SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

MASTIVIA 75 mg intramamarni mast pro kravy v laktaci
Ptipravek s indika¢nim omezenim.

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 intramamarni aplikator (8 g) obsahuje:

Léciva latka:

Cefquinomum 75 mg

(jako cefquinomi sulfas) 88,9 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Intramamarni mast.
Nazloutld homogenni mast.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zviiat

Kravy v laktaci.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviirat

Lécba klinickych mastitid u krav v laktaci vyvolanych grampozitivnimi a gramnegativnimi bakteriemi
citlivych na cefchinom, predevsim: Staphylococcus aureus, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus
uberis a Escherichia coli.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v pripadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat Cistici ubrousky na poranéné struky.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.
4.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv14a$tni opatieni pro pouziti u zvirat

Doporucuje se ponechat cefalosporiny 4. generace na lécbu klinickych stavi, které meély slabou
odezvu, nebo se ocekava slaba odezva na ostatni skupiny antibiotik.

Pouziti ptipravku by mélo byt, pokud je to mozné, zaloZzeno na vysledku testu citlivosti bakterii
izolovanych ze zviiete.
Pouziti pripravku, které je odlisné od pokynti uvedenych v tomto souhrnu tdajii o pfipravku, mtze



zvysit prevalenci rezistentnich bakterii a snizit uc¢innost 1é¢by s ostatnimi antimikrobnimi piipravky
obsahujicimi vybrané cefalosporiny v disledku mozné zktizené rezistence. Pti pouziti pfipravku je
nutno vzit v ivahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Zv14astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo po kontaktu skizi vyvolat
precitlivélost (alergii). Piecitlivélost na peniciliny mize vést ke zkfizenym reakcim s cefalosporiny a
naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou byt v né€kterych piipadech vazné.

Lidé se znamou precitlivélosti na peniciliny a/nebo cefalosporiny by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim lé¢ivym piipravkem.

Pokud se po pifimém kontaktu s ptipravkem objevi ptiznaky jako napt. vyrazka, vyhledejte 1¢katskou
pomoc a ukazte 1ékati toto upozornéni. Otok obliceje, rth ¢i ofi nebo potize s dychanim jsou vazné
priznaky a vyzZaduji okamzité 1ékafské oSetieni.

Po aplikaci piipravku si umyjte ruce.

Cistici ubrousky, které jsou v baleni s intramamarnim piipravkem, obsahuji isopropylalkohol.
Po pouziti Cisticich ubrouskli si umyjte ruce a v ptfipadé¢ znamé pfrecitlivélosti na isopropylalkohol
pouzivejte ochranné rukavice.

4.6 Nezadouci uc¢inky (frekvence a zavazZnost)

Ve velmi vzacnych piipadech (u méné€ nez 1 z 10 000 oSetienych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni) se
mohou objevit anafylaktické reakce u zvifat po podani 1é¢ivého piipravku.

4.7 Pouziti v priibéhu biezosti, laktace nebo snasky

Lécivy pripravek lze pouzit v pribéhu brezosti a laktace.

Nejsou dostupné informace indikujici reprodukéni toxicitu (veetné teratogenity) u skotu. Pti studiich
reproduk¢ni toxicity u laboratornich zvifat se neprokazal zadny ucinek cefchinomu na reprodukci nebo
teratogenni potencial.

4.8 Interakce s dal§imi 1é¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Je znamo, Ze existuje zkiizena citlivost na cefalosporiny u bakterii citlivych na cefalosporinovou
skupinu antibiotik.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptiisob podani

Intramamarni podani.
Obsah jednoho aplikatoru se jemné aplikuje do struku ¢tvrté mlééné zlazy (odpovida 75 mg 1éCivé
latky/ctvrt)) kazdych 12 hodin po dobu tfech nasledujicich dojenich.

Pted aplikaci se postizend ¢tvrt’ mlécné zlazy uplné vydoji, struk se ditkladné ocisti (zvlasté jeho usti)
a vydezinfikuje se pfilozenym cisticim ubrouskem.

Pro castecné zasunuti kanyly intramamarniho aplikdtoru je nutné sejmout pouze piedni Cast
ochranného krytu, zatimco pro Uplné zasunuti kanyly je nutné sejmout cely ochranny kryt. Zasunout
kanylu do strukového kanalku a aplikovat cely obsah aplikatoru. Vyjmout kanylu, jednou rukou
podrzet Gsti strukového kanalku a palcem a ukazovackem druhé ruky vmasirovat piipravek nahoru do
struku. Pak souvislymi pohyby vzhlru masirovat ¢tvrt obéma rukama tak, aby bylo zajisténo
rovnomé&rné rozlozeni ptipravku az do cisterny.

Aplikator je urcen pro jednorazové pouziti.

4.10 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné



Nejsou znamy.
4.11  Ochranni(é) lhuta(y)

Maso: 4 dny
MIéko: 5 dni (120 hodin)

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antibakterialni 1éCiva pro intramamarni aplikaci, cefalosporiny
IV. generace.
ATCvet kod: QJS1DE90.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Cefchinom je baktericidni antibiotikum patiici do skupiny cefalosporini, inhibuje syntézu bunécné
stény. Vyznacuje se Sirokym spektrem u¢inku a vysokou stabilitou vici beta-laktamazam.

In vitro studiemi byla prokdzdna jeho ucinnost proti celé tadé beéznych grampozitivnich
1 gramnegativnich bakterii jako: Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae, Streptococcus
dysgalactiae, Streptococcus uberis a Escherichia colli.

Hodnoty MIC cefchinomu byly stanoveny pro patogeny vyvolavajici mastitidy izolované v letech
2015-2016 z dojnic v Belgii, Ceské republice, Francii, Némecku, Italii, Nizozemsku, Svycarsku
a Velké Britanii, zejména proti Staphylococcus aureus, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus
uberis a Escherichia coli.

Vysledky MICs, a MICy, jsou uvedeny v nasledujici tabulce:

Cilové patogeny mastitidy MICs, MICy,
(pocet kmentl) (ug/ml) (ng/ml)
Streptococcus dysgalactiae (135) <0,008 0,015
Escherichia coli (225) 0,06 0,12
Streptococcus uberis (209) 0,12 0,25
Staphylococcus aureus (246) 0,5 1

Stejné jako ostatni cefalosporiny étvrté generace, cefchinom se projevuje vysokou penetraci pies
bunéénou sténu a vysokou stabilitou vici B-laktamazam.

V porovnani s cefalosporiny predchazejici generace, cefchinom neni hydrolyzovan chromozomalné
kédovanymi cefalosporinazami typu AmpC nebo plazmidové pienaSenymi cefalosporinazami
nékterych druhli enterobakterii.

Rezistence u gramnegativnich bakterii je zplisobena ptitomnosti B-laktamdz s rozsifenym spektrem
ucinku (ESBL) a u grampozitivnich bakterii alteraci penicilin vazajicich proteinti (PBP), které mohou
vést ke vzniku zkiizené rezistence s ostatnimi B-laktamovymi antibiotiky.

5.2 Farmakokinetické idaje

Po intramamarni aplikaci, 12 hodin po poslednim podani, je primérna koncentrace cefchinomu v mléce
19 pg/ml. Pti druhém dojeni po posledni aplikaci dosahuje primérna koncentrace cefchinomu piiblizné
2,5 pg/ml a pii tietim dojeni po poslednim podani se snizuje na 0,75 pg/ml.

Vstiebavani cefchinomu z mlééné Zlazy je zanedbatelné.

6. FARMACEUTICKE UDAJE



6.1 Seznam pomocnych latek

Bila vazelina
Tekuty parafin

6.2 Inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 30 mésici.
6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Zluty polyethylenovy intramamarni aplikator obsahujici 8 g masti a ¢istici ubrousky

v kartonové skladacce.

Aplikatory jsou vybaveny systémem umoziujicim Castecné nebo uplné zasunuti kanyly.
Velikost baleni:

4 aplikatory + 4 Cistici ubrousky

15 aplikatord + 15 Cisticich ubrouski

24 aplikatort + 24 Eisticich ubrouskd.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvl1astni opatieni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho léivého pripravku
nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

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