POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA
1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Virbactan 150 mg intramamarno mazilo

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA
En napolnjen injektor po 3 g vsebuje:

Uc¢inkovina:
Cefkinom (v obliki sulfata): 150,0 mg

Pomozne snovi:

Kakovostna sestava pomoznih snovi in drugih
sestavin

Silicijev dioksid, koloidni, hidrofobni

Paraffin, teko¢i

Homogeno sivo belo oljno intramamarno mazilo.

3. KLINICNI PODATKI

3.1 Ciljne zivalske vrste

Govedo (krave v presusitvi).

3.2 Indikacije za uporabo za vsako ciljno Zivalsko vrsto

Zdravljenje subklini¢nega mastitisa ob presusitvi in preprecevanje novih bakterijskih okuzb vimena
med presusitvijo pri kravah molznicah, ki jih povzrocajo naslednji na cetkinom obcutljivi
mikroorganizmi: Streptococcus uberis, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus agalactiae,
Staphylococcus aureus, koagulaza-negativni stafilokoki.

3.3 Kontraindikacije

Ne uporabite v primerih preobcutljivosti na cefalosporinske antibiotike ali druge betalaktamske
antibiotike.

Ne uporabite pri kravah s klini¢nim mastitisom (glejte poglavje 3.7).

3.4 Posebna opozorila

Jih ni.

3.5 Posebni previdnostni ukrepi pri uporabi

Posebni previdnostni ukrepi za varno uporabo pri ciljnih Zivalskih vrstah:

Uporaba zdravila naj temelji na testiranju ob&utljivosti bakterije, izolirane iz Zivali. Ce to ni mozno, je
treba pri zdravljenju upostevati lokalne (regionalne, na ravni kmetije) epidemioloske podatke o
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obcutljivosti ciljne bakterije.

Cistilnih krpic ne uporabljajte na seskih s poskodbami.

Pri nenamerni uporabi med laktacijo je treba 35 dni mleko zavreci.

Ucinkovitost zdravila je ugotovljena le pri patogenih, navedenih v poglavju 3.2 “Indikacije za uporabo
za vsako ciljno zivalsko vrsto”. Posledi¢no lahko po presusitvi zaradi drugih vrst patogenov, ve¢inoma
Pseudomonas aeruginosa, pride do hudega akutnega mastitisa (morebitno smrtnega). Da bi zmanjsali
to tveganje, je treba dosledno upostevati nacela dobre higienske prakse; krave naj bodo v higieni¢ni

ogradi, daleC stran od prostora za molzo in nekaj dni po presusitvi jih je treba redno pregledovati.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki Zivalim daje zdravilo:

Penicilini in cefalosporini lahko povzrocijo preobcutljivostne reakcije (alergijo) pri injiciranju,
vdihavanju, zauzitju ali stiku s kozo. Preobcutljivost ha peniciline lahko povzro¢i navzkrizno
preobcutljivost na cefalosporine in obratno. Alergijske reakcije na te u¢inkovine so obcasno lahko
resne.

Ne uporabljajte tega zdravila, ¢e veste, da ste senzibilizirani na peniciline ali cefalosporine ali so vam
delo s tovrstnimi zdravili odsvetovali.

Z zdravilom ravnajte zelo previdno, da ne bi prisli z njim v stik. Pri ravnanju z zdravilom uporabljajte
0sebno zas¢itno opremo, ki vkljucuje neprepustne rokavice. Po uporabi zdravila si umijte
izpostavljene predele koze.

Ce ste bili zdravilu izpostavljeni in so se razvili simptomi, na primer kozni izpui&aj, se posvetujte z
zdravnikom in mu pokazite navodila za uporabo ali ovojnino. Otekanje obraza, ustnic in o¢i ali teZzave
z dihanjem so resnejsi simptomi, pri katerih potrebujete nujno zdravnisko pomoc. Osebe, pri katerih se
po stiku z zdravilom razvije reakcija, se morajo v bodoce izogibati delu z njim (in drugimi zdravili, Ki
vsebujejo cefalosporine in peniciline).

Ce ima izopropilalkohol na koZi draze¢ uéinek ali obstaja sum na tak$en uéinek, si po uporabi krpic
umijte roke in uporabljajte za§éitne rokavice. Pazite, da ne pride do stika z oémi, ker ima lahko

izopropilalkohol draze¢ ucinek na oci.

Posebni previdnostni ukrepi za varovanje okolja:

Ni smiselno.
3.6  Nezeleni dogodki

Govedo (krave v presusitvi):

Zelo redki Preobcutljivostna reakcija
(<1 zival / 10.000 zdravljenih zivali,
vkljuéno s posameznimi primeri):

Porocanje o nezelenih dogodkih je pomembno, saj omogoca stalno spremljanje varnosti zdravila.
Porocila je treba poslati, po moznosti preko veterinarja, bodisi imetniku dovoljenja za promet z
zdravilom ali njegovemu lokalnemu predstavnistvu, bodisi pristojnemu nacionalnemu organu prek
nacionalnega sistema za poro¢anje. Glejte navodilo za uporabo za ustrezne kontaktne podatke.



3.7 Uporaba v obdobju brejosti, laktacije ali nesnosti

Brejost:

Ni podatkov o toksi¢nih u€inkih na reprodukcijo (vkljucno s teratogenostjo) pri govedu. Z
laboratorijskimi §tudijami pri podganah in kuncih niso bili dokazani teratogeni, fetotoksi¢ni ali
toksi¢ni u¢inki na mater.

Zdravilo se uporablja v obdobju brejosti. V klini¢nih $tudijah niso zasledili $kodljivih u¢inkov na plod.
Laktacija:

Ne uporabite v obdobju laktacije.

3.8 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Glejte poglavje 4.2 glede navzkrizne odpornosti v skupini cefalosporinov.

Nevtralizirajo¢ega ucinka bakteriostaticno delujocih zdravil (makrolidov, sulfonamidov in
tetraciklinov) na baktericidni u¢inek cefkinoma $e niso ocenili. Zato ni podatkov o varnosti in
ucinkovitosti takih kombinacij.

3.9 Poti uporabe in odmerjanje

Intramamarno dajanje.

Enkratni odmerek 150 mg cefkinoma intramamarno.
V sesek vsake Cetrti takoj po zadnji molZzi previdno iztisnite vsebino enega injektorja.

Pred uporabo je treba vime povsem izprazniti. Sesek in ustje seska je treba s prilozeno krpico temeljito
ocistiti in razkuziti. Pazite, da ne pride do kontaminacije nastavka intramamarnega injektorja. Previdno
vstavite priblizno 5 mm ali ves nastavek in v vsako Cetrt iztisnite vsebino enega injektorja. Sesek in
vime nezno masirajte, da se zdravilo enakomerno razporedi.

Injektor smete uporabiti samo enkrat.

3.10 Simptomi prevelikega odmerjanja (ter morebitni ustrezni nujni ukrepi in protistrupi)

Ni smiselno.

3.11 Posebne omejitve uporabe in posebni pogoji uporabe, vklju¢no z omejitvami glede
uporabe protimikrobnih zdravil in antiparazitikov, da se omeji tveganje za razvoj
odpornosti

Ni smiselno.

3.12 Karenca

Meso in organi: 2 dni.

Mleko: 1 dan po telitvi, Ce je presusitveno obdobje daljse od 5 tednov,

36 dni po zdravljenju, ¢e je presusitveno obdobje 5 tednov ali krajse.

4. FARMAKOLOSKI PODATKI

4.1 Oznaka ATC vet: QJ51DE90



4.2 Farmakodinamika

Protibakterijsko zdravilo cefkinom je cefalosporin Cetrte generacije s Sirokim spektrom delovanja,
katerega ucinek temelji na zaviranju sinteze celine stene. Deluje baktericidno, ima Sirok terapevtski
spekter in je visoko stabilen proti penicilinazam in beta-laktamazam.

In vitro je dokazana uc¢inkovitost proti pogostim grampozitivnim in gramnegativnim bakterijam, kot so
Escherichia coli, Citrobacter spp., Klebsiella spp., Pasteurella spp., Proteus spp., Salmonella spp.,
Serratia marcescens, Arcanobacterium pyogenes, Corynebacterium spp., Staphylococcus aureus,
koagulaza-negativni stafilokoki, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus agalactiae, Streptococcus
uberis in Streptococcus bovis.

Na cefkinom so bile pri minimalnih inhibicijskih koncentracijah od < 0,008 pg/ml do 2,0 pg/ml
obcutljive naslednje vrste bakterij, izolirane v Studiji na terenu, ki so jo izvedli med letoma 2000 in
2002 v Nemciji, Franciji, Belgiji in na Nizozemskem: Staphylococcus aureus, koagulaza-negativni
stafilokoki, Streptococcus uberis, Streptococcus dysgalactiae in Streptococcus agalactiae.
Razpredelnica prikazuje pregled MIK90 za posamezne bakterijske povzrocitelje:

Izolirana vrsta bakterije MIK90 (ng/ml)
Staphylococcus aureus 0,5
koagulaza-negativni stafilokoki 0,5
Streptococcus uberis 0,063
Streptococcus dysgalactiae <0,008
Streptococcus agalactiae 0,032

Cefkinom ima kot cefalosporin &etrte generacije veliko sposobnost prodiranja v celice in je visoko
stabilen proti beta-laktamazam. Za razliko od cefalosporinov prej$njih generacij ga ne hidrolizirajo
kromosomsko kodirane cefalosporinaze tipa Amp-C ali plazmidno posredovane cefalosporinaze
nekaterih vrst enterobakterij. Cefkinom in cefalosporine drugih generacij lahko hidrolizirajo nekatere
beta-laktamaze razsirjenega spektra. Moznost razvoja odpornosti proti cefkinomu je precej majhna.
Visoka odpornost proti cefkinomu bi se lahko razvila le ob sovpadu dveh genetskih modifikacij, t.j.
hiperprodukcije specificnih beta-laktamaz in zmanjSanja membranske prepustnosti.

Za mehanizem, pri katerem je spremenjen receptor za penicilin, ugotovljen pri grampozitivnih
bakterijah, ni bilo opisane navzkrizne odpornosti. Odpornost, ki je posledica spremenjene prepustnosti
membrane, bi lahko povzrocila navzkrizno odpornost.

4.3 Farmakokinetika

Absorpcija cefkinoma iz vimena v sistemski krvni obtok je nepomembna. Koncentracija cefkinoma v
izlo¢kih vimena v presusitvi je najvecja po 7 do 14 dneh, nato v obdobju presusitve pocasi upada.

5. FARMACEVTSKI PODATKI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

Niso znane.

5.2 Rok uporabnosti

Rok uporabnosti zdravila v pakiranju za prodajo: 2 leti

5.3 Posebna navodila za shranjevanje

Ne shranjujte pri temperaturi nad 25 °C.



5.4  Vrsta in sestava sti¢ne ovojnine

Napolnjen injektor z naslednjimi sestavnimi deli:

- cevka iz polietilena visoke gostote (HDPE)

- batiz polietilena nizke gostote (LDPE)

- zaporka iz polietilena nizke gostote (LDPE)

Skatla z 1 vrecico s 4 injektorji in 4 ¢istilne krpice.
Skatla s 5 vre¢icami s 4 injektorji in 20 ¢istilnih krpic.
Skatla s 6 vreCicami s 4 injektorji in 24 Cistilnih krpic.
Skatla s 15 vrecicami s 4 injektorji in 60 Cistilnih krpic.
Skatla s 30 vrecicami s 4 injektorji in 120 Cistilnih krpic.
Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.

5.5 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje neporabljenega zdravila ali odpadnih snovi, ki
nastanejo pri uporabi teh zdravil

Ne odvrzite zdravila v odpadno vodo ali med gospodinjske odpadke.
Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo pri

uporabi tega zdravila, je treba odstraniti po sistemu vracanja zdravil v skladu z lokalnimi zahtevami
oziroma morebitnimi nacionalnimi sistemi zbiranja, ki se uporabljajo za zadevno zdravilo.

6. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET

VIRBAC

7. STEVILKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

MR/V/0358/001

8. DATUM PRIDOBITVE DOVOLJENJA ZA PROMET

Datum pridobitve dovoljenja za promet: 17/01/2006

9. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA POVZETKA GLAVNIH ZNACILNOSTI
ZDRAVILA

25.9.2023

10. RAZVRSTITEV ZDRAVIL ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI
Na veterinarski recept.

Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo v zbirki podatkov Unije o zdravilih
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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