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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého piipravku

Virbactan 150 mg intramamarni mast

21 SloZeni
Kazdy predplnény 3g aplikator piipravku obsahuje:

Léciva latka
Cefquinomum (jako sulfas): 150,0 mg

Homogenni, bila az nazloutla, olejova intramamarni mast.

3. Cilové druhy zvirat

Skot (dojnice v obdobi stani nasucho)

4. Indikace pro pouZziti

Lécba subklinickych mastitid pii zaprahovani a prevence novych bakteridlnich infekci mlécné zlazy
b&hem zaprahlosti u dojnic vyvolanych nasledujicimi zarodky citlivymi na cefchinom: Streptococcus
uberis, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus agalactiae, Staphylococcus aureus, koagulaza
negativni stafylokoky.

S. Kontraindikace

Nepouzivejte u zvirat alergickych na cefalosporinova antibiotika nebo jina beta-laktamova antibiotika.
Nepodavejte kravam s klinickou mastitidou.

6. Zv1astni upozornéni

Zvl1astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek by se mél pouzivat na zakladé vySetieni citlivosti bakterii izolovanych ze
zvitete. Pokud to neni mozné, terapie by méla byt zalozena na mistnich (arovein regionu, farmy)
epidemiologickych informacich o citlivosti cilovych bakterii.

Nepouzivejte Cistici ubrousky na poranéné struky.
V piipadg, Ze byl ptipravek omylem podan béhem laktace, je treba mléko likvidovat po dobu 35 dnd.

Ucinnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku je prokazana pouze proti zarodkiim uvedenym v bodé
»Indikace. V dtsledku toho mtze dojit po zaprahnuti krav k vaznym akutnim zdnétim mlécné zlazy
(potencialné smrtelnym) zptisobenych jinymi druhy zarodkd, pievazné Pseudomonas aeruginosa. Za
ucelem sniZeni tohoto rizika by mély byt disledné dodrzovany zasady spravné hygienické praxe v
chovu. Kravy by mély byt umistény v hygienickém vybéhu daleko od dojirny a po zaprahnuti
pravidelné kontrolovany.



Zv14stni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatam:

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo kontaktu s kiizi vyvolat
precitlivélost (alergii). Precitlivélost na peniciliny mtze vést ke zkiizenym reakcim s cefalosporiny
a naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou byt v nékterych ptipadech vazné.

Lidé se znamou precitlivélosti na peniciliny nebo cefalosporiny by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem.

Pfi manipulaci s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem bud’te maximalné obezfetni, aby nedoslo
k expozici. Pii nakladani s veterinarnim lé¢ivym piipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné
prostredky skladajici se z nepropustnych rukavic. Po pouziti omyjte exponovanou ktzi.

Pokud se u vas objevi postexpoziéni piiznaky, jako napt. kozni vyrazka, vyhledejte 1ékatskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu lékati. Otok obliceje, rtli, o¢i nebo potize s dychanim jsou
vazné priznaky a vyzaduji okamzitou lékatskou pomoc. Osoby, u kterych se po kontaktu s timto
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem vyvine reakce, by se mély do budoucna vyhnout manipulaci s timto
ptipravkem (a ostatnimi piipravky obsahujicimi cefalosporin a penicilin).

Po pouziti Cisticich ubrouskd si umyijte ruce a pouzivejte ochranné rukavice, pokud je znamo, nebo
existuje podezieni na podrazdéni pokozky zptisobené izopropylalkoholem. Izopropylalkohol mize

vyvolat podrazdéni oci, zabraiite proto kontaktu s oCima.

Biezost a laktace:

Nejsou dikazy o reprodukéni toxicité (véetné teratogenity) u skotu. Laboratorni studie u potkant
a kralikd neprokazaly teratogenni ucinek, fetotoxicky ucinek anebo maternalni toxicitu.
Veterinarni 1é¢ivy ptfipravek je ur€en k pouziti béhem brezosti. Behem klinickych studii nebyly
zaznamenany zadné nezadouci ucinky na plod.

Nepouzivejte béhem laktace.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a dal$i formy interakce:

Neutralizacni ucinek bakteriostatickych farmaceutik (makrolidy, sulfonamidy a tetracykliny) na
baktericidni ucinek cefchinomu jest¢ nebyl hodnocen. Proto informace o bezpecnosti a G¢innosti této
kombinace nejsou k dispozici.

Piedavkovani:

Neuplatiiuje se.

Hlavni inkompatibility:

Nejsou znamy.

7.  Nezadouci ucinky

Skot (dojnice v obdobi stani nasucho):

Velmi vzacné (< 1 zvife / 10 000 oSetfenych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni):

Reakce precitlivélosti

HI4seni nezadoucich ucinkd je dalezité. Umoziuje neptetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci G¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové



informaci, nebo si myslite, Ze 1éCivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezadouci ucinky miizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich tdaji uvedenych na konci této piibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich ucinki:

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparatii a 16¢iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

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

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani
Intramamarni podani.

Jednorazové intramamarni podani 150 mg cefchinomu.
Obsah jednoho aplikatoru se jemné poda bezprostiedné po poslednim dojeni do struku kazdé étvrté
mlécné Zlazy.

9. Informace o spravném podavani

Pted podanim se mlécna zlaza tpln€ vydoji. Struky a usti strukového kanalku se ditkladné o€isti

a vydezinfikuji ptiloZenym cCisticim ubrouskem. Je tfeba zabranit kontaminaci aplika¢ni trysky
aplikatoru. Jemné zasuiite aplikacni trysku do hloubky asi 5 mm nebo celou délku trysky aplikatoru do
strukového kanalku a aplikujte obsah jednoho aplikatoru do kazdé ¢tvrté. Pripravek rozptylte jemnou
masazi struku a mlécné zlazy.

Aplikator smi byt pouzit pouze jednorazove.

A. Ocistéte struk ptilozenym cisticim ubrouskem.
B. Pro ¢aste¢né zasunuti ulomte vr$ek uzavéru dle obrazku.
C. Pro Gplné zasunuti odstraiite cely uzavér.

Nedotykejte se Spicky prsty a piipravek jemné aplikujte.

10. Ochranné lhity

Maso: 2 dny
MIéko: 1 den po porodu v piipadé délky zaprahlosti del$i nez 5 tydnd,
36 dnti po aplikaci v pripadé délky zaprahlosti 5 tydnt nebo kratsi.


mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterindrni lécivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chrénit zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é€ivych ptipravkl se porad’te s vasim veterinarnim 1ékarem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
96/002/05-C

Krabicka s 1 sackem se 4 aplikatory a s 4 Cisticimi ubrousky
Krabicka s 5 sacky po 4 aplikatorech a s 20 Cisticimi ubrousky
Krabicka s 6 sacky po 4 aplikatorech a s 24 Cisticimi ubrousky
Krabicka s 15 sacky po 4 aplikatorech a s 60 Cisticimi ubrousky
Krabicka s 30 sacky po 4 aplikatorech a se 120 Cisticimi ubrousky

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
Btezen 2024

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravki
Unie (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://urldefense.com/v3/__https:/www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp__;!!NI2rKV_i!9b0S7R8ZCKHLbrnAobqaL950sD8TDHCQJVTF1RjxMuiRsE5YImMOQurC2RkUIWkvVv2fjHFetqC7J7yJKC2vyEQe9k0$

VIRBAC

1¢¢ avenue 2065m LID
06516 Carros

Francie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

VIRBAC

1¢¢ avenue 2065m LID
06516 Carros

Francie

NEBO
HAUPT PHARMA LATINA
S.S.156 dei Monti Lepini - Km. 47,600

04100 Borgo San Michele - Latina
Italie

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci ¢inky:

VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

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

17. DalSi informace

Ptipravek s indikacnim omezenim.




