SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Virbactan 150 mg intramamalna mast’

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
Kazd4 3 g predplnena striekacka obsahuje:

U&inna latka:
Cefquinom (ako sulfat): 150,0 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zlozZiek

Koloidny bezvody oxid kremicity

Tekuty parafin

Zltobiela krémova mast’ bez viditelnych Gastic.

3.  KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Hovidzi dobytok (dojnice v zasusent).

3.2 Indikacie na poutzitie pre kazdy ciePovy druh

Liecba subklinickych mastitid pri zasuSeni a prevencia novych bakteridlnych infekcii mliecnej zl'azy
pocas statia na sucho vyvolanych nasledovnymi organizmami citlivymi na cefquinom: Streptococcus
uberis,  Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus agalactiae, Staphylococcus  aureus,
koagulazanegativne stafylokoky.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na cefalosporinové antibiotika alebo iné beta-laktamové
antibiotika.

Nepouzivat’ u krav s klinickou mastitidou (pozri ¢ast’ 3.7).

3.4  Osobitné upozornenia

Nie st

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie u cielovych druhov

Veterinarny liek sa ma pouzit’ na zaklade testu citlivosti baktérii izolovanych zo zvierata.

Pokial to nie je mozné, terapia by mala byt zaloZena na miestnych (Groven regionu, farmy)
epidemiologickych informaciach o citlivosti cielovych baktérii.

Nepouzivat’ ¢istiaci obrusok na struky s 1éziami.
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V pripade chybného pouzitia poc¢as laktacie musi byt’ mlieko pocas 35 dni pozastavené.

Utinnost veterinarneho lieku je stanovena len proti patogénom uvedenym v &asti 3.2 ,,Indikacie na
pouzitie pre kazdy cielovy druh®. Vazne akitne (potencialne smrtel'né) mastitidy po zasuseni mozu
byt’ spdsobené ostatnymi druhmi patogénov, hlavne Pseudomonas aeruginosa. Spravna hygienicka
prax by mala byt’ dokladne dodrziavana s cielom znizit’ toto riziko; kravy by mali byt’ ustajnené

Vv hygienickych vybehoch vzdialenych od dojarne a niekol'’ko dni po zasuSeni pravidelne kontrolované.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba poddvajuca liek zvieratdm

Peniciliny a cefalosporiny mézu zapri€init' precitlivenost’ (alergiu) nasledne po injekcii, inhalacii,
poziti alebo kontakte s pokozkou. Precitlivenost’ na peniciliny moze viest’ ku skrizenej citlivosti na
cefalosporiny a naopak. Alergické reakcie na tieto zlozky mézu byt prilezitostne vazne.

Nemanipulovat’ s veterinarnym liekom pri znamej citlivosti, alebo ak vam bolo odportcané
nepracovat’ s takymito liekmi.

S veterinarnym liekom sa musi manipulovat’ s vel’kou opatrnost'ou, vyhnat' sa expozicii a vziat' na
vedomie vSetky odporicané opatrenia. Pri manipulacii s veterinarnym liekom pouZzivajte osobné
ochranné pomdcky skladajuce sa z nepriepustnych rukavic. Miesto kontaktu na kozi okamzite
oplachnite vodou.

Ak sa nasledne po expozicii vyvinu priznaky ako kozné vyrazky, vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte
lekarovi pisomnt informaciu pre pouZzivatel'ov alebo obal. Opuch tvare, pier a o¢i alebo t'azkosti
S dychanim st vel'mi vazne priznaky a vyzaduju si neodkladny lekarsky zasah.
Osoby, u ktorych sa vyvinie reakcia po kontakte s veterinarnym liekom sa v budticnosti maju vyhybat’
manipulécii s lieckom (a inymi liekmi obsahujucimi cefalosporiny a peniciliny).

Po pouziti obraskov je potrebné si umyt’ ruky anavliect’ ochranné rukavice, ak je zname alebo je
podozrenie, ze izopropylalkohol by mohol vyvolat podrazdenie pokozky. Vyhybat sa kontaktu
S oCami, pretoze izopropylalkohol méze zapri¢init’ podrazdenie o¢i.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Hovéadzi dobytok (dojnice v zasuseni):

Vel'mi zriedkavé Reakcie z precitlivenosti

(umenej ako 1 z 10 000 liecCenych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

Hlasenie neziaducich uéinkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpeénosti
veterindrneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaji

Vv pisomnej informécie pre pouZzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Gravidita:
Nie st dokazy reprodukéne;j toxicity (vratane teratogenicity) u hovédzieho dobytka.

Laboratorne $tadie na potkanoch a kralikoch nedokéazali ziadne teratogénne, fetotoxické alebo
maternotoxické ucinky.
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Veterinarny liek je ureny na pouzitie pocas gravidity. V klinickych pokusoch neboli pozorované
ziadne nepriaznivé ucinky na plod.

Laktacia:
Nepouzivat pocas laktacie.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Pozri Cast’ 4.2. tykajucu sa skrizenej citlivosti na cefalosporinovu skupinu.

Neutralizaény efekt bakteriostaticky G¢inkujucich lieiv (makrolidy, sulfonamidy a tetracykliny) na

baktericidny efekt cefquinomu nebol doteraz hodnoteny.

Preto nie st informacie o bezpec¢nosti a ti¢innosti tohto typu spojenia.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Intramamalne podanie.

Jedna intramamalna aplikacia 150 mg cefquinomu.

Obsah jednej striekac¢ky opatrne vstreknit’ do struku kazdej $tvrtky, bezprostredne po poslednom

dojeni.

Pred vstreknutim je nutné vemeno dokladne vydojit, struk a jeho ustie starostlivo vycistit' a

vydezinfikovat’  Cistiacou utierkou. Je potrebné vyhnut' sa kontaminacii dyzy strickacky. Jemne

vsunut’ asi 5 mm alebo celu dlzku dyzy a aplikovat’ obsah jednej striekacky do kazdej Stvrtky. Liek
rozptylit’ jemnym masirovanim struku a vemena.

Striekacky je mozné pouzit’ len jedenkrat.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

Netyka sa.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZzivania antimikrobidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Maiso a vnutornosti: 2 dni.

Mlieko: 1 den po porode v pripade dlzky obdobia statia na sucho viac ako 5 tyzdnov,

36 dni po lie¢be v pripade dlzky obdobia statia na sucho 5 tyzdnov alebo menej.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE

41 ATCvet kod: QJI51DE90

4.2  Farmakodynamika

Cefquinom je Sirokospektralny cefalosporin Stvrtej generacie, ktory ucinkuje potlacanim syntézy

bunkovej steny. Je baktericidny a je charakterizovany Sirokym terapeutickym spektrom ucinku
a vysokou stabilitou voéi beta-laktamazam a penicilinazam.

Virbactan 150 mg intramamalna mast’ 3



Utinok in vitro bol preukazany proti beznym grampozitivnym a gramnegativnym baktériam, vratane
Escherichia coli, Citrobacter spp., Klebsiella spp., Pasteurella spp., Proteus spp., Salmonella spp.,
Serratia marcescens, Arcanobacterium pyogenes, Corynebacterium spp., Staphylococcus aureus,
koagulaza negativne stafylokoky, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus agalactiae, Streptococcus
uberis, Streptococcus bovis.

Nasledujtce druhy baktérii: Staphylococcus aureus, koagulaza negativne stafylokoky, Streptococcus
uberis, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus agalactiae a Corynebacterium bovis, izolované
z terénnych pokusov vykonanych vrokoch 2000 — 2002 v Nemecku, Francuzsku, Belgicku
a Holandsku, sa preukazali ako vnimavé na cefquinom s hodnotami medzi < 0,008 pg/ml a 2,0 pg/ml.
Prehl'ad hodnot MICgyg kazdého bakterialneho povodcu je uvedeny v nasledujucej tabulke:

Izolovany baktériovy druh MICgy (ng/ml)
Staphylococcus aureus 0,5

koagulaza negativne Stafylokoky 0,5
Streptococcus uberis 0,063
Streptococcus dysgalactiae <0,008
Streptococcus agalactiae 0,032

Cefquinom ako cefalosporin Stvrtej generdcie kombinuje vysokl bunkovi penetraciu a stabilitu voci
B-laktaméazam. V porovnani s cefalosporinmi predchadzajucich generacii, cefquinom nie je
hydrolyzovany chromozomami kédovanymi cefalosporinazami typu Amp C-typu alebo plazmidmi
prendSanymi cefalosporindzami niektorych enterobakteridlnych druhov. Akokol'vek, niektoré B-
laktamazy s rozsirenym spektrom (ESBL) mézu hydrolyzovat cefquinom a cefalosporiny inych
generacii. AvSak potencial pre vznik rezistencie voci cefquinomu je vel'mi maly. Rezistencia voci
cefquinomu by vyzadovala ndhodnti zhodu dvoch genetickych modifikacii (nadprodukciu
$pecifickych B-laktamaz) ako aj znizeni membranovi permeabilitu.

Nebola zaznamenana skrizena rezistencia zapriCinena mechanizmom zmeny penicilin viazicich
proteinov v grampozitivnych baktériach. Rezistencia vd’aka zmenadm membranovej permeability moze
vyustit’ do skriZzenej rezistencie.

4.3 Farmakokinetika
Rezorpcia cefquinomu z vemena do velkého krvného obehu je bezvyznamna. Koncentracie
cefquinomu dosahuju vrchol vo vyluc¢koch zasuseného vemena po 7-14 dioch a pomaly sa znizuju
pocas statia na sucho.
5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavainé inkompatibility
Nie st zname.
5.2  Cas pouZitePnosti
Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky
5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie
Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.
5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu
Predplnené striekacky pozostavaju z:
- valec vyrobeny z polyetylénu vysokej hustoty (HDPE)
- piest vyrobeny z polyetylénu nizkej hustoty (LDPE)
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- uzaver vyrobeny z polyetylénu nizkej hustoty (LDPE)
Skatul’a obsahujtica 1 vrecko so 4 aplikatormi a 4 Gistiacimi obraskami.
Skatula obsahujuca 5 vreciek so 4 aplikatormi a 20 &istiacimi obrtiskami.
Skatul'a obsahujiica 6 vreciek so 4 aplikatormi a 24 ¢istiacimi obraskami.
Skatul’a obsahujtica 15 vreciek so 4 aplikatormi a 60 &istiacimi obréiskami.
Skatul’a obsahujiica 30 vreciek so 4 aplikatormi a 120 &istiacimi obrtiskami.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterindrneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom

spatného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

7. REGISTRACNE CiSLO(-A)

96/009/MR/05-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 01/04/2005

9.  DATUM POSLEDNEJ REViZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

02/2024

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova Skatul’a

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Virbactan 150 mg intramamalna mast’

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda 3 g predplnena striekacka obsahuje:
Cefquinom (ako sulfat): 150,0 mg

3. VELCKOST BALENIA

Skatula obsahujtica 1 vrecko so 4 aplikatormi a 4 ¢istiacimi obraskami.
Skatul’a obsahujiica 5 vreciek so 4 aplikatormi a 20 &istiacimi obriiskami.
Skatul’a obsahujiica 6 vreciek so 4 aplikatormi a 24 Gistiacimi obraskami.
Skatul’a obsahujtica 15 vreciek so 4 aplikatormi a 60 Gistiacimi obraskami.
Skatul’a obsahujtica 30 vreciek so 4 aplikatormi a 120 &istiacimi obriiskami.

4. CIECOVE DRUHY

Hovidzi dobytok (dojnice v zasuSent).

/5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Intramamalne podanie.

Hi

DRY COWS

-

7. OCHRANNE LEHOTY

Maiso a vnutornosti: 2 dni.
Mlieko: 1 den po pdrode v pripade dlzky obdobia statia na sucho viac ako 5 tyzdiov,
36 dni po lie¢be v pripade dlzky obdobia statia na sucho 5 tyzdiov alebo menej.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

| 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25 °C.
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10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

|11.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

|12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETj*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[13. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

|14.  REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/009/MR/05-S

115. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Vrecko/Etiketa

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Virbactan 150 mg intramamalna mast’

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda 3 g predplnena striekacka obsahuje:
Cefquinom (ako sulfat): 150,0 mg

3. CIECOVE DRUHY

Hovidzi dobytok (dojnice v zasuSent).

4. CESTY PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

Intramamalne podanie.

[5.  OCHRANNE LEHOTY

Maiso a vnutornosti: 2 dni.
Mlieko: 1 deni po porode v pripade dlzky obdobia statia na sucho viac ako 5 tyzdnov,
36 dni po liecbe v pripade dlzky obdobia statia na sucho 5 tyzdiov alebo menej.

(6.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

| 7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.

8. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

9. CISLO SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE
3 g predplnena striekacka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Virbactan

2.  KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

150,0 mg

13.  CISLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/ rok}
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

il Nazov veterinarneho lieku
Virbactan 150 mg intramamalna mast’

2. ZloZenie

Kazda 3 g predplnena striekacka obsahuje:

Utinna latka:
Cefquinom (ako sulfat): 150,0 mg

Zltobiela krémova mast’ bez viditeInych Gastic.

3. Ciel’ové druhy

Hovédzi dobytok (dojnice v zasuSeni).

4. Indikacie na pouzitie

Liecba subklinickych mastitid pri zasuSeni a prevencia novych bakteridlnych infekcii mlie¢nej zl'azy
pocas statia na sucho vyvolanych nasledovnymi organizmami citlivymi na cefquinom: Streptococcus
uberis,  Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus agalactiae, Staphylococcus aureus,
koagulazanegativne stafylokoky.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na cefalosporinové antibiotika alebo iné beta-laktamové
antibiotika.

Nepouzivat’ u krav s klinickou mastitidou.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Veterinarny liek sa ma pouzit’ na zaklade testu citlivosti baktérii izolovanych zo zvierat’a.

Pokial to nie je mozné, terapia by mala byt zaloZena na miestnych (Groven regionu, farmy)
epidemiologickych informaciach o citlivosti cielovych baktérii.

Nepouzivat’ Cistiaci obrusok na struky s léziami.
V pripade chybného pouzitia pocas laktacie musi byt mlieko pocas 35 dni pozastavené.

Utinnost veterinarneho lieku je stanovena len proti patogénom uvedenym v &asti 4. , Indikacie na
pouzitie.

Vazne akutne (potencidlne smrtel'né) mastitidy po zasuSeni mézu byt’ spdsobené ostatnymi druhmi
patogénov, hlavne Pseudomonas aeruginosa. Spravna hygienicka prax by mala byt dokladne
dodrziavana s cielom znizit’ toto riziko; kravy by mali byt ustajnené v hygienickych vybehoch
vzdialenych od dojarne a niekol'’ko dni po zasuseni pravidelne kontrolované.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:

Peniciliny a cefalosporiny mézu zapricinit' precitlivenost’ (alergiu) nasledne po injekcii, inhalacii,
poziti alebo kontakte s pokozkou. Precitlivenost’ na peniciliny moéze viest’ ku skrizenej citlivosti na
cefalosporiny a naopak. Alergické reakcie na tieto zlozky mézu byt prilezitostne vazne.
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Nemanipulovat’ s veterinarnym lieckom pri znamej citlivosti, alebo ak vam bolo odporucané
nepracovat’ s takymito liekmi.

S veterinarnym liekom sa musi manipulovat’ s velkou opatrnostou, vyhnut' sa expozicii a vziat' na
vedomie vSetky odporucané opatrenia. Pri manipulacii s veterinarnym liekom pouZzivajte osobné
ochranné pomodcky skladajice sa z nepriepustnych rukavic. Miesto kontaktu na kozi okamzite
oplachnite vodou.

Ak sa nasledne po expozicii vyvinu priznaky ako kozné vyrazky, vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukézte
lekarovi pisomnt informaciu pre pouZzivatelov alebo obal. Opuch tvare, pier a o¢i alebo t'azkosti
S dychanim st vel'mi vazne priznaky a vyzaduju si neodkladny lekérsky zasah.
Osoby, u ktorych sa vyvinie reakcia po kontakte s veterinarnym liekom sa v budticnosti maju vyhybat’
manipulacii s lieckom (a inymi liekmi obsahujucimi cefalosporiny a peniciliny).

Po pouziti obruskov je potrebné si umyt ruky a navliect’ ochranné rukavice, ak je zname alebo je
podozrenie, ze izopropylalkohol by mohol vyvolat podrazdenie pokozky. Vyhybat sa kontaktu
S oCami, pretoze izopropylalkohol méze zapricinit’ podrazdenie odi.

Gravidita a laktécia:

Nie su dokazy reprodukénej toxicity (vratane teratogenicity) u hoviadzieho dobytka.

Laboratorne Stadie na potkanoch a kralikoch nedokazali Ziadne teratogénne, fetotoxické alebo
maternotoxické ucinky.

Veterinarny liek je uréeny na pouzitie poc¢as gravidity. V klinickych pokusoch neboli pozorované
ziadne nepriaznivé u¢inky na plod.

Nepouzivat’ pocas laktacie.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Neutralizacny efekt bakteriostaticky ucinkujucich lieciv (makrolidy, sulfénamidy a tetracykliny) na
baktericidny efekt cefquinomu nebol doteraz hodnoteny.

Preto nie st informacie o bezpec¢nosti a ti¢innosti tohto typu spojenia.

Predavkovanie:
Netyka sa.

Zavazné inkompatibility:
Nie st zname.

7. NezZiaduce ucinky

Hovéadzi dobytok (dojnice v zasuseni):

Vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane
ojedinelych hlaseni)
Reakcie z precitlivenosti

Hlasenie neziaducich uéinkov je délezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce Ucinky, aj tie, ktoré esSte nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je net¢inny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce uc¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomnej
informécie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav §tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv

Biovetska 34

949 01 Nitra
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Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk , ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a spsob podania lieku

Intramamalne podanie.

Jedna intramamalna aplikacia 150 mg cefquinomu.

Obsah jednej strickacky opatrne vstreknit' do struku kazdej Stvrtky, bezprostredne po poslednom
dojeni.

9. Pokyn o spravnom podani

Pred vstreknutim je nutné vemeno ddkladne vydojit, struk a jeho ustie starostlivo vycCistit' a
vydezinfikovat’  Cistiacou utierkou. Je potrebné vyhnut' sa kontaminacii dyzy strickacky. Jemne
vsunut’ asi 5 mm alebo celu dlzku dyzy a aplikovat’ obsah jednej striekacky do kazdej Stvrtky. Liek

rozptylit’ jemnym masirovanim struku a vemena.

Striekacky je mozné pouzit’ len jedenkrat.

=

A. B.

A. Ocistite struk prilozenym cistiacim obriiskom

B. Pre ciastoéné zasunutie ulomte vr$ok uzaveru podla obrazku

C. Pre uplné zasunutie odstrarite cely uzaver

Nedotykajte sa $picky Vasimi prstami a liek opatrne aplikujte.
10. Ochranné lehoty
Maiso a vnitornosti: 2 dni.
Mlieko: 1 den po pdrode v pripade dlzky obdobia statia na sucho viac ako 5 tyzdiov,
36 dni po lie¢be v pripade dlzky obdobia statia na sucho 5 tyzdiov alebo menej.
11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po Exp. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.
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12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidécii nepouzitého veterindrneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spédtného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14, Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia

96/009/MR/05-S

Skatul’a obsahujuca 1 vrecko so 4 aplikatormi a 4 Cistiacimi obraskami.
Skatul'a obsahujuca 5 vreciek so 4 aplikatormi a 20 Cistiacimi obriskami.
Skatul'a obsahujtica 6 vreciek so 4 aplikatormi a 24 €istiacimi obruskami.
Skatul'a obsahujtca 15 vreciek so 4 aplikatormi a 60 Cistiacimi obraskami.
Skatul’a obsahujuca 30 vreciek so 4 aplikatormi a 120 Cistiacimi obruskami.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15, Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZzivatelov
02/2024

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
VIRBAC

1°°avenue, 2065 m, LID

06516 Carros

Francuzsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
VIRBAC
1%°avenue, 2065 m, LID

06516 Carros
Franctzsko

ALEBO

HAUPT PHARMA LATINA

S.S.156 dei Monti Lepini - Km. 47,600
04100 Borgo San Michele — Latina
Taliansko
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Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce ucinky:
VIRBAC Czech Republic s.r.o.

Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii.
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