VETERINARINIO VAISTO APRASAS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Virbactan 150 mg, intramaminis tepalas

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Viename 3 g Svirkste yra:

veikliosios medziagos:
cefkvinomo (sulfato) 150,0 mg.

Issamy pagalbiniy medziagy sarasg zr. 6.1 p.

3.  VAISTO FORMA

Intramaminis tepalas.

Homogeninis gelsvai baltas aliejinis tepalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rusis (-ys)

Galvijai (uztrukusios karvés).

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Karvéms, serganc¢ioms subklinikiniu mastitu uztrikimo metu, gydyti ir profilaktiskai nuo teSmens
bakteriniy infekcijy uztrikimo metu, kurias sukelia cefkvinomui jautriis mikroorganizmai:
Streptococcus uberis, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus agalactiae, Staphylococcus aureus,
koaguliazei neigiami stafilokokai.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui cefalosporiny grupés ir kitiems beta laktaminiams
antibiotikams.

Negalima naudoti karvéms, sergancioms klinikiniu mastitu (zitiréti 4.7 p).

4.4. Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Neéra.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Vaisto naudojimg reikia pagristi i§ gyvuliy iSskirty bakterijy jautrumo tyrimais. Jei to padaryti
nejmanoma, reikia remtis vietiniais (regiono, tikio) epidemiologiniais duomenimis apie bakterijy
jautruma.

Valomyjy servetéliy negalima naudoti ant pazeisty speniy.

Per neapdairumg panaudojus laktacijos metu, pienui turi biiti taikoma 35 pary islauka.



Vaisto veiksmingumas buvo istirtas tik pries 4.2. p, ,,Naudojimo indikacijos* iSvardytus infekcijy
sukeéléjus. Taigi, uztrikinus gali iSsivystyti kity infekcijos sukéléjy, dazniausiai Pseudomonas
aeruginosa, sukeltas sunkus timinis mastitas (galintis sukelti mirtj). Siekiant sumazinti $ig rizika,
reikia kruopsc¢iai laikytis geros higienos praktikos; karvés turi biiti laikomos higieni§kame aptvare,
atokiau nuo melzimo vietos ir kelias dienas po uztrikinimo reguliariai tikrinamos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Susvirksti, jkvépti, praryti ar pateke ant odos penicilinai ir cefalosporinai gali sukelti padidéjusio
jautrumo reakcijas (alergija). Padidéjes jautrumas penicilinams gali sukelti kryzminj jautruma
cefalosporinams ir atvirksciai. Alerginés reakcijos Sioms medziagoms kartais gali bati sunkios.
Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas penicilinams ar cefalosporinams, arba kuriems buvo
rekomenduota su tokiomis medziagomis nedirbti, turi vengti naudoti §j vaista.

Vaistg biitina naudoti apdairiai ir vengti salycio.

Jeigu po salyCio su vaistu iSberia oda, reikia kreiptis medicininés pagalbos ir parodyti gydytojui §j
ispéjima. Veido, ltipy ir akiy tynis ar pasunkéjes kvépavimas yra sunkesni jautrumo simptomai, todél
medicininés pagalbos reikia kreiptis nedelsiant.

Naudojus servetéles, reikia plauti rankas. Zmonés, kuriems nustatytas arba jtariamas odos jautrumas
izopropilo spiritui, turi miivéti apsaugines pirstines. Biitina saugotis, kad izopropilo spirito nepatekty i
akis, nes gali sudirginti akies gleiving.

4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Labai retais atvejais po cefalosporiny skyrimo gyvuliams gali pasireiksti padidéjusio jautrumo
reakcijy.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skaiCiuojant ir atskirus praneSimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Toksinis vaisto poveikis reprodukcijai, jskaitant teratogeninj, galvijams nejrodytas. Laboratoriniais
tyrimais su ziurkémis ir triuSiais joks teratogeninis, fetotoksinis ar toksinis poveikis patelei
nenustatytas.

Vaista galima naudoti vaikingumo metu. Nepalankus poveikis vaisiui tyrimais nenustatytas.
Negalima naudoti laktacijos metu.

4.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Bakterijoms, jautrioms cefalosporiny grupés antibiotikams, biidingas kryZminis atsparumas
cefalosporinams. Zr. 5.1 p.

Neutralizuojantis bakteriostatiSkai veikian¢iy medziagy (makrolidy, sulfonamidy ir tetracikliny)
poveikis baktericidiniam cefkvinomo veikimui dar néra jvertintas, todél saugumo ir veiksmingumo
duomeny apie sgveika su Siomis medziagomis néra.

4.9. Dozés ir naudojimo biuidas

Vaistas skirtas §virksti kuriame yra 150 mg cefkvinomo j teSmenj, vieng kartg.

Turinj reikia atsargiai suvirksti j kiekvieno teSmens ketvircio spenj iskart po paskutinio melzimo.
Pries susvirksciant, teSmenj reikia visiskai iSmelzti. Spenj ir jo angg biitina kruopsciai nuvalyti ir
dezinfekuoti vaisto pakuotéje esancia servetéle. Svarbu neuztersti Svirksto galiuko. Svirksto galiuka



reikia Svelniai jkiSti mazdaug 5 mm arba per visg ilgj ir suleisti vieno Svirksto turinj j kiekvieng
ketvirtj. Kad vaistas pasiskirstyty, reikia Svelniai pamasazuoti spenj ir teSmenj.

Svirksta galima naudoti tik vieng kartg.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, priesnuodziai), jei buitina
Netaikytina.

4.11. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 2 paros.
Pienui — 1 para po apsiverSiavimo, jeigu uztrukimo periodas ilgesnis nei 5 sav. ir 36 paros, jei
uztrikimo periodas trumpesnis nei 5 sav.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1. Farmakodinaminés savybés

Veiklioji medziaga: cefkvinomas.

Farmakoterapiné grupé: cefalosporinai ir susijusios medziagos.
ATCvet kodas: QJ51DE90.

Medziagy grupé: antibakterinés medziagos, skirtos naudoti j teSmenj.

Cefkvinomas yra antibakterinis plataus veikimo spektro ketvirtosios kartos cefalosporiny grupés
vaistas, kuris slopina lastelés sienelés sinteze. Jis veikia baktericidiskai, pasizymi placiu veikimo
spektru ir dideliu atsparumu penicilinazéms ir beta-laktamazéms.

Nustatyta, kad cefkvinomas in vitro veikia gramteigiamas ir gramneigiamas bakterijas, tokias kaip
Escherichia coli, Citrobacter spp., Klebsiella spp., Pasteurella spp., Proteus spp., Salmonella spp.,
Serratia marcescens, Arcanobacterium pyogenes, Corynebacterium spp., Staphylococcus aureus,
koaguliazei neigiamus stafilokokus, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus agalactiae,
Streptococcus uberis, Streptococcus bovis.

Eksperimentiniais grupiy tyrimais, atliktais 2000-2002 m. Vokietijoje, Pranciizijoje, Belgijoje ir
Olandijoje, nustatyta, kad iSskirtos bakterijos — Staphylococcus aureus, koaguliazei neigiami
stafilokokai, Streptococcus uberis, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus agalactiae yra jautrios
cefkvinomui, kai minimali slopinamoji koncentracija (MSK) yra 0,008-2,0 pg/ml.

MSKy jvairiems bakteriniams patogenams pateikiamos lenteléje:

ISskirty bakteriju rusis MSKoyy (ng/ml)
Staphylococcus aureus 0,5
Koaguliazei neigiami stafilokokai | 0,5
Streptococcus uberis 0,063
Streptococcus dysgalactiae <0,008
Streptococcus agalactiae 0,032

Cefkvinomas yra ketvirtosios kartos cefalosporiny grupés vaistas, kuris gerai prasiskverbia j lasteles ir
yra itin atsparus beta laktamazéms. Cefkvinomo, kitaip nei ankstesnés kartos cefalosporiny,
nehidrolizuoja Amp-C tipo chromosomose koduojamos cefalosporinazés ar su plazmidémis susijusios
kai kuriy enterobakterijy padermiy cefalosporinazés. Taciau cefkvinoma ir kitos kartos cefalosporinus
gali hidrolizuoti kai kurios platesnio veikimo beta laktamazés (ESBL). Atsparumo cefkvinomui
i§sivystymo tikimybé yra gana maza. Auksto lygio atsparumui cefkvinomui bitinas keliy genetiniy
modifikacijy sutapimas, t. y. padidéjusi specifiniy beta laktamaziy gamyba ir kartu sumazéjes
membranos pralaidumas.



Kryzminis atsparumas neaprasytas dél penicilinus prijungian¢iy baltymy pazeidimo mechanizmo
gramteigiamose bakterijose. Atsparumas dél membranos pralaidumo poky¢iy gali salygoti kryzminj
atsparuma.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Cetkvinomo rezorbcija i$ teSmens j bendrajg kraujo apytaka yra nezymi. Didziausia cefkvinomo
koncentracija uztritkusios karvés teSmens sekrete susidaro po 7—14 d. ir létai mazéja per visa
uztritkimo laikotarpj.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy saraSas

Koloidinis hidrofobinis silicio dioksidas,
skystasis parafinas.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinoma.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C.

6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Uzpildyta Svirksta sudaro:

- cilindras, pagamintas i§ didelio tankio polietileno (HDPE)

- stimoklis, pagamintas i§ mazo tankio polietileno (LDPE)

- dangtelis, pagamintas i§ mazo tankio polietileno (LDPE)

Dézuté su 1 maiseliu, kuriame yra 4 aplikatoriai ir 4 valymo ranksluosciai.

Dézuté su 5 maiSeliais, kuriuose yra po 4 aplikatorius ir 20 valymo ranksluosciy.
Dézuté su 6 maiseliais, kuriuose yra po 4 aplikatorius ir 24 valymo ranksluoscius.
Dézuté su 15 maisSeliy, kuriuose yra po 4 aplikatorius ir 60 valymo ranks§luosciy.
Dézuté su 30 maiseliy, kuriuose yra po 4 aplikatorius ir 120 valymo ranksluosciy.
Gali biti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar atlieky naikinimo nuostatos, jei buitina
Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7.  REGISTRUOTOJAS

Virbac

1°* avenue, 2065 m, LID

06516 Carros
PRANCUZIJA



8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/05/1676/001-005

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2005-01-17
Perregistravimo data 2009-04-29

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2022 m. sausio meén.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

Démesio! D¢l vietos stygiaus, informacijos ant pakelio su 4 Svirkstais etiketés sumazéjo. Visi istrinti
ant pakelio etiketés buve teiginiai yra pateikti ant kartoninés dézutés.

Visas ant pirminés pakuotés skelbtinas tekstas isliko, taip pat jtraukti Sie papildomi punktai:

- pakuotés dydis,

- paskirties gyvuny rasys,

- nuoroda ,,Saugoti nuo vaiky“,

- rinkodaros teisés turétojo pavadinimas,

- rinkodaros teisés numeris (-iai).



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

DEZUTE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Virbactan 150 mg, intramaminis tepalas
Cefquinomum

| 2. VEIKLIOJI (-10SIOS) MEDZIAGOS

Viename 3 g Virbactan Svirkste yra:
veikliosios medzZiagos:
cefkvinomo (sulfato) 150 mg.

3. VAISTO FORMA

Intramaminis tepalas.
Homogeninis gelsvai baltas aliejinis tepalas.

[4. PAKUOTES DYDIS

Dézutéje 1 pakelis su 4 §virkstais ir 4 valomosiomis servetélémis.
Dézutéje 5 pakeliai po 4 Svirkstus ir 20 valomuyjy servetéliy.
Dézutéje 6 pakeliai po 4 Svirkstus ir 24 valomasias servetéles.
Dézutéje 15 pakeliy po 4 Svirkstus ir 60 valomyjy servetéliy.
Dézutéje 30 pakeliai po 4 Svirkstus ir 120 valomyjy servetéliy.

Gali buti platinamos ne visy dydziy pakuoteés.

[5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai (uztrukusios karvés).

6. INDIKACIJA (-0S)

[7.  NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

Vaistas skirtas §virksti kuriame yra 150 mg cefkvinomo j teSmenj, vieng kartg.
Turinj reikia atsargiai suvirksti j kiekvieno teSmens ketvir¢io spenj iSkart po paskutinio melzimo.

8. ISLAUKA

Skerdienai ir subproduktams — 2 paros.



Pienui — 1 para po apsiverSiavimo, jeigu uztrukimo periodas ilgesnis nei 5 sav. ir 36 paros, jei
uztrikimo periodas trumpesnis nei 5 sav.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Susvirksti, jkvépti, praryti ar pateke ant odos penicilinai ir cefalosporinai gali sukelti padidéjusio
jautrumo reakcijas (alergija).
Pries naudojant bitina perskaityti informacinj lapelj.

10. TINKAMUMO DATA

EXP
Negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant pakelio, $virksto ar dézutés.

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapel;.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI, JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Virbac

1°* avenue, 2065 m, LID
06516 Carros
PRANCUZIJA

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IA])

LT/2/05/1676/001
LT/2/05/1676/002
LT/2/05/1676/003
LT/2/05/1676/004
LT/2/05/1676/005




| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

PAKELIS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Virbactan 150 mg, intramaminis tepalas
Cefquinomum

| 2. VEIKLIOJI (-10SIOS) MEDZIAGOS

Viename 3 g Virbactan Svirkste yra:
veikliosios medzZiagos:
cefkvinomo (sulfato) 150 mg.

3. VAISTO FORMA

Intramaminis tepalas.
Homogeninis gelsvai baltas aliejinis tepalas.

[4. PAKUOTES DYDIS

4 gvirkstai.

[5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai (uztrikusios karves).

| 6. INDIKACILJA (-OS)

[7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.

Vaistas skirtas $virksti kuriame yra 150 mg cefkvinomo j teSmenj, viena kartg.
Turinj reikia atsargiai suvirksti j kiekvieno teSmens ketviréio spenj iSkart po paskutinio melzimo.

8. ISLAUKA

Skerdienai ir subproduktams — 2 paros.
Pienui — 1 para po apsiversSiavimo, jeigu uztrikimo periodas ilgesnis nei 5 sav. ir 36 paros, jei
uztrikimo periodas trumpesnis nei 5 sav.

| 9. SPECIALIEJI ISPEJIMAL, JEI REIKIA




Susvirksti, jkveépti, praryti ar pateke ant odos penicilinai ir cefalosporinai gali sukelti padidéjusio
jautrumo reakcijas (alergija).
Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.

10. TINKAMUMO DATA

EXP
Negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant pakelio, Svirksto ar dézutés.

11.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI, JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Virbac

1% avenue, 2065 m, LID
06516 Carros
PRANCUZIJA

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/05/1676/001
LT/2/05/1676/002
LT/2/05/1676/003
LT/2/05/1676/004
LT/2/05/1676/005

17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot




MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

SVIRKSTAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Virbactan 150 mg, intramaminis tepalas

[2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Cefquinomum (ut sulfas) 150 mg

[3. KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

3g
Viename 3 g Svirkste yra 150 mg cefkvinomo (sulfato).

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai (uztrikusios karves).

[5.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti j te$menj.

6. ISLAUKA

Skerdienai ir subproduktams — 2 paros.
Pienui — 1 para po apsiverSiavimo, jeigu uztrukimo periodas ilgesnis nei 5 sav. ir 36 paros, jei
uztrikimo periodas trumpesnis nei 5 sav.

| 7. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 8. TINKAMUMO DATA

EXP

| 9. NUORODA ,,VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Ad us. vet.
Tik veterinariniam naudojimui.



B. INFORMACINIS LAPELIS



INFORMACINIS LAPELIS
Virbactan 150 mg, intramaminis tepalas galvijai

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
Virbac

1% avenue, 2065 m, LID
06516 Carros
PRANCUZIJA

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i§leidima
Virbac

1° avenue, 2065 m, LID

06516 Carros

PRANCUZIJA

Haupt Pharma Latina

S.S.156 dei Monti Lepini - Km. 47,600
04100 Borgo San Michele - Latina
Italy

2.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Virbactan 150 mg, intramaminis tepalas

cefkvinomo sulfato

3.  VEIKLIOJI (-10SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
Viename 3 g Svirkste yra:

veikliosios medZiagos:
cefkvinomo (sulfato) 150,0 mg.

Intramaminis tepalas.
Homogeninis gelsvai baltas aliejinis tepalas.

4, INDIKACIJA (-0S)

Karvéms, sergancioms subklinikiniu mastitu uztritkimo metu, gydyti ir profilaktiskai nuo tesmens
bakteriniy infekcijy uztritkimo metu, kurias sukelia cefkvinomui jautriis mikroorganizmai:
Streptococcus uberis, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus agalactiae, Staphylococcus aureus,
koaguliazei neigiami stafilokokai.

S. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui cefalosporiny grupés ir kitiems beta laktaminiams
antibiotikams.
Negalima naudoti karvéms, sergancioms klinikiniu mastitu.



6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Labai retais atvejais po cefalosporiny skyrimo gyvuliams gali pasireiksti padidéjusio jautrumo
reakcijy.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 1§ 10 gydyty gyviny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skaiciuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.
Taip pat galima pranesti naudojantis nacionaline pranesimo sistema www.vmvt.It.

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai (uztrukusios karves).

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Vaistas skirtas Svirksti kuriame yra 150 mg cefkvinomo j teSmenj, vieng karta.

Turinj reikia atsargiai suvirksti j kiekvieno teSmens ketvir¢io spenj iSkart po paskutinio melzimo.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Pries susvirksciant, teSmenj reikia visiskai iSmelzti. Spenj ir jo anga biitina kruopsciai nuvalyti ir
dezinfekuoti vaisto pakuotéje esancia servetéle. Svarbu neuztersti Svirksto galiuko. Svirksto galiuka
reikia Svelniai jkisti mazdaug 5 mm arba per visg ilgj ir suleisti vieno $virksto turinj j kiekvieng

ketvirtj. Kad vaistas pasiskirstyty, reikia Svelniai pamasazuoti spenj ir teSmenj.

Svirksta galima naudoti tik vieng karta.

=

A

A. Nusluostyti spenj pridedama servetéle.

B. Jei svirksto galiukas bus kiSamas i§ dalies, gaubtelio virSutine dalj reikia nuimti, kaip parodyta
paveiksle.

C. Jei Svirksto galiukas bus kiSamas iki galo, reikia nuimti visg Svirksto galiuko gaubtel;.

Negalima Svirksto galiuko liesti pirstais. JkiSus tepalg reikia Svirksti pamazu.

10. ISLAUKA



Skerdienai ir subproduktams — 2 paros.

Pienui — 1 para po apsiverSiavimo, jeigu uztrukimo periodas ilgesnis nei 5 sav. ir 36 paros, jei
uztrikimo periodas trumpesnis nei 5 sav.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
EXP. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyvunams
Néra.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Vaisto naudojima reikia pagrijsti i§ gyvuliy is$skirty bakterijy jautrumo tyrimais. Jei to padaryti
nejmanoma, reikia remtis vietiniais (regiono, tikio) epidemiologiniais duomenimis apie bakterijy
jautruma.

Valomyjy servetéliy negalima naudoti ant pazeisty speniy.

Per neapdairumg panaudojus laktacijos metu, pienui turi buti taikoma 35 pary i§lauka.

Vaisto veiksmingumas buvo istirtas tik prie§ ,,Naudojimo indikacijos* iSvardytus infekcijy sukéléjus.
Taigi, uztrikinus gali iSsivystyti kity infekcijos sukéléjy, dazniausiai Pseudomonas aeruginosa,
sukeltas sunkus timinis mastitas (galintis sukelti mirtj). Siekiant sumazinti §ig rizika, reikia kruopsciai
laikytis geros higienos praktikos; karvés turi biiti laikomos higieniSkame aptvare, atokiau nuo melzimo
vietos ir kelias dienas po uztrikinimo reguliariai tikrinamos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Susvirksti, jkvépti, praryti ar pateke ant odos penicilinai ir cefalosporinai gali sukelti padidéjusio
jautrumo reakcijas (alergija). Padidéjes jautrumas penicilinams gali sukelti kryZzminj jautruma
cefalosporinams ir atvirksciai. Alerginés reakcijos Sioms medziagoms kartais gali biiti sunkios.
Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas penicilinams ar cefalosporinams, arba kuriems buvo
rekomenduota su tokiomis medziagomis nedirbti, turi vengti naudoti $j vaista.

Vaistg biitina naudoti apdairiai ir vengti salycio.

Jeigu po salycio su vaistu iSberia oda, reikia kreiptis medicininés pagalbos ir parodyti gydytojui §j
ispéjima. Veido, ltipy ir akiy tynis ar pasunkéjes kvépavimas yra sunkesni jautrumo simptomai, todél
medicininés pagalbos reikia kreiptis nedelsiant.

Naudojus servetéles, reikia plauti rankas. Zmonés, kuriems nustatytas arba jtariamas odos jautrumas
izopropilo spiritui, turi miivéti apsaugines pirstines. Biitina saugotis, kad izopropilo spirito nepatekty j
akis, nes gali sudirginti akies gleiving.

Vaikingumas ir laktacija ar kiauSiniy déjimas
Toksinis vaisto poveikis reprodukcijai, jskaitant teratogeninj, galvijams nejrodytas. Laboratoriniais

tyrimais su ziurkémis ir triuSiais joks teratogeninis, fetotoksinis ar toksinis poveikis patelei
nenustatytas.

Vaista galima naudoti vaikingumo metu. Nepalankus poveikis vaisiui tyrimais nenustatytas.
Negalima naudoti laktacijos metu.

Saveika su Kkitais vaistais ir kitos sagveikos formos




Bakterijoms, jautrioms cefalosporiny grupés antibiotikams, biidingas kryzminis atsparumas
cefalosporinams.

Neutralizuojantis bakteriostatiSkai veikian¢iy medziagy (makrolidy, sulfonamidy ir tetracikliny)
poveikis baktericidiniam cefkvinomo veikimui dar néra jvertintas, todél saugumo ir veiksmingumo
duomeny apie sgveika su Siomis medziagomis néra.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)
Netaikytina.

Nesuderinamumai
Nezinoma.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2022 m. sausio meén.

15. KITA INFORMACIJA

Dézuté su 1 maiseliu, kuriame yra 4 aplikatoriai ir 4 valymo ranksluosciai.
Dézuté su 5 maiSeliais, kuriuose yra po 4 aplikatorius ir 20 valymo ranksluosciy.
Dézuté su 6 maiSeliais, kuriuose yra po 4 aplikatorius ir 24 valymo ranksluoscius.
Dézuté su 15 maiseliy, kuriuose yra po 4 aplikatorius ir 60 valymo ranksluosciy.
Dézuté su 30 maiseliy, kuriuose yra po 4 aplikatorius ir 120 valymo ranksluosciy.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.
OU Zoovetvaru

Uusaru 5

76505 Saue

Estija

Tel: +372 670 9006



