SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Seclaris DC 250 mg intramamarna suspenzia pre dojnice v obdobi statia na sucho
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda 3 g intramamarna strickacka obsahuje:

Uc¢inna latka:

Cefalonium (ako cefalonium dihydrat) 250 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Intramamarna suspenzia.
Leskla Sedobiela az nazltla mast’.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Hovédzi dobytok (kravy v obdobi statia na sucho).

4.2 Indikacie na pouZitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Na liecbu subklinickej mastitidy v obdobi zasuSenia a na prevenciu novej infekcie vemena v obdobi
mimo laktacie dojnic spdsobené baktériami citlivymi na cefalonium: Staphylococcus aureus,
Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis, Trueperella pyogenes,
Escherichia coli a Klebsiella spp.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u zvierat v pripade znamej precitlivenosti na cefalosporiny, iné B-laktamové antibiotika
alebo na niektort z pomocnych latok.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Nie su.
4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pouzitie veterinarneho liecku by malo byt’ zalozené na vysledkoch testov citlivosti baktérii
izolovanych zo vzoriek mlieka, ziskanych zo Stvrti vemien krav, ktoré sa maju zasusit’. Ak to nie je
mozné, tak by pouzitie veterinarneho lieku malo byt zaloZené na lokalnych (regionalnych, Groven
farmy) epidemiologickych informaciach o predpokladanom vyskyte patogénov a citlivosti cielovych
baktérii. Pouzitie veterinarneho lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC mdze zvysit’ prevalenciu
baktérii rezistentnych na cefalonium a méze znizit’ i€innost’ liecby inymi beta-laktamami. Protokoly o
lie¢be krav v obdobi statia na sucho, by mali brat’ do uvahy miestnu a narodnu politiku tykajicu sa
pouzitia antimikrobidlnych latok pod veterinarnym dohl'adom.




Malo by sa zabranit’ podavaniu mlieka obsahujuceho rezidua cefalonia, ktoré by mohli spdsobit’
bakterialnu rezistenciu voci antibiotikam (napr. ESBL) az do konca mlie¢nej fazy vykrmu s vynimkou
kolostralnej fazy.

Uginnost’ veterinarneho liecku bola stanovena len pre patogény uvedené v odseku 4.2 "Indikéacie na
pouzitie". V dosledku toho sa po zasuSeni moze vyskytnut’ vazna akiitna mastitida (potencialne
smrtel'na) pésobenim inych patogénnych druhov, najma Pseudomonas aeruginosa. K znizeniu tohto
rizika by mali byt dodrZiavané spravne hygienické postupy.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba poddvajica liek zvieratam

Po pouziti si umyte ruky.

Penicilin a cefalosporiny mézu sposobit’ precitlivenost’ (alergiu) po injekcii, inhalacii, poziti alebo
kontakte s pokozkou. Precitlivenost’ na peniciliny moze viest’ ku skrizenej precitlivenosti na
cefalosporiny a naopak.

Alergickeé reakcie na tieto latky mozu byt v niektorych pripadoch vazne.

Nemanipulujte s lieckom v pripade znamej precitlivenosti, alebo ak vam bolo odportcané s takymto
typom latok nepracovat’.

Ak sa po zasiahnuti vyvini symptomy ako napr. vyrazka, mali by ste vyhl'adat’ pomoc lekara a
ukazat’ mu toto upozornenie. Opuch tvare, pier, o¢i alebo tazkosti s dychanim st zdvaznejsie
symptomy, ktoré vyzaduji rychlu lekarsku pomoc.

Cistiace utierky dodavané s tymto lickom obsahuji izopropylalkohol, ktory moze u niektorych Pudi
spdsobit’ podrazdenie pokozky alebo o¢i. Pri podavani lieku a manipulacii s Cistiacimi utierkami sa
odporaca pouzivat’ ochranné rukavice.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch bola pozorovana okamzita reakcia precitlivenosti u niektorych
zvierat (nepokoj, triaska, opuch mliec¢nej Zl'azy, o¢nych viecok a pyskov). Tieto reakcie mézu viest’ k
uhynu.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- velmi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lie€enych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Liek je ur€eny na pouzitie U krav v obdobi statia na sucho, poc¢as posledného trimestra gravidity.
Nema neziaduce ucinky na plod.

Nepouzivat u laktujtcich krav.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Cefalosporiny by nemali byt podavané sucasne s bakteriostatickymi antimikrobialnymi latkami.
Sucasné uzivanie cefalosporinov a nefrotoxickych liekov méze zvySovat rendlnu toxicitu.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Intramamarne podanie.

Po poslednom dojeni v laktacii aplikovat’ obsah jednej striekacky ceckovym kanalikom do kazdej
Stvrte vemena. Po ukonceni dojenia cecky dokladne ocistit’ pomocou prilozenej utierky

a vydezinfikovat’. Existuji dve moznosti pre podanie lieku:



Moznost’ 1: Intramamarna aplikacia s kratkou tryskou

Drzte zasobnik striekacky a zakladitu zatky jednou rukou a odskrutkujte hornu ¢ast’ zatky nad zarez
(zékladna zatky zostava na striekacke). Davajte pozor, aby ste nekontaminovali trysku.

Moznost’ 2: Intramamarna aplikacia s dlhou tryskou

Uplne odstréite zatku, zasobnik strickacky drzte pevne v jednej ruke a palcom tladte nahor po celej
diZke krytu, az kym kryt nezacvakne. Dévajte pozor, aby ste nekontaminovali trysku.

Umiestnite zakoncenie striekacky do ceckového kandlika a vyviiite staly tlak na piest striekacky, kym
nie je podana cela davka. Jednou rukou drzte koniec cecku a druhou jemne masirujte smerom nahor,
aby ste ul'ah¢ili preniknutie antibiotika do Stvrte. Po podani je vhodné ponorit’ cecky do dezinfekéného
roztoku.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota), ak su potrebné

Opakované davky u hovéddzieho dobytka pocas troch po sebe nasledujucich dni nepreukdzali ani
nevyvolali ziadne neziaduce ucinky.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Maiso a vnutornosti: 21 dni
Mlieko: 96 hodin hodin po oteleni, ak je doba zasuSenia dlhsia ako 54 dni
58 dni po aplikécii, ak je doba zasusenia kratsia alebo rovna 54 dilom

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: iné beta-laktamové antibiotika na intramamarne pouZzitie, cefalosporiny
prvej generacie.
ATCvet kod: QJ51DB90

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Cefalonium je antibakteridlna latka prvej generécie cefalosporinov, ktoré inhibuju syntézu bunkove;j
steny baktérii (baktericidny ucinok).

St zname tri mechanizmy rezistencie na cefalosporiny: zniZzena priepustnost’ bunkovej steny,
inaktivacia enzymami a nepritomnost’ Specifickych vizobnych miest pre penicilin. U grampozitivnych
baktérii a zvlast’ stafylokokov je hlavnym mechanizmom spdsobujucim rezistenciu zmena proteinov
viazucich penicilin. U gramnegativnych baktérii méze byt rezistencia spdsobena produkovanim
sirokého spektra betalaktamaz.

Cefalonium je G¢inné proti baktériam,ktoré su citlivé na cefalonium: Staphylococcus aureus,
Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis, Trueperella pyogenes,
Escherichia coli a Klebsiella spp..

5.2 Farmakokinetické udaje
Cefalonium je dlhodobo ale pomaly absorbované z vemena a vylu¢ované najma moc¢om. 7-13%

ucinnej latky je eliminované moc¢om pocas prvych troch dni po podani, zatial’ o vylu¢ovanim
stolicou <1% pocas rovnakého obdobia.

Priemerna koncentracia v krvi zostava konstantna pocas priblizne 10 dni po podani, ¢o je v stlade s
pomalou, ale dlhodobou absorpciou cefalonia z vemena.

Dlhodoba pritomnost’ cefalénia v zasu§enom vemene bola zistena poas 10 tyzdiiov po podani. Uginné
hladiny cefalonia v sekréte vemena zostali az do 10 tyzdiiov po podani.



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych litok

Stearat hlinity
Tekuty parafin

6.2 Zavazné inkompatibility

Nie st zname.

6.3  Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25°C.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Biela polyetylénova striekacka s Cervenou polyetylénovou zatkou.

Cistiace utierky (70% visk6za/30% polyester, impregnované alkoholom) v papier-hlinik-kopolymér-
laminatovom vrecku.

Velkosti balenia:

20 intramamarnych striekaciek a 20 ¢istiacich utierok

72 intramamarnych striekaciek a 72 Cistiacich utierok

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.0., Prievozska 5434/6A, 821 09 Bratislava - mestska
cast’ Ruzinov, Slovenska republika

8. REGISTRACNE CISLO(A)

96/055/DC/17-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 17/12/2017

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA



Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Balenie 20 alebo 72 striekaciek a Cistiacich utierok

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Seclaris DC 250 mg intramamarna suspenzia pre dojnice v obdobi statia na sucho
Cefalonium (ako dihydrat)

2. UCINNE LATKY

Kazd4 3 g intramamarna striekacka obsahuje 250 mg cefalonia (ako dihydrat).

/3. LIEKOVA FORMA

Intramamarna suspenzia.

(4. VEDKOST BALENIA

20 striekaciek + Cistiacich utierok
72 striekaciek + Cistiacich utierok

|5. CIECOVE DRUHY

Hovédzi dobytok (kravy v obdobi statia na sucho).

|6. INDIKACIA (-IE)

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramamarne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.

/8. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Ochranni lehota:
Miso a vnutornosti: 21 dni
Mlieko: 96 hodin hodin po oteleni, ak je doba zasusenia dlhSia ako 54 dni
58 dni po aplikécii, ak je doba zasusenia kratsia alebo rovna 54 diilom

9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Penicilin a cefalosporiny mézu sposobit’ precitlivenost’ (alergiu) po injekcii, inhalacii, poziti alebo
kontakte s pokozkou. Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

110. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni ihned’ spotrebovat’.



‘ 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIiPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

13.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETi

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

|15. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.0., Prievozska 5434/6A, 821 09 Bratislava — mestska
cast’ Ruzinov, Slovenska republika

116. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

96/055/DC/17-S

|17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot:



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

Striekacka 3 g

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Seclaris DC 250 mg intramamarna suspenzia pre dojnice v obdobi statia na sucho

Cefalonium (ako dihydrat)

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Cefalonium (ako cefalonium dihydrat): 250 mg

3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

30.

(4. SPOSOB(-Y) PODANIA

Intramamarne pouzitie.

|5.  OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Ochranna lehota:
Maiso a vnutornosti: 21 dni
Mlieko: 96 hodin hodin po oteleni, ak je doba zasusSenia dlhsia ako 54 dni
58 dni po aplikécii, ak je doba zasuSenia kratSia alebo rovna 54 diiom

6. CISLO SARZE

Lot:

|7.  DATUM EXSPIRACIE

EXP:

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZ{VATELOV
Seclaris DC 250 mg intramamarna suspenzia pre dojnice v obdobi statia na sucho

1. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.0., Prievozska 5434/6A, 821 09 Bratislava - mestska
¢ast’ Ruzinov, Slovenska republika

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Lohmann Pharma Herstellung GmbH
Heinz-Lohmann-Strasse 5

Cuxhaven — Niedersachsen- 27472
Nemecko

2.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Seclaris DC 250 mg intramamarna suspenzia pre dojnice v obdobi statia na sucho
Cefalonium (ako dihydrat)

3.  OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Kazda 3 g intramamarna striekacka obsahuje 250 mg cefalonoa (ako dihydrat)
Leskla sedobiela az nazltla mast’.

4, INDIKACIA(-E)

Na lie¢bu subklinickej mastitidy v obdobi zasuSenia a na prevenciu novej infekcie vemena v obdobi
mimo laktacie dojnic spdsobené baktériami citlivymi na cefalonium: Staphylococcus aureus,
Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis, Trueperella pyogenes,
Escherichia coli a Klebsiella spp.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat' u zvierat v pripade znamej precitlivenosti na cefalosporiny, iné B-laktamové antibiotika
alebo na niektorti z pomocnych latok.

6. NEZIADUCE UCINKY

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch bola pozorovana okamzita reakcia precitlivenosti u niektorych
zvierat (nepokoj, triaska, opuch mliec¢nej Zl'azy, o¢nych viecok a pyskov). Tieto reakcie mozu viest' k
uhynu.

Frekvencia vyskytu neziaducich ucinkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- velmi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkave (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lie€enych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

Ak zistite akékol'vek neziaduce tcCinky, aj tie, ktoré uz nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neti¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.



7. CIECOVY DRUH
Hovidzi dobytok (kravy v obdobi statia na sucho).
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Intramamarne podanie.
Po poslednom dojeni v laktacii aplikovat’ obsah jednej striekacky ceckovym kanalikom do kazdej
Stvrte vemena.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Po ukonceni dojenia cecky dokladne ocistit’ pomocou prilozenej utierky a vydezinfikovat'. Existuji
dve moznosti pre podanie lieku:

Moznost’ 1: Intramamarna aplikacia s kratkou tryskou

Drzte zésobnik striekacky a zakladitu zatky jednou rukou a odskrutkujte hornu Cast’ zatky nad zarez
(zékladna zatky zostava na strickacke). Davajte pozor, aby ste nekontaminovali trysku.

Moznost’ 2: Intramamarna aplikacia s dlhou tryskou

Uplne odstréite zatku, zasobnik strickacky drzte pevne v jednej ruke a palcom tladte nahor po celej
dizke krytu, az kym kryt nezacvakne. Davajte pozor, aby ste nekontaminovali trysku.

Umiestnite zakoncenie striekacky do ceckového kanalika a vyviiite staly tlak na piest striekacky, kym
nie je podana cela davka. Jednou rukou drzte koniec cecku a druhou jemne masirujte smerom nahor,
aby ste ulah¢ili preniknutie antibiotika do §tvrte. Po podani je vhodné ponorit’ cecky do dezinfek¢ného
roztoku.

10. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Maiso a vnutornosti: 21 dni
Mlieko: 96 hodin hodin po oteleni, ak je doba zasuSenia dlhsia ako 54 dni
58 dni po aplikécii, ak je doba zasusenia kratsia alebo rovna 54 diiom

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohladu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na $katuli a striekacke po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v uvedenom mesiaci.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpeénostné opatrenia pre kazdy ciel'ovy druh:
Nie st.

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Pouzitie veterinarneho lieku by malo byt zalozené na vysledkoch testov citlivosti baktérii
izolovanych zo vzoriek mlieka, ziskanych zo Stvrti vemien krav, ktoré sa maju zasusit. Ak to nie je
mozné, tak by pouzitie veterinarneho lieku malo byt zaloZené na lokalnych (regionalnych, tiroven
farmy) epidemiologickych informéciach o predpokladanom vyskyte patogénov a citlivosti cielovych
baktérii. Pouzitie veterinarneho lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC méze zvysit’ prevalenciu
baktérii rezistentnych na cefalébnium a méze znizit’ Géinnost’ lie¢by inymi beta-laktamami. Protokoly o
liecbe krav v obdobi statia na sucho, by mali brat’ do uvahy miestnu a narodnu politiku tykajicu sa
pouzitia antimikrobidlnych latok pod veterinarnym dohl'adom.
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Malo by sa zabranit’ podavaniu mlieka obsahujuceho rezidua cefalonia, ktoré by mohli spdsobit’
bakterialnu rezistenciu voci antibiotikam (napr. ESBL) az do konca mlie¢nej fazy vykrmu s vynimkou
kolostralnej fazy.

Uginnost’ veterinarneho liecku bola stanovena len pre patogény uvedené v odseku 4.2 "Indikécie na
pouzitie". V dosledku toho sa po zasuSeni moze vyskytnut’ vazna akiitna mastitida (potencialne
smrtel'na) pésobenim inych patogénnych druhov, najma Pseudomonas aeruginosa. K znizeniu tohto
rizika by mali byt dodrZiavané spravne hygienické postupy.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Po pouziti si umyte ruky.

Penicilin a cefalosporiny mézu sposobit’ precitlivenost’ (alergiu) po injekcii, inhalacii, poziti alebo
kontakte s pokozkou. Precitlivenost’ na peniciliny moZze viest' ku skrizenej precitlivenosti na
cefalosporiny a naopak.

Alergickeé reakcie na tieto latky mozu byt v niektorych pripadoch vazne.

Nemanipulujte s lieckom v pripade znamej precitlivenosti, alebo ak vam bolo odportcané s takymto
typom latok nepracovat’.

Ak sa po zasiahnuti vyvini symptomy ako napr. vyrazka, mali by ste vyhl'adat’ pomoc lekara a
ukazat’ mu toto upozornenie. Opuch tvare, pier, o¢i alebo tazkosti s dychanim st zdvaznejsie
symptomy, ktoré vyzaduji rychlu lekarsku pomoc.

Cistiace utierky dodavané s tymto lickom obsahujii izopropylalkohol, ktory moZe u niektorych ludi
spdsobit’ podrazdenie pokozky alebo o¢i. Pri podavani lieku a manipulacii s Cistiacimi utierkami sa
odporaca pouzivat’ ochranné rukavice.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia:
Cefalosporiny by nemali byt podavané sucasne s bakteriostatickymi antimikrobialnymi latkami.
Stucasné uzivanie cefalosporinov a nefrotoxickych liekov moze zvySovat renalnu toxicitu.

Gravidita a laktacia:

Liek je uréeny na pouzitie U krav v obdobi statia na sucho, pocas posledného trimestra gravidity.
Nema neziaduce ucinky na plod.

Nepouzivat u laktujtcich krav.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd ):
Opakované davky u hovddzieho dobytka pocas troch po sebe nasledujucich dni nepreukézali ani
nevyvolali ziadne neziaduce u¢inky.

Inkompatibility:

Nie su zname.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNEéKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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Jednodavkova 3 g biela polyetylénova striekacka s Cervenou polyetylénovou zatkou.
Cistiace utierky (70% visk6za/30% polyester, impregnované alkoholom) v papier-hlinik-copolymér-
laminatovom vrecku.

Velkosti balenia:
20 intramamalnych striekaciek a 20 Cistiacich utierok

72 intramamalnych striekaciek a 72 Cistiacich utierok

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

12



