B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE
CEFSHOT DC 250 mg intramamarni suspenze pro skot

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Zoetis Ceska republika s.r.o.
Namesti 14. fijna 642/17

150 00 Praha 5

Ceska republika

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Cross Vet Pharm Group, Ltd.
Broombhill Road

Tallaght

Dublin 24

Irsko

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
CEFSHOT DC 250 mg intramamarni suspenze pro skot
Cefalonium (ut cefalonium dihydricum)

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazdy 3g intramamarni injektor obsahuje:

Léciva latka:

Cefalonium 250 mg (jako cefalonium dihydricum)
Bélava az nahnédlé suspenze

4. INDIKACE

Lécba subklinické mastitidy v obdobi zaprahnuti a prevence novych bakterialnich infekci vemene
nelaktujicich dojnic zpisobené bakteriemi Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae,
Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis, Trueperella pyogenes, Escherichia coli a
Klebsiella spp.

5. KONTRAINDIKACE

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

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve velmi vzacnych ptipadech byly pozorovany u nékterych zvirat okamzité reakce piecitlivélosti
(neklid, tfes, otok mlécné zlazy, o¢nich vicek a pyskti). Tyto reakce mohou vést k uhynu.

Cetnost nezadoucich u¢inki 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 mén¢€ nez 10 z 10000 oSetfenych zvitat)

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



Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich uc€inkt a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo neni G¢inné, oznamte to, prosim, vasemu
veterinarnimu 1ékari.

Nezadouci uginky miizete hlasit prostfednictvim formulafe na webovych strankdach USKVBL
elektronicky, nebo také pfimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16¢iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT
Skot (dojnice v zaprahnuti).
8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB 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 diikladné vycistéte a vydezinfikujte dikladné konec struku ¢istici utérkou, ktera
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 c¢tvrti. Po podéani je vhodné ponofit struky do ktomu urceného

antiseptického prostredku.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Maso:
21 dni.

MIéko:

e 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.
11.  ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANi

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Chraiite pted mrazem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce

nebo nadobé¢ a na intramamarnim injektoru po ,,EXP*. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem
v uvedeném meésici.

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Zvl14astni upozornéni pro kazdy cilovy druh:




Nejsou.

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat:

Pouziti piipravku by mélo byt zalozeno na vysledku testu citlivosti bakterii izolovanych
z konkrétniho zvitete. Neni-li to mozné, 1é¢ba by méla byt zalozena na zakladé mistni (regiondlni,
na urovni farmy) epidemiologické informace o citlivosti cilovych bakterii. Pfi pouziti tohoto
pfipravku je nutno zohlednit oficidlni, ndrodni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Pouziti ptipravku, které je odlisné od pokyni uvedenych v souhrnu tidaji o piipravku (SPC), mtze
zvysit prevalenci bakterii rezistentnich na cefalonium a snizit u¢innost terapie jinymi beta-laktamy.

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

Uginnost piipravku byla stanovena pouze pro patogeny uvedené v bodé 4 , Indikace“. V disledku
toho mtze po zaprahnuti dojit k zadvazné akutni mastitidé (potencialné fatalni) zplsobené 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 opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy piipravek zvifatim:
Po pouziti si umyjte ruce.
Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo po kontaktu s kizi vyvolat
precitlivélost. Precitlivélost na peniciliny mtze vést ke zkiizenym reakcim s cefalosporiny
a naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou byt v né€kterych piipadech vazné.
e Nemanipulujte s pripravkem, pokud vite, Ze jste precitlivéli, nebo pokud vam bylo
doporuceno s piipravky tohoto typu nepracovat.
e Pfi manipulaci s pfipravkem dodrzujte vSechna doporucena bezpecnostni opatfeni a bud’te
maximalné obezretni, aby nedoslo k pfimému kontaktu.
e Pokud se po pfimém kontaktu s piipravkem objevi pfiznaky jako napf. kozni vyrazka,
vyhledejte 1ékafskou pomoc a ukazte lékafi toto upozornéni. Otok obliceje, rti ¢i o¢i nebo
potize s dychanim jsou vazné ptiznaky a vyzaduji okamzitou Iékaiskou péci.

Laktace:
Nepouzivat béhem laktace.

Interakce s dal$imi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:
Cefalosporiny nesméji byt podavany soucasné s bakteriostatickymi antimikrobiky.
Soucasné uzivani cefalosporint a nefrotoxickych 1é¢iv mize zvySovat renalni toxicitu.

Piedavkovani (symptomy. prvni pomoc, antidota):
Neuplatiuje se.

Inkompatibility:
Nejsou znamy.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

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

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

7411 2020



15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvirata.
Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

Velikost baleni:

24 intramamarnich injektord v papirové krabicce.
120 intramamarnich injektord v nadobé.
Vsechny velikosti baleni obsahuji Cistici utérky.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Pokud chceete ziskat informace o tomto veterindrnim lé¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.



