PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

Seclaris DC 250 mg intramamarni suspenze pro dojnice v obdobi stani nasucho
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdy 3g intramamarni aplikator obsahuje:

Léciva latka:

Cefalonium 250 mg (ut cefalonium dihydricum)

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Intramamarni suspenze.

Leskla biloseda az nazloutla mast.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot (dojnice v obdobi stani nasucho).

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Lécba subklinické mastitidy v obdobi zaprahnuti a prevence novych bakterialnich infekei vemene
nelaktujicich dojnic  zptisobené bakteriemi citlivymi k cefaloniu:  Staphylococcus —aureus,
Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis, Trueperella pyogenes,
Escherichia coli a Klebsiella spp.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u zvifat se znamou precitlivélosti k cefalosporiniim, jinym beta-laktamovym antibiotikiim
nebo k nékteré z pomocnych latek.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.
4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro pouZiti u zvirat

Pouziti ptipravku by mélo byt zaloZeno na vysledku testu citlivosti bakterii izolovanych ze vzorkl
mléka ziskanych ze ctvrté (Ctvrti) vemene kazdé zaprahujici kravy. Neni-li to mozné, 1écba by méla
byt zaloZzena na zakladé mistni (regionalni, na trovni farmy) epidemiologické informace o
oc¢ekavaném vyskytu patogent a citlivosti cilovych bakterii. Pouziti ptipravku, které je odlisné od
pokynli uvedenych v tomto souhrnu Udaji o pfipravku (SPC), mlze zvysit prevalenci bakterii
rezistentnich k cefaloniu a snizit u¢innost terapie jinymi beta-laktamy. Postupy 1écby krav v obdobi
stani nasucho by mély zohlednovat mistni a celostatni pravidla antibiotické politiky a podléhat
pravidelnému veterinarnimu zhodnoceni.



Meélo by se zabranit zkrmovani mléka obsahujiciho zbytky cefalonia telatim z divodu mozného
vzniku bakterialni rezistence (napt. ESBL) az do konce ochranné lhity pro mléko s vyjimkou
kolostralni faze.

Ucinnost ptipravku byla stanovena pouze pro patogeny uvedené v bodé 4.2 ,Indikace s upfesnénim
pro cilovy druh zvirat“. Tudiz, mize po zaprahnuti dojit k zdvazné akutni mastitidé (potencialn¢
fatalni) zpasobené jinymi druhy patogent, zejména Pseudomonas aeruginosa. Za Ucelem sniZeni
tohoto rizika by méla byt dodrzovana spravna hygienicka praxe.

Zv14stni opatieni uréené osobam, které podavaji veterindrni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Po pouziti si umyjte ruce.

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo po kontaktu s kzi vyvolat
precitlivélost (alergii). Precitlivélost na peniciliny muze vést ke zkfizenym reakcim s cefalosporiny
a naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou byt v n€kterych ptipadech vazné.

Nemanipulujte s piipravkem, pokud vite, ze jste precitlivéli, nebo pokud vam bylo doporuceno
s pripravky tohoto typu nepracovat.

Pfi manipulaci s ptipravkem dodrzujte vSechna doporucena bezpecnostni opatfeni a bud’te maximalné
obezretni, aby nedoslo k pfimému kontaktu.

Pokud se po pifimém kontaktu s pfipravkem objevi pfiznaky jako napiiklad kozni vyrazka, vyhledejte
l1ékatskou pomoc a ukazte 1€kaii toto upozornéni. Otok obliceje, rti ¢i o¢i nebo potize s dychanim jsou
vazné priznaky a vyzaduji okamzitou Iékatskou péci.

Cistici ubrousky dodavané s timto piipravkem obsahuji isopropylalkohol, ktery miize u nékterych lidi
zpusobovat podrazdéni pokozky nebo o¢i. Pii aplikaci ptipravku a pti pouzivani Cisticich ubrouskd se
doporucuje pouzivat ochranné rukavice.

4.6 Nezadouci u¢inky (frekvence a zavaznost)

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

Cetnost nezadoucich uc¢inkt je charakterizovana podle nésledujicich kritérii:

- velmi Casté (nezadouci G¢inek (-ky) se projevil(-y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvifat)
- ¢asté (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetfenych zvirat)

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

- velmi vzacné (u méné€ nez 1 z 10000 oSetfenych zvirat, véetn€ ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezddoucich ucinkd a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu lékati.

4.7 Pouziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Pripravek je urcen pro uziti béhem posledniho trimestru gravidity u dojnice v obdobi stani nasucho.
Ptipravek nema nezadouci ucinek na plod.

Nepouzivat u dojnic beéhem laktace.

4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pripravky a dalsi formy interakce

Cefalosporiny by neméli byt podavany soucasné s bakteriostatickymi antimikrobiky.
Soubézné pouzivani cefalosporinti a nefrotoxickych 1é¢iv miize zvySovat renalni toxicitu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani



Intramamarni podani.

Obsah jednoho aplikatoru se vpravi do strukového kanalku kazdé ¢tvrt€ okamzité po poslednim dojeni.
Po dojeni ditkladné ocistéte a vydezinfikujte usti strukového kanalku pomoci Cisticiho ubrousku.
Existuji dvé moznosti aplikace ptipravku:

Moznost 1: Pouziti s kratkou tryskou
Uchopte aplikator a spodni ¢ast uzavéru a odsroubujte mensi horni ¢ast uzavéru nad zafezem (spodni
cast uzavéru zlstava na aplikatoru). Davejte pozor, abyste nekontaminovali trysku aplikatoru.

Moznost 2: PouZiti s dlouhou tryskou

Uzavér zcela odstrante tak, ze pevné uchopite aplikator jednou rukou a palcem zatla¢ite nahoru a po
celé délce uzavéru dokud se uzaver neuvolni. Davejte pozor, abyste nekontaminovali trysku
aplikatoru.

Vsuiite trysku do strukového kanalku a stalym tlakem na pist aplikatoru podejte celou davku. Jednou
rukou drzte usti strukového kanalku a druhou jemné masirujte smérem nahoru, abyste usnadnili
proniknuti antibiotika do c¢tvrti vemene. Po podani je vhodné ponofit struky do antiseptického
prostiedku uréenému k tomuto tcelu.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Opakované podani u skotu po 3 nasledujici dny nevyvolalo zddné nezaddouci ucinky.
4.11 Ochranna(é) lhiita(y)
Maso: 21 dni
MIéko: 96 hodin po porodu, v ptipadé délky zaprahlosti delsi nez 54 dni,
58 dni po osetfeni, v piipad¢ délky zaprahlosti kratsi nebo rovnajici se 54 dni.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeutickd skupina: jind beta-laktamova antibiotika pro intramamdrni aplikaci,
cefalosporiny 1. generace.
ATCvet kod: QJ51DB90.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Cefalonium je antibakterialni latka z prvni generace cefalosporinii, které inhibuji syntézu bunécné
stény (baktericidni ucinek).

Jsou znamy tifi mechanizmy rezistence k cefalosporinim: sniZend propustnost bunécné stény,
inaktivace enzymy a absence specifickych vazebnych mist pro penicilin. U grampozitivnich bakterii a
zvlast stafylokokd je hlavnim mechanizmem zpusobujicim rezistenci zména proteinll vazajicich
penicilin. U gramnegativnich bakterii miize byt rezistence zpisobena produkovanim beta-laktamaz
Sirokého spektra.

Cefalonium je uclinné proti: Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae, Streptococcus
dysgalactiae, Streptococcus uberis, Trueperella pyogenes, Escherichia coli a Klebsiella spp.

5.2 Farmakokinetické uidaje
Cefalonium je absorbovano z vemene v znacném rozsahu, ale pomalu a je vylu¢ovano zejména moci.

Moci je vylouceno 7-13 % 1é¢ivé latky béhem prvnich tfi dnti po podani, zatimco vylu¢ovanim stolici
< 1% béhem stejného obdobi.



Primérnad koncentrace v krvi zdstava konstantni v pribéhu pfiblizné¢ 10 dni po podani, coz je
v souladu s pomalou, ale dlouhodobou absorpci cefalonia z vemene.

Dlouhodoba pfitomnost cefalonia v zaprahlém vemeni byla zjist€na po dobu 10 tydni po podani.
Ucinné hladiny cefalonia v sekretu vemene pretrvavaly az 10 tydnti po podani.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Aluminium-stearat
Tekuty parafin

6.2 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Bily polyethylenovy aplikator s ervenym polyethylenovym uzavérem.

Cistici ubrousky (30 % viskoza/ 70 % polyester, impregnované alkoholem) v sacku z vrstveného
pokoveného papiru (papir/hlinik/kopolymer).

Velikosti baleni:

20 intramamarnich aplikatorti a 20 Cisticich ubrousk

72 intramamarnich aplikatorti a 72 Cisticich ubrousk

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodinovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
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