat se ocisténéhgrixcotu struku pted aplikaci ptipravku.

Zavedeni: Pfimym tahem odstranit bily kryt hiptu.Jemné zavést hrot do strukového kanalku a peclive
vtlacit pfipravek.

Pist stlacit plynulym tlakem, jemné a pomalu,saby se vytlacil cely obsah do mlécné zlazy a Ctvrt’
promasirovat, aby se piipravek rozptyii¥do mlécné cisterny. Po aplikaci ponofit vSechny struky

do dezinfekcniho piipravku.

4.10 Predavkovani (symptomy, prve. pomoc, antidota), pokud je to nutné
Nejsou k dispozici zadné tdde oypredavkovani.

4.11 Ochranna(é) lhiita(y)

Maso: 23 dni.

MlIéko: 5 dni

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutické skupina: Antibiotikum pro intramamarni pouZiti.
ATCvet kod: QJS1FF90.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Pirlimycin hydrochlorid je semi-syntetické linkosamidové antibiotikum. Linkosamidy (klindamycin,
linkomycin a pirlimycin) inhibuji syntézu proteinii a u Gram-pozitivnich a u anaerobnich bakterii a
taktéz u Mycoplasma spp. Plisobi prostfednictvim vazby na 50S ribozomalni podjednotku, tak
zabranuji vazbé aminoacyl-tRNA a inhibuji peptidyltransferazové reakce, které se tykaji syntézy
proteint v bakterii.



Gram-pozitivni izolaty s MIC > 2 pg/ml maji byt povazovany za rezistentni. Stievni bakterie, jako
E.coli, jsou rezistentni na pirlimycin.

Pirlimycin ma zasaditou pKa (8.5). To znamena, ze bude G¢inngjsi v kyselém prostiedi a ma tendenci
se koncentrovat, v porovnani s plazmou, v oblastech s nizsim pH, jako jsou napi abscesy.

U pirlimycinu bylo prokazano, Ze se akumuluje v polymorfonuklearnich buiikach, avsak intracelularni
usmrceni Staphylococcus aureus nebylo dokazano.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po intramamarnim podani byly primérmé koncentrace u¢inné latky v mléku 10.3 pg/ml za 12 hodin a
0.77 pg/ml za 24 hodin. Podobné koncentrace byly dosazeny za 12 a 24 hodin po druhém podani v 24
hodinovém intervalu. Z aplikované davky je 10-13% vylouceno moci, 24-30% trugein,a zbytek je
vylouc¢en mlékem.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Bezvoda kyselina citronova

Citrat sodny

Voda pro injekce

6.2 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavat pii teploté do 25°C. Aplikatery uchovavat v pivodnim obalu.

6.5 Drubh a sloZeni vnitinikoppbalu

Polyetylénové intramamarni-aplikatory (obsahujici 10 ml sterilniho vodného roztoku) balené

v kartonovych krabiciCh{olsahujicich 8 nebo 24 aplikatort. Taktéz baleno jako 120 aplikatora

v plastovém védru.

Na trhu nempsi G¢t vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni‘opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZzitého veterinarniho lécivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIE



8. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/00/027/001-003

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum registrace: 29/01/2001.

Datum posledniho prodlouzeni: 08/02/2006.

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pfipravku jsou k dispoziai tia webovych strankach
Evropské agentury pro 1éCivé ptipravky(http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.


http://www.ema.europa.eu/

PRILOHA I
VYROBCE(I) ODPOVEDNY(f) ZA UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICi SE VYDEJE NEBO
POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL



A.  VYROBCE(I) ODPOVEDNY (i) ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce(i) odpovédného(ych) za uvolnéni $arze

Norbrook Laboratories Limited,
Station Works, Camlough Road,
Newry, County Down,

BT35 6JP,

VELKA BRITANIE

nebo
Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
BELGIE

V ptibalové informaci k 1é¢ivému ptipravku musi byt uvedeno jméng’a adresa vyrobce odpovédného
za uvolnéni dané Sarze.

B. PODMiNKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TV Z4./iCi SE VYDEJE NEBO
POUZITI

Veterinarni [éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Léciva latka v Pirsue 5 mg/ml intramamarni reztok pro skot je povolenou latkou (ami), ktera je
charakterizovana v tabulce 1 pfilohy fia#izeni Komise (EU) ¢. 37/2010 timto zptisobem:

Farmakologi | Indikatorov Druhzv ™, MRL Cilové Dalsi Lécebné
cky ucinna ¢ reziduum | ifette tkané ustanoveni zafazeni
(é) latka(y) Ry, !
Pirlimycin Pirlimycin _ [\ Skat 100 pg/kg Svalova ZADNE Antiinfektivum/
. 100 pg/kg tkan Antibioti
1000 pg/kg | Tukova kum
400 pg/kg tkan
100 pg/kg Jatra
Ledviny
_lL N MIéko

Pomocné latky uvedené v SPC v bodé¢ 6.1 jsou povolenymi latkami nespadaji do plisobnosti natizeni
(ES) ¢. 470/2009, pokud jsou pouzity pro tento veterinarni lécivy piipravek.
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

8 aplikatoru x 10 ml v kartonové krabici
24 aplikatori x 10 ml v kartonové krabici, véetné 3 piibalovych informaci
120 aplikatort x 10 ml v plastovém védru, v¢éetné 15 piibalovych informaci

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Pirsue 5 mg/ml intramamarni roztok pro skot

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Pirlimycinum (jako Pirlimycini hydrochloridum) 50 mg/10 ml.

3.  LEKOVA FORMA

Intramamarni roztok

4. VELIKOST BALENI

8 intramamarnich aplikatorti x 10 ml
24 intramamarnich aplikatorti x 10 ml
120 intramamarnich aplikatorti x 10 ml

|5. CiLOVY DRUH ZVIRAT

Skot (laktujici dojnice).

| 6. INDIKACE

Lécba subklinickych mastitidZilaitujicich krav zptisobena Gram-pozitivnimi koky citlivymi

na pirlimycin, véetn¢ stafylok@la jako je Staphylococcus aureus, jak penicilinaza-pozitivnich, tak
penicilindza-negativnich @l«dagulaza-negativnich stafylokoki; dale streptokoky véetné Streptococcus
agalactiae, Streptococlys¥lysgalactie a Streptococcus uberis.

7. ZPUSOB/A CESTA(Y) PODANI

Intramamarni pouziti.
Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

Aplikovat jeden aplikator (50 mg pirlimycinu) do kazdé infikované ctvrti.

Lécba se sklada z osmi aplikaci po jednom aplikatoru kazdych 24 hodin.

Pozornost musi byt vénovana tomu, aby nedoslo k zaneseni patogenti do struku za i¢elem snizeni
rizika E. coli infekci. Pfed aplikaci zajistit odpovidajici ocisténi struku (a mlécné zlazy — pokud je to
potieba).

Zavedeni: Piimym tahem odstranit bily kryt hrotu. Jemné¢ zavést hrot do strukového kanalku a pecliveé
vtlacit ptipravek.
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Pist stlacit plynulym tlakem, jemné a pomalu, aby se vytlacil cely obsah do mlécné Zlazy a Ctvrt
promasirovat, aby se piipravek rozptylil do mlécné cisterny. Po aplikaci ponofit vSechny struky
do dezinfekéniho ptipravku.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna(¢é) lhita(y):
Maso: 23 dni.
MIléko: 5 dni.

9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Zamezit kontaktu s roztokem. Umyt ruce a potiisnénou pokozku mydlem a védcouda svléct
kontaminované obleceni ihned po pouziti. Pii kontaktu s o¢ima ihned vyplacCievat o¢i vodou po dobu
15 minut. DrZet o¢ni vic¢ka oteviena, aby se zajistil dikladny kontakt s vddou.

Muize se objevit zkfizena rezistence mezi pirlimycinem a jinymi linkosmidy nebo makrolidy.

‘ 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

| 1. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVAN{

Uchovavejte pii teploté do 25°C. Aplikatory uchgvavat v krabicce.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRG ZINESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JEJIZH TREBA

neskodnovani odpadu: ¢téte piibalovox informaci.
Zneskod dpadu: ¢tét bal fe

13. OZNACENI ,,POUZEPRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Yeteyinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na ptedpis.

14. OZNAZENI,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI“

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIE

11



16. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/00/027/001
EU/2/00/027/002
EU/2/00/027/003

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

C.5.: {¢islo}

12



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

{Etiketa aplikatoru}

| 1.  NAZEV VETERINARN{HO LECIVEHO PRIPRAVKU

Pirsue 5 mg/ml

2.  MNOZSTVi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

50 mg Pirlimycinum

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBIEMEM NEBO POCTEM DAVEK

10 ml

4. CESTA(Y) PODANI

Intramamarne.

5. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna(¢) lhtta(y):
Maso: 23 dni.
Miéko: 5 dni.

| 6. CISLO SARZE

C.§.: {¢islo}

‘ 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

8. OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvitata.

13
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PRIBALOVA INFORMACE:
Pirsue 5 mg/ml intramamarni roztok pro skot

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE

POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN]i SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIE

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Norbrook Laboratories Limited,
Station Works, Camlough Road,
Newry, County Down,

BT35 6JP,

VELKA BRITANIE

nebo

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIE

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIV¥HO PRIPRAVKU

Pirsue 5 mg/ml intramamarni roztok pt¢' kot

3. OBSAHLECIVYCH A @STA?NICH LATEK

Pirlimycinum (jako Pirlimyc/ni hydrochloridum) 50 mg/10 ml

4. INDIKACE

Lécba subklinitkyeh igastitid u laktujicich krav zptsobena Gram-pozitivnimi koky citlivymi

na pirlimycipsyietné stafylokokd, jako je Staphylococcus aureus, jak penicilindza-pozitivnich, tak
penicilindzdwsgativnich a koagulaza-negativnich stafylokoki; dale streptokoky véetné Streptococcus
agalactiae, Streptococcus dysgalactie a Streptococcus uberis.

5 KONTRAINDIKACE

Rezistence na pirlimycin.

Lécba infekcei zptisobenych gramnegativnimi bakteriemi, jako jsou E.coli.

Nelécit kravy s vyhmatatelnymi zménami mlécné zlazy zptisobenych chronickou subklinickou
mastitidou.
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6. NEZADOUCI UCINKY
Nejsou znamy.

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinkt a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu
1ékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot (laktujici dojnice).

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANMI
Intramamarni podani.

Aplikovat jeden aplikator (50 mg pirlimycinu) do kazd¢ infikované«i{vris
Lécba se sklada z osmi aplikaci po jednom aplikatoru kazdych 24 Modi.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pozornost musi byt vénovana tomu, aby nedoslo k zanescai patogent do struku za ucelem snizeni
rizika E. coli infekci. Pfed aplikaci zajistit odpovidajici oCisténi strukti (a mlécné zlazy — pokud je to
potfeba). Nasledujici pokyny by proto mély byt pesiive dodrzovany.

Ocistit ruce pied manipulaci s mlécnou zlazou. Unizt mléénou zlazu, pokud je znecisténa. Pokud je to
tteba, umyt struky dikladné teplou vodou obsaljici vhodny Cistici prostfedek pro dojnice a struky
dikladné vysusit. Dezinfikovat hrot struku z4 pauziti vhodného Cisticiho prostfedku. Hrot struku ma
byt ¢istén, az dokud se na utérce neobjevuje zédna dalsi necistota. Pro kazdy struk pouzit novou
dezinfek¢ni utérku. Nedotykat se o€istericho hrotu struku pied aplikaci ptipravku.

Zavedeni: Piimym tahem odstranit ‘0% kryt hrotu. Jemné zavést hrot do strukového kanalku a pecliveé
vtlacit piipravek.

Pist stlacit plynulym tlakem, jeraii&™a pomalu, aby se vytlacil cely obsah do mlécné zlazy a ctvrt’
promasirovat, aby se pripravik/rezptylil do mlécné cisterny. Po aplikaci ponofit vSechny struky

do dezinfek¢niho pripravku:

Pted 1écbou by méla byt(stanovena citlivost cilovych baktérii.

10. OCHRATINA(E) LHﬁTA(Y)

Maso: 23 dni.

Mléko: 5 dni.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25°C. Aplikatory uchovavat v ptivodnim obalu.

Nepouzivejte tento veterinarni 1€¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na etiket¢ a
obalu.
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12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Zamezit kontaktu s roztokem. Umyt ruce a pottisnénou pokozku mydlem a vodou a svléct
kontaminované obleceni ihned po pouziti. Pii kontaktu s o¢ima ihned vyplachovat o¢i vodou po dobu
15 minut. DrZet o¢ni vicka oteviena, aby se zajistil dikladny kontakt s vodou.

Miize se objevit zkiizena rezistence mezi pirlimycinem a jinymi linkosamidy nebo makrolidy.

13. ZVLASTNi OPATRENi PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBOODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych ptipravkl se porad’te s vasim veteriniérnim 1ékatrem.

Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRiBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou kadispazici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky (http:/www.ema.europa.ex/).

15. DALSI INFORMACE

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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