PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Pirsue 5 mg/ml intramamalny roztok pre hovédzi dobytok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Utinna(-¢é) latka(-y):
Pirlimycin (ako pirlimyciniumchlorid) 50 mg/10 ml

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Intramamalny roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Hovédzi dobytok (laktujiice dojnice).

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Liecba subklinickych mastitid u laktujacich krav spésobenych gram-pozitivnymi kokami citlivymi na
pirlimycin, vratane stafylokokov ako je Staphylococcus aureus, ako penicilinaza-pozitivnych tak
penicilinaza-negativnych a koaguldza-negativnych stafylokokov; streptokokov vratane Streptococcus
agalactiae, Streptococcus dysgalactie a Streptococcus uberis.

4.3 Kontraindikacie

Rezistencia na pirlimycin.

Liecba infekcii sposobenych gramnegativnymi baktériami ako st E.coli.

Neliecit’ kravy s hmatateInymi zmenami mlie¢nej zl'azy spdsobenymi chronickou subklinickou
mastitidou.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Nie st.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Stanovenie citlivosti ciel'ovych baktérii by malo byt vykonané pred lieCbou.

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

Zabranit’ kontaktu s roztokom. Umyt ruky a nechranenti pokozku mydlom a vodou a vyzliect’
kontaminované oblecenie ihned’ po pouziti. Pri kontakte s o¢ami ihned’ vyplachovat’ o¢i vodou pocas
15 mintt. Drzat’ o¢né viecka otvorené, aby sa zaistil dokladny kontakt s vodou.



4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zivazZnost’)

Nie st zndme.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Liek je indikovany na pouzitie u laktujicich dojnic a méze byt pouzity pocas gravidity.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Moéze sa objavit’ skrizena rezistencia medzi pirlimycinom a inymi linkosamidami alebo makrolidami.
4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Podanie: len intramamalne podanie.

Aplikovat jednu striekacku (50 mg pirlimycinu) do kazdej infikovanej Stvrte. Liecba pozostava z
o0smych aplikéacii jedne;j striekacky kazdych 24 hodin.

Pozornost’ musi byt’ venovana tomu, aby nedoslo k zaneseniu patogénov do struku za i€elom zniZenia
rizika E. coli infekcii. Zaistit' zodpovedajuce o€istenie struku (a mliecnej Zl'azy — ak je to potrebné)
pred aplikaciou. Nasledujtice pokyny by preto mali byt pozorne dodrzované. O¢istit’ ruky pred
manipulaciou s mliecnou zl'azou. Umyt’ mlie¢nu zl'azu, ak je zneCistena.

Ak je to potrebné, umyt’ struky dokladne teplou vodou obsahujucou vhodny Cistiaci prostriedok pre
dojnice a struky dokladne vysusit. Dezinfikovat” hrot struku za pouzitia vhodného Cistiaceho
prostriedku. Hrot struku ma byt Cisteny, az kym sa na tampone neobjavi ziadna d’alSia necistota. Pre
kazdy struk pouzit’ osobitny dezinfekény tampon. Nedotytat’ sa ocisteného hrotu struku pred
aplikaciou lieku.

Zavedenie: Priamym potiahnutim odstranit’ biely kryt hrotu. Jemne zaviest” hrot do strukového
kanalika a pozorne vtlacit’ liek.

Piest tlacit’ plynulym tlakom, jemne a pomaly, aby sa vytlacil cely obsah do mliecnej zl'azy a Stvrt’
premasirovat’, aby sa liek rozptylil do mlie¢nej cisterny. Po aplikacii ponorit’ vSetky struky do
dezinfekcnej kvapaliny na kapel strukov.

4.10 Predavkovanie (priznaky, niidzové postupy, antidota), ak si potrebné
Nie su k dispozicii ziadne tdaje o predavkovani.

4.11 Ochranna (-€) lehota (-y)

Maiso a vnutornosti: 23 dni.

Mlieko: 5 dni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutické skupina: Antibakterialny liek na intramamalne pouzitie.
ATCvet kod: QJS1FF90.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Pirlimyciniumchlorid je semi-syntetické linkosamidové antibiotikum. Linkosamidy (klindamycin,
linkomycin a pirlimycin) inhibuj syntézu proteinov u gram-pozitivnych a u anaerdbnych baktérii a
taktiez u Mycoplasma spp. Posobia prostrednictvom vizby na 50S ribozomalnu podjednotku, a tak
zabranuju vidzbe aminoacyl-tRNA a inhibuju peptidyltransferazovu reakciu, ktora rusi syntézu
proteinov v baktérii.



Gram-pozitivne izolaty s MIC>2 ug/ml si povazované za rezistentné. Crevné baktérie ako E.coli st
rezistentné na pirlimycin.

Pirlimycin méa zasadité pKa (8,5). To znamena, ze bude u¢innejsi v kyslom prostredi a ma tendenciu
sa koncentrovat’, v porovnani s plazmou, v oblastiach s niz§im pH, ako je napr. absces. U pirlimycinu
bolo preukazané, ze sa akumuluje v polymorfonuklearnych bunkach, avsak intracelularne usmrtenie
Staphylococcus aureus nebolo dokazané.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po intramamalnej infazii boli priemerné zakladné koncentracie v mlieku 10,3 pg/ml za 12 hodin a 0,77
pg/ml za 24 hodin. Podobné koncentracie boli dosiahnuté za 12 a 24 hodin po druhom podani v 24
hodinovom intervale. Z aplikovanej davky je 10-13% vylacenych mocom, 24-30% trusom a zbytok je
vyluac¢eny mliekom.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

bezvoda kyselina citronova

citrat sodny

voda pre injekcie

6.2 Zavazné inkompatibility

Neuplatiiuju sa.

6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporugenom obale: 3 roky.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovéavat’ pri teplote neprevysujucej 25°C. Striekacky uchovavat’ v povodnom obale.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Polyetylénové intramamalne striekacky (obsahujuce 10 ml sterilného vodného roztoku) balené v
kartonovych Skatuliach obsahujucich 8 alebo 24 striekaciek. Taktiez balené ako 120 striekaciek v
plastovom vedre.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneSkodiovanie 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 stlade s miestnymi poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGICKO



8. REGISTRACNE CiSLO(-A)

EU/2/00/027/001-003

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Détum prvej registracie: 29/01/2001
Datum posledného predlzenia: 08/02/2006

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto veterindrnom lieku st uvedené na internetovej stranke Europske;j
agentury pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.


http://www.ema.europa.eu/

PRILOHA II

DRZITEL(-IA) POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNY(-i) ZA UVOLNENIE
SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)



A.  VYROBCA (OVIA) ZODPOVEDNY(i) ZA UVOLENENIE SARZE

Néazov a adresa vyrobcu(ov) zodpovedného(-vch) za uvolnenie Sarze

Norbrook Laboratories Limited,
Station Works, Camlough Road,
Newry, County Down,

BT35 6JP,

VELCKA BRITANIA

alebo

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve

BELGICKO

V pisomnej informacii pre pouzivatel'ov lieku musi byt uvedeny nazov a adresa vyrobcu
zodpovedného za uvolnenie prislusnej Sarze.

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

Utinna latka(y) v Pirsue 5 mg/ml intramamalny roztok pre hovidzi dobytok je povolena latka(y)
popisané v tabul’ke 1 prilohy Nariadenia Komisie (EU) ¢. 37/2010:

Farmakologicky | Markerové | Druh MRL Cielové | Iné LieCebné

ucinna latka reziduum zvierat tkaniva | ustanovenia | zaradenie

Pirlimycin Pirlimycin | Hovédzi | 100 pg/kg | Sval ZIADNE Antiinfektivum
dobytok | 100 pug/kg | Tuk / Antibiotikum

1000 pg/kg | Pecen
400 pg/kg | Oblicky
100 pg/kg | Mlieko

Pomocné latky uvedené v Casti 6.1 SPC nespadaji do posobnosti Nariadenia (EK) ¢. 470/2009 ked’ st
pouzité vo veterinarnom lieku




PRILOHA III

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



A. OZNACENIE OBALU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

8 striekaciek x 10 ml vo vonkajSej kartonovej Skatuli
24 striekaciek x 10 ml vo vonkajSej kartonovej Skatuli, vratane 3 pisomnych informacii
120 striekaciek x 10 ml v plastovom vedre, vratane 15 pisomnych informacii

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Pirsue 5 mg/ml intramamalny roztok pre hovédzi dobytok

2. UCINNE LATKY

Pirlimycin (ako pirlimyciniumchlorid) 50 mg/10 ml.

3.  LIEKOVA FORMA

Intramamalny roztok.

4.  VELKOST BALENIA

8 intramamalnych striekaciek x 10 ml
24 intramamalnych striekaciek x 10 ml
120 intramamalnych striekaciek x 10 ml

|5. CIECOVE DRUHY

Hovédzi dobytok (laktujiice dojnice).

6. INDIKACIA (IE) |

Liecba subklinickych mastitid u laktujucich krav spésobenych gram-pozitivnymi kokami citlivymi na
pirlimycin, vratane stafylokokov ako je Staphylococcus aureus, ako penicilindza-pozitivnych tak
penicilindza-negativnych a koagulaza-negativnych stafylokokov; streptokokov vratane Streptococcus
agalactiae, Streptococcus dysgalactie a Streptococcus uberis.

|7.  SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramamalne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

Aplikovat’ jednu striekacku (50 mg pirlimycinu) do kazdej infikovanej Stvrte.

Liecba pozostava z 6smych aplikacii jednej striekacky kazdych 24 hodin.

Pozornost musi byt’ venovana tomu, aby nedoslo k zaneseniu patogénov do struku za ucelom zniZenia
rizika E. coli infekcii. Zaistit’ zodpovedajtce oCistenie struku (a mliecnej zl'azy — ak je to potrebné)
pred aplikaciou.

Zavedenie: Priamym potiahnutim odstranit’ biely kryt hrotu. Jemne zaviest’ hrot do strukového
kanalika a pozorne vtlacit’ liek.
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Piest tlacit’ plynulym tlakom, jemne a pomaly, aby sa vytlacil cely obsah do mlie¢nej zl'azy a Stvrt’
premasirovat’, aby sa liek rozptylil do mliecnej cisterny. Po aplikacii ponorit’ vSetky struky do
dezinfekénej kvapaliny na kupel” strukov.

(8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota:
Maiso a vnutornosti: 23 dni.
Mlieko: 5 dni.

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

Zabranit’ kontaktu s roztokom. Umyt ruky a nechranenti pokozku mydlom a vodou a vyzliect’
kontaminované oblecenie ihned’ po pouziti. Pri kontakte s o¢ami ihned’ vyplachovat’ o¢i vodou pocas
15 minut. Drzat’ ocné viecka otvorené, aby sa zaistil dokladny kontakt s vodou. M6ze sa objavit’
skrizena rezistencia medzi pirlimycinom a inymi linkosamidami alebo makrolidami.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25°C. Striekacky uchovavat’ v pdvodnom kartonovom obale.

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

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNAC‘ENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

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

|14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI*

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGICKO
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16. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

EU/2/00/027/001
EU/2/00/027/002
EU/2/00/027/003

[17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}

12



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Stitok na striekacke

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Pirsue 5 mg/ml

(2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (OK)

50 mg pirlimycinu

3.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

10 ml

4.  SPOSOB(-Y) PODANIA

Intramamalne pouzitie.

[S.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota:
Maiso a vnutornosti: 23 dni.
Mlieko: 5 dni.

6. CISLO SARZE

Lot {cislo}

7.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

/8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Pirsue 5 mg/ml intramamalny roztok pre hovidzi dobytok

1. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA

POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
BELGICKO

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

Norbrook Laboratories Limited,
Station Works, Camlough Road,
Newry, County Down,

BT35 6JP,

VELKA BRITANIA

alebo

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGICKO

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Pirsue 5 mg/ml intramamalny roztok pre hovéadzi dobytok

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

Pirlimycin (ako pirlimyciniumchlorid) 50 mg/10 ml

4. INDIKACIA(-E)

Liec¢ba subklinickych mastitid u laktujucich krav spésobenych gram-pozitivnymi kokami citlivymi na
pirlimycin, vratane stafylokokov ako je Staphylococcus aureus, ako penicilindza-pozitivnych tak
penicilindza-negativnych a koagulaza-negativnych stafylokokov; streptokokov vratane Streptococcus
agalactiae, Streptococcus dysgalactie a Streptococcus uberis.

5. KONTRAINDIKACIE

Rezistencia na pirlimycin.

Liecba infekcii spésobenych gramnegativnymi baktériami ako st E.coli.

Neliecit’ kravy s hmatateI'nymi zmenami mliecnej zl'azy sposobenymi chronickou subklinickou
mastitidou.
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6. NEZIADUCE UCINKY
Nie st zname.

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH

Hovédzi dobytok (laktujiice dojnice).

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Intramamalne podanie.
Aplikovat jednu striekacku (50 mg pirlimycinu) do kazdej infikovanej Stvrte.
Liecba pozostava z 6smych aplikacii jednej striekacky kazdych 24 hodin.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pozornost musi byt’ venovana tomu, aby nedoslo k zaneseniu patogénov do struku za ucelom zniZenia
rizika E. coli infekcii. Zaistit’ zodpovedajice ocistenie struku (a mlie¢nej zZl'azy — ak je to potrebné)
pred aplikaciou. Nasledujice pokyny by preto mali byt pozorne dodrzované.

Odistit’ ruky pred manipulaciou s mlie¢nou zl'azou. Umyt mlie¢nu Zl'azu, ak je znecistena. Ak je to
potrebné, umyt’ struky dokladne teplou vodou obsahujicou vhodny ¢istiaci prostriedok pre dojnice a
struky dokladne vysusit. Dezinfikovat hrot struku za pouzitia vhodného Cistiaceho prostriedku. Hrot
struku ma byt Cisteny, az kym sa na tampone neobjavi ziadna d’alSia necistota. Pre kazdy struk pouzit
osobitny dezinfek¢ény tampon. Nedotytat’ sa ocisteného hrotu struku pred aplikaciou lieku.
Zavedenie: Priamym potiahnutim odstranit’ biely kryt hrotu. Jemne zaviest’ hrot do strukového
kanalika a pozorne vtlacit’ liek.

Piest tla¢it’ plynulym tlakom, jemne a pomaly, aby sa vytlacil cely obsah do mlie¢nej Zl'azy a Stvrt’
premasirovat’, aby sa liek rozptylil do mlie¢nej cisterny. Po aplikacii ponorit’ vSetky struky do
dezinfek¢nej kvapaliny na kupel strukov.

Stanovenie citlivosti cielovych baktérii by malo byt vykonané pred liecbou.

10. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Maiso a vnutornosti: 23 dni.
Mlieko: 5 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25°C. Striekacky uchovavat' v povodnom obale.
Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na $titku a obale.
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12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Zabranit’ kontaktu s roztokom. Umyt’ ruky a nechranenti pokozku mydlom a vodou a vyzliect
kontaminované oblecenie ihned’ po pouziti. Pri kontakte s o¢ami ihned’ vyplachovat’ o¢i vodou pocas
15 mintt. Drzat’ o¢né viecka otvorené, aby sa zaistil dokladny kontakt s vodou.

Mo6ze sa objavit’ skrizena rezistencia medzi pirlimycinom a inymi linkosamidami alebo makrolidami.

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

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.
O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom. Tieto
opatrenia by mali byt v sulade s ochranou Zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informdacie o tomto veterinarnom lieku s uvedené na internetovej stranke Europske;j
agentury pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSIE INFORMACIE

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.
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