SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI VETERINARNEHO LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CEFAXIMIN — L 100 mg/200 mg intramamalna emulzia
Liek s indikaénym obmedzenim

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 tlakova nadoba (15 g) obsahuje:

Uginné latky:
Rifaximinum 100 mg
Cefacetrilum natricum 200 mg

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Intramamalna emulzia.
Cervenooranzova az Cervend homogénna emulzia.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 CiePovy druh

Hovidzi dobytok, byvoly, zubry (dojnice).

4.2 Indikacie pre pouZzitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Mastitidy dojnic spdsobené streptokokmi (Streptococcus agalactiae, Streptococcus uberis,
Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus faecalis, Streptococcus zooepidemicus), stafylokokmi
(Staphylococcus aureus, vratane penicilin—rezistentnych kmenov, Staphylococcus epidermidis),
actinomyces (A. pyogenes) a E. coli.

4.3 Kontraindikacie

Nie su.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Nie su.

4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Veterinarny liek ma indikacné obmedzenie, t.j. moZe byt predpisany len na liecbu zédvaznych infekeii,
na zéklade klinického vysetrenia podporeného diagnostikou pdvodcu ochorenia a zistenia jeho
citlivosti na dana u¢innt latku a rezistencii proti beznym antibiotikam.

sobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam
Osobitné b t t , kt bit’ osob davaj liek t

Osoby manipulujuce s liekom by sa mali vyhnut’ kontaktu lieku so sliznicami.
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Pri ndhodnom kontakte, zasiahnuté miesto umyt’ tecticou vodou.
Osoby so znamou precitlivenostou na cefalosporiny alebo peniciliny by sa mali vyhybat' kontaktu
s veterinarnym liekom.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zivaznost’)
Nie st.

4.7 PouZzitie pocas gravidity, laktacie a znasky

Liek sa moze pouzivat’ v obdobi gravidity a laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného poésobenia
Nie s zname.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

1 tlakova nadoba - (1 davka)/stvrtku
- Subklinické mastitidy: 1 davka/l Stvrtku
- Akutne kataralne mastitidy: 1 + 1 davka/Stvrtku v 12 — 24 hodinovych intervaloch
- Akutne parenchymatozne mastitidy: 1 davka/Stvrtku (udrziavaciu davku aplikovat’ v intervale
12 — 24 hodin)
- Subakutne a chronické mastititidy: 1 davka/stvrtku (pripadne opakovat’ v 12 — 24 hodinovych
intervaloch).
Pred aplikaciou je nutné uplne vydojit' infikované Stvrtky a pomocou priloZzeného obriska ocistit’
struky, hlavne ich ustie. Zasunut’ kanylu do strukového kanalika a po jej fixacii na tlakovii nadobu
aplikovat’ cely obsah.

Pred pouzitim dokladne pretrepat’.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota) ak st potrebné
Nebolo opisané.

411  Ochranné lehoty

Maiso a organy: 5 dni s podmienkou konfiskacie vemena.
Mlieko: 72 hodin (6 podojov).

5. FARMAKOLOGICKE, IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Cefacetril v kombinacii s inymi antibiotikami
ATC Kklasifikacia: QJ51RD34

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Liek je pripraveny na baze rifaximinu a cefacetrilu.

Rifaximin je syntetické antibiotikum spadajice do skupiny ansamycinov. Mechanizmus ucinku
rifaximinu spociva v interakcii s DNA-dependentnou RNA polymerazou, ktorej vysledkom je
blokovanie syntézy proteinov. Je vysoko uclinny na aerdbne a anaerébne Gram-pozitivne
mikroorganizmy (streptokoky, stafylokoky, vratane penicilin-rezistentnych kmenov, Actimomyces
spp., atd.) a Gram-negativnym mikroorganizmom (E. coli, Proteus spp., Pseudomonas spp.,
Pasteurella spp.).

Rezistencia na rifaximin vznikd na zaklade jednoduchej chromozomalnej zmeny v cielovom mieste
ucinku lieku, DNA-dependentnej RNA polymerazy.
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Cefacetril je semi-syntetické antibiotikum, derivat kyseliny cefalosporinovej. Je u¢inny proti Gram-
pozitivnym a Gram-negativnym mikroorganizmom.

Rezistencia na cefacetril vznika prevazne produkciou beta-laktamaz, enzymov, ktoré nicia Struktaru
beta-laktamazovym zlu¢enim.

MIC pre kombinaciu cefacetrilu a rifaximinu pre patogény bovinnej mastitidy sa pohybuji v rozmedzi
0,062/0,031 pg/ml a 0,5/0,25 pg/ml.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Rifaximin neprestupuje organovymi bariérami, ¢im dosahuje vysoké koncentracie v mliekovodoch
vemena, hlavne v alveolach, bez toho, aby dochadzalo k prestupovaniu cez bariéru krv - vemeno.
Cefacetril sa rychlo vstrebava cez bariéru Krv - vemeno. Rovnovaha medzi koncentraciami cefacetrilu
v tkanive a mlieku pretrvava az do tiplného vylucenia ucinne;j latky.

Plynové vehikulum jemnym rozptylenim pritomnych antibiotik vytvara penu, ktord umoziuje
jednotné a hlboké preniknutie az do alveolarnych Strukttr.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Cetylstearylalkohol

Tokoferol acetat alfa

Frakcionovany kokosovy olej

Ricinomakrogol

Hnacie plyny (butan/propan 75:25)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuju sa.

6.3 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku v neporusenom obale: 2 roky.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat pri teplote do 25°C.

Nadobka je pod tlakom: nevystavujte sinenému ziareniu a teplotam nad 50°C.

Uchovavajte mimo dosahu zdrojov zapalenia.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

15 g hlinikova tlakova nadobka s umelohmotnym nastavcom zatavena do PE ochranného obalu.
Vonkajsi obal — papierova skatul’ka. PriloZzend pisomna informacia pre pouzivatel'ov.

Velkost balenia:
4 tlakové nadoby + 4 dezinfekéné obrasky + 4 umelohmotné znacky na oznacenie ochrannej lehoty.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov ak st potrebné

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s platnymi predpismi.
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7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTERACII

FATRO S.p.A., Via Emilia 285, 40064 Ozzano Emilia (Bologna), Taliansko

8. REGISTRACNE CiSLO

96/0246/97-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/DATUM PREDLZENIA REGISTRACIE
4.11.1997/ 4.7.2003

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiuje sa.
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UDAJE UVADZANE NA VONKAJSOM OBALE

DRUH/TYP papierova skatul’ka/1x4 tlakové nadobky

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CEFAXIMIN - L 100 mg/200 mg intramamalna emulzia

(Rifaximinum + Cefacetrilum natricum)
Liek s indikaénym obmedzenim

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 tlakova nadoba (15 g) obsahuje:

’

Ucinné latky:

Rifaximinum 100 mg
Cefacetrilum natricum 200 mg
3.  LIEKOVA FORMA

Intramamalna emulzia

‘ 4. VELKOST BALENIA

1 x 4 tlakové nadobky + 4 dezinfekcné obrasky

5.  CIECOVY DRUH

Hovidzi dobytok, byvoly, zubry (dojnice).

|6.  SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

| 7. OCHRANNA LEHOTA

Maiso a organy: 5 dni s podmienkou konfiskacie vemena
Mlieko: 72 hodin (6 pddojov)

8. OSOBITNE UPOZORNENIA, AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatelov.
Pred pouzitim dokladne pretrepat’.

E DATUM EXSPIRACIE

EXP: (mesiac/rok)

| 10.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.
Nadobka je pod tlakom: nevystavujte slneénému ziareniu a teplotam nad 50°C.
Uchovavajte mimo dosahu zdrojov zapélenia.
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11. OSOBITNE BEZPEC,NOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku, musia byt zlikvidované
v stlade s platnymi predpismi.

12. OZNACENIE “LEN PRE ZVIERATA” A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

Len pre zvierata. Vydava sa len na veterinarny predpis.

13. OZNACENIE “UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A DOHLADU DETI”

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 14.  DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

FATRO S.p.A., Via Emilia 285, 40064 Ozzano Emilia (Bologna), Taliansko

| 15.  REGISTRACNE CiSLO

96/0246/97-S

| 16.  CISLO VYROBNEJ SARZE

~

C. sarze: (Cislo)
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVADZANE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE
DRUH/TYP Stitok/ tlakova nadobka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CEFAXIMIN — L 100 mg/200 mg intramamalna emulzia
(Rifaximinum + Cefacetrilum natricum)
Liek s indikaénym obmedzenim

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

1 tlakova nadoba (15 g) obsahuje:
Rifaximinum 100 mg
Cefacetrilum natricum 200 mg

3 OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOYCH JEDNOTKACH |

159

| 4. SPOSOB PODANIA LIEKU |

Intramamalne

5. CiSLO SARZE |

v

C. sarze:

6. DATUM EXPIRACIE |

EXP: (mesiac/rok)

| 7. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA* |

Len pre zvierata.

EAN kod
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PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
CEFAXIMIN — L 100 mg/200 mg intramamalna emulzia
(Rifaximinum + Cefacetrilum natricum)

Liek s indikaénym obmedzenim

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

FATRO S.p.A., Via Emilia 285, 40064 Ozzano Emilia (Bologna), Taliansko
2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CEFAXIMIN — L 100 mg/200 mg intramamalna emulzia
(Rifaximinum + Cefacetrilum natricum)
Liek s indikaénym obmedzenim

3. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A INE ZLOZKY

Utinné latky:

1 tlakova nadoba (15 g) obsahuje:
Rifaximinum 100 mg
Cefacetrilum natricum 200 mg

Cervenooranzova az ¢ervend homogénna emulzia.
4. INDIKACIE

Mastitidy dojnic spdsobené streptokokmi (Streptococcus agalactiae, Streptococcus uberis,
Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus faecalis, Streptococcus zooepidemicus), stafylokokmi
(Staphylococcus aureus, vratane penicilin — rezistentnych kmetiov, Staphylococcus epidermidis),
actinomyces (A. pyogenes), E. coli.

5. KONTRAINDIKACIE

Nie su.

6. NEZIADUCE UCINKY

Nie su.

7. CIECOVY DRUH

Hovédzi dobytok, byvoly, zubry (dojnice).

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA A SPOSOB PODANIA LIEKU

1 tlakova nadoba (1 davka)/Stvrtku

Subklinické mastitidy: 1 davka/1 Stvrtku

Akutne kataralne mastitidy: 1 + 1 davka/Stvrtku v 12 — 24 hodinovych intervaloch

Akutne parenchymatozne mastitidy: 1 davka/stvrtku (udrziavaciu davku aplikovat’ v intervale 12 — 24
hodin)

Subakutne a chronické mastititidy: 1 davka/Stvrtku (pripadne opakovat v 12 — 24 hodinovych

intervaloch).

Spdsob podania: Intramamalne.
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9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pred aplikaciou je nutné uplne vydojit' infikované Stvrtky a pomocou prilozeného obruska ocistit
struky, hlavne ich ustie. Zasunut’ kanylu do strukového kanalika a po jej fixacii na tlakovii nadobu
aplikovat’ cely obsah.

Pred pouzitim dokladne pretrepat’.

10. OCHRANNA LEHOTA

Maéso a organy: 5 dni s podmienkou konfiskacie vemena
Mlieko: 72 hodin (6 pddojov).

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

Uchovavat’ pri teplote 25°C.

Nadobka je pod tlakom: nevystavujte slne¢nému ziareniu a teplotam nad 50°C.
Uchovavajte mimo dosahu zdrojov zapalenia.

Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Veterinarny liek ma indikacné obmedzenie, t.j. moZze byt predpisany len na liecbu zavaznych infekcii,
na zaklade klinického vySetrenia podporeného diagnostikou pdvodcu ochorenia a zistenia jeho
citlivosti na dana u¢innt latku a rezistencii proti beZznym antibiotikam.

Osoby so znamou precitlivenostou na cefalosporiny alebo peniciliny by sa mali vyhnit' kontaktu
s veterinarnym liekom. Osoby manipulujuce s liekom by sa mali vyhnut kontaktu lieku so sliznicami.
Pri ndhodnom kontakte, zasiahnuté miesto umyt’ te¢ucou vodou.

Liek sa mo6ze pouzivat’ v obdobi gravidity a laktacie.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadovy material ztohto liecku musi byt zlikvidovany
v stlade s platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydéava sa len na veterindrny predpis.

Velkost balenia:
4 tlakové nadoby + 4 dezinfek¢éné obrasky + 4 umelohmotné znac¢ky na oznaéenie ochrannej lehoty.

Ak potrebuje informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia
0 registracii.
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