PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU
CEFSHOT DC 250 mg intramamarni suspenze pro skot

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI{
Kazdy 3g intramamarni injektor obsahuje:

Léciva latka:

Cefalonium 250 mg (jako cefalonium dihydricum)

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Intramamarni suspenze
Bélava az nahnédla suspenze

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot (dojnice v zaprahnuti).

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviiat

Lécba subklinické mastitidy v obdobi zaprahnuti a prevence novych bakterialnich infekci vemene

nelaktujicich dojnic zptsobené bakteriemi Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae,
Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis, Trueperella pyogenes, Escherichia coli a Klebsiella

spp.
4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na cefalosporiny, jind beta-laktamova antibiotika nebo na
nékterou z pomocnych latek.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Pouziti pfipravku by melo byt zaloZeno na vysledku testu citlivosti bakterii izolovanych z konkrétniho
zvitete. Neni-li to mozné, 1é¢ba by méla byt zalozena na zaklad¢ mistni (regionalni, na Grovni farmy)

epidemiologické informace o citlivosti cilovych bakterii. Pfi pouZiti tohoto pfipravku je nutno
zohlednit oficialni, ndrodni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Pouziti ptipravku, které je odlisné od pokynt uvedenych v tomto souhrnu udaji o ptipravku (SPC),
muze zvysit prevalenci bakterii rezistentnich na cefalonium a snizit u¢innost terapie jinymi beta-
laktamy.

Do konce ochranné lhiity pro mléko by neméla byt telata krmena odpadnim mlékem obsahujicim
zbytky cefalonia (s vyjimkou kolostralni faze), protoze by mohlo dojit k selekci k bakterii
rezistentnich k antimikrobiklim ve stfevni mikrofléfe telete a dojit k zvySenému vylucovani téchto
bakterii trusem.



Uginnost piipravku byla stanovena pouze pro patogeny uvedené v bodé 4.2 ,Indikace s upfesnénim
pro cilovy druh zvifat“. V dasledku toho miize po zaprahnuti dojit k zavazné akutni mastitide
(potencialn¢ fatalni) zplisobené jinymi patogeny, zejména Pseudomonas aeruginosa. Za ucelem
snizeni tohoto rizika by mély byt dodrzovany spravné hygienické postupy; dojnice by mély byt
ustajeny v prostoru s dobrou hygienou daleko od dojirny a pravidelné kontrolovany nékolik dni po
zaprahnuti.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zvitatim

Po pouziti si umyjte ruce.

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

e Nemanipulujte s pfipravkem, pokud vite, ze jste piecitlivéli, nebo pokud vam bylo doporuceno s
ptipravky tohoto typu nepracovat.

e Pfi manipulaci s ptipravkem dodrzujte vSechna doporucena bezpeCnostni opatfeni a budte
maximalné obezietni, aby nedoslo k ptfimému kontaktu.

e Pokud se po pfimém kontaktu s pfipravkem objevi pfiznaky jako naptf. kozni vyrazka,
vyhledejte lékatskou pomoc a ukazte 1ékafi toto upozornéni. Otok obliceje, rtl ¢i oci nebo
potize s dychanim jsou vazné priznaky a vyZaduji okamzitou 1ékafskou péci.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zadvazZnost)

Ve velmi vzacnych ptipadech byly pozorovany u nékterych zvifat okamzité reakce precitlivélosti
(neklid, tres, otok mlécné zlazy, o¢nich vicek a pyski). Tyto reakce mohou vést k uhynu.

Cetnost nezadoucich uéinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci G€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetienych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osetfenych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 Pouziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky
Nepouzivat béhem laktace.
4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Cefalosporiny nesmé&ji byt podavany soucasné s bakteriostatickymi antimikrobiky.
Soucasné podavani cefalosporini a nefrotoxickych 1é¢iv miize zvySovat renalni toxicitu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani
Intramamarni podani.

Jednorazova davka odpovidajici obsahu jednoho injektoru (250 mg cefalonia) se aplikuje do
strukového kanalku kazdé ¢tvrté okamzité po poslednim dojeni v laktaci.

Po ukonceni dojeni dikladné vycistéte a vydezinfikujte konec struku Cistici utérkou, kteréd je soucasti
baleni. Uchopte pevné injektor do jedné ruky a tlakem palce Uplné odstrante krytku. Dbejte na to,
abyste nekontaminovali trysku injektoru. Trysku neohybejte.

Trysku vsuiite do strukového kanalku a vyvinte staly tlak na pist injektoru, dokud neni podana cela
davka. Jednou rukou drzte konec struku a druhou jemné masirujte smérem nahoru, abyste usnadnili
proniknuti antibiotika do ¢tvrti. Po podani je vhodné ponofit struky do k tomu urc¢eného antiseptického
prostiedku.



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

Neuplatiuje se.
4.11 Ochranna(é) lhita(y)

Maso:
21 dni.

Mléko:

¢ 96 hodin po oteleni, pokud je doba zaprahnuti delsi nez 54 dni
e 58 dni po aplikaci, pokud je doba zaprahnuti krat$i nebo rovna 54 dni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: jind beta-laktamova

cefalosporiny 1. generace.
ATCvet kod: QJ51DB90.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

antibiotika pro

intramamarni  aplikaci,

Cefalonium je antibakterialni latka z prvni generace cefalosporinii, které inhibuji syntézu bunécné

stény (baktericidni uc¢inek).

Jsou znamy tfi mechanizmy rezistence na cefalosporiny: sniZend propustnost bunécéné stény,
inaktivace enzymy a nepfitomnost specifickych vazebnych mist pro penicilin. U grampozitivnich
bakterii a zvlast’ stafylokokti je hlavnim mechanizmem zplsobujicim rezistenci zména proteint
vazajicich penicilin. U gramnegativnich bakterii mdze byt rezistence zpusobena produkovanim

Sirokého spektra beta-laktamaz.

Cefalonium je ucinné proti: Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae, Streptococcus
dysgalactiae, Streptococcus uberis, Trueperella pyogenes, Escherichia coli a Klebsiella spp. Pro tyto
puvodce bakterialni mastitidy ziskané v obdobi 2014 az 2016 byly zjistény hodnoty MIC. Ptehled

jejich citlivosti in vitro je uveden v nésledujici tabulce:

Souhrn udajt o citlivosti in vitro k cefaloniu u pivodcti mastitid shromazdénych v obdobi 2014-2016:

Organismus n rozsah MIC (ng/ml) MICyy (ng/ml)
Staphylococcus aureus 246 <0,03->64 0,25
Streptococcus agalactiae 44 <0,03-0,06 <0,03
Streptococcus dysgalactiae 135 <0,03->64 <0,03
Streptococcus uberis 209 <0,03->64 0,06
Trueperella pyogenes 94 0,12-2 0,25
Escherichia coli 225 1->64 16
Kilebsiella spp. 70 1->64 4

5.2 Farmakokinetické udaje




Cefalonium je dlouhodobé, ale pomalu absorbovano z vemene a vylu¢ovano zejména moci. 7-13%
1écivé latky je vylouceno moci béhem prvnich tii dnlt po podani, zatimco vyluCovani trusem
predstavuje < 1% béhem stejného obdobi.

Primérnd koncentrace v krvi zlstava konstantni béhem zhruba 10 dni po podani, coz je v souladu
s pomalou, ale dlouhodobou absorpci cefalonia z vemene.

Dlouhodoba ptitomnost cefalonia v zaprahlém vemeni byla zjisténa po dobu 10 tydni po podani.
6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

Aluminium-distearat
Tekuty parafin

6.2 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1écivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Chrante pfed mrazem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Jednodavkovy 3g bily polyethylenovy intramamarni injektor s polyethylenovou krytkou.
Velikost baleni:

24 intramamarnich injektord v papirové krabicce.

120 intramamarnich injektord v nadobé.

Vsechny velikosti baleni obsahuji Cistici utérky.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneskodiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

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

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Ceska republika, s.r.0., namésti 14. fijna 642/17, 150 00 Praha 5, Ceska republika
8. REGISTRACNI CiSLO(A)

96/028/16-C

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

6.4.2016/3.9.2020



10. DATUM REVIZE TEXTU
Z4¥ 2020
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Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.



