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PŘÍLOHA I

SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU



1.	NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU

Cefaximin - L  100 mg/200 mg intramamární mast pro krávy skotu a buvolí krávy v laktaci 


2.	KVALITATIVNÍ A KVANTITATIVNÍ SLOŽENÍ

Každý (5ml) aplikátor obsahuje:  

Léčivé látky:
Rifaximinum			100 mg 
Cefacetrilum natricum		200 mg 

Pomocné látky:

	Kvalitativní složení pomocných látek a dalších složek

	Glycerol-palmitostearát

	Cetostearomakrogol

	Tekutý parafin


                    
Polotuhá červenooranžová až červená homogenní mast.


3.	KLINICKÉ INFORMACE

3.1	Cílové druhy zvířat

Skot (krávy v laktaci), buvoli (krávy v laktaci).

3.2	Indikace pro použití pro každý cílový druh zvířat

[bookmark: _Hlk233032722]Léčba klinických a subklinických mastitid (akutních, subakutních a chronických) laktujících dojnic (krav skotu a buvolů), vyvolaných mikroorganismy Enterococcus faecalis, Staphylococcus aureus (včetně penicilin-rezistentních kmenů), Staphylococcus epidermidis, Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus equi subsp. zooepidemicus, Streptococcus uberis, Trueperella pyogenes (dříve Arcanobacterium pyogenes) a Escherichia coli citlivými ke kombinaci rifaximinu a cefacetrilu. 

3.3	Kontraindikace

[bookmark: _Hlk233032740]Nepoužívat v případech přecitlivělosti na cefacetril, rifaximin nebo na některou z pomocných látek.
Nepoužívat u nelaktujícího skotu.
Nepoužívat v případě známé rezistence na cefacetril a/nebo rifaximin.

3.4	Zvláštní upozornění

[bookmark: _Hlk198554501][bookmark: _Hlk233032755]Použití veterinárního léčivého přípravku je třeba zvážit v případech, kdy je známa rezistence cílových patogenů vůči beta-laktamovým antibiotikům nebo ansamycinům, neboť účinnost může být snížena.

3.5	Zvláštní opatření pro použití

Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:

[bookmark: _Hlk233032770]Použití veterinárního léčivého přípravku by mělo být založeno na identifikaci a výsledku stanovení citlivosti cílových patogenů. Pokud to není možné, měla by být léčba založena na epizootologických informacích a znalosti citlivosti cílového patogenu/cílových patogenů na úrovni farmy nebo na místní/regionální úrovni.
Při použití veterinárního léčivého přípravku je nutno vzít v úvahu oficiální, národní a místní pravidla antibiotické politiky.
[bookmark: _Hlk233033213]Veterinární léčivý přípravek má indikační omezení tzn., že by měl být použit pouze pro léčbu závažných infekcí, na základě klinických zkušeností podpořených diagnostikou původce onemocnění a zjištěním citlivosti ke kombinaci léčivých látek veterinárního léčivého přípravku (tj. kombinaci cefacetrilu a rifaximinu) a rezistenci k antibiotikům první volby, s nižším rizikem rozvoje nebo šíření rezistence.
[bookmark: _Hlk233033247]Tato kombinace antimikrobik by měla být použita pouze tam, kde byla prokázána potřeba souběžného použití každé z léčivých látek.
Jako lék první volby by mělo být použito antibiotikum s nižším rizikem selekce rezistence k antimikrobikům (nižší AMEG kategorie, D), pokud stanovení citlivosti a farmakokinetická a farmakodynamická charakteristika antibiotika naznačují vhodnost tohoto postupu pro zajištění účinnosti léčby.
Použití veterinárního léčivého přípravku, které je odlišné od pokynů uvedených v tomto souhrnu údajů o přípravku (SPC), může zvýšit prevalenci bakterií rezistentních vůči cefacetrilu a rifaximinu a snížit účinnost léčby jinými cefalosporiny nebo ansamyciny v důsledku možné zkřížené rezistence.
[bookmark: _Hlk233033277]Je třeba se vyhnout zkrmování mléka obsahujícího rezidua cefacetrilu a rifaximinu telatům až do uplynutí ochranné lhůty stanovené pro mléko (s výjimkou období kolostrální výživy) z důvodu selekce rezistentních bakterií ve střevní mikrobiotě takto krmených telat a zvýšeného vylučování těchto bakterií trusem.

Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, požití nebo kontaktu s kůží vyvolat přecitlivělost (alergii). Přecitlivělost na cefalosporiny může vést ke zkříženým reakcím s peniciliny a naopak. Alergické reakce na tyto látky mohou být v některých případech vážné. Lidé se známou přecitlivělostí na peniciliny, cefalosporiny nebo kteroukoliv složku přípravku by se měli vyhnout kontaktu s veterinárním léčivým přípravkem. Pokud se u vás objeví post expoziční příznaky, jako např. kožní vyrážka, vyhledejte lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři. Otok obličeje, rtů, očí nebo potíže s dýcháním jsou vážné příznaky a vyžadují okamžitou lékařskou pomoc. 
Zabraňte kontaktu veterinárního léčivého přípravku s kůží a očima. Při nakládání s veterinárním léčivým přípravkem by se měly používat osobní ochranné prostředky skládající se z gumových rukavic. V případě náhodného kontaktu s kůží nebo očima vypláchněte velkým množstvím vody.
Po použití si umyjte ruce.

Zvláštní opatření pro ochranu životního prostředí:

Neuplatňuje se.

3.6	Nežádoucí účinky

Skot (krávy v laktaci), buvoli (krávy v laktaci):

Nejsou známy.
[bookmark: _Hlk66891708]
Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti veterinárního léčivého přípravku. Hlášení je třeba zaslat, pokud možno, prostřednictvím veterinárního lékaře, buď držiteli rozhodnutí o registraci, nebo jeho místnímu zástupci, nebo příslušnému vnitrostátnímu orgánu prostřednictvím národního systému hlášení. Podrobné kontaktní údaje naleznete v příbalové informaci.

3.7	Použití v průběhu březosti, laktace nebo snášky

Březost a laktace: 

 Lze použít během březosti a laktace.

3.8	Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce

Nejsou známy.

3.9	Cesty podání a dávkování

Intramamární podání.

1 aplikátor na ošetřovanou čtvrť, podávat jednou nebo dvakrát v intervalu 12 - 24 hodin podle charakteru mastitidy.

· Subklinické mastitidy: 1 dávka/čtvrť
· Akutní katarální mastitidy: 1 + 1 dávka/čtvrť (12 – 24 hod. interval)
· Akutní parenchymatózní mastitidy: 1 dávka/čtvrť (lze jedenkrát zopakovat v intervalu 12 – 24 hodin).
· Subakutní a chronické mastitidy: 1 dávka/čtvrť (lze jedenkrát zopakovat ve 12 – 24 hodinovém intervalu).

Aplikátor zavést až po úplném vydojení infikovaných čtvrtí a očištění struku. Polyethylenové aplikátory jsou vybaveny systémem „Twinsert“. Ten umožňuje jak částečné zasunutí kanyly a brání tím dilataci sfinkteru, tak úplné zasunutí kanyly (podle odborného uvážení ošetřujícího).
Pro částečné zasunutí kanyly je potřebné odstranit jen ochranný kryt, pro úplné zasunutí i systém pro částečné zasunutí. Kanyla se zasune do strukového kanálku a podá se celý obsah aplikátoru. Potom se kanyla vytáhne, uchopí se konec struku a prsty jedné ruky a palcem a ukazovákem druhé ruky se jemně vytlačí léčivo ve struku směrem nahoru. Poté je nutné jemně masírovat vemeno oběma rukama směrem vzhůru, aby se zlepšil průnik léčiva do cisterny a mlékovodů. 

VLASTNOSTI APLIKÁTORU
Veterinární léčivý přípravek je dodáván v intramamárním aplikátoru se systémem “Twinsert”.
Systém “Twinsert” umožňuje zasunout kanylu aplikátoru do strukového kanálku buď částečně, nebo úplně, podle potřeby. Studie prokázaly, že ošetření prováděné částečným zasunutím kanyly do strukového kanálku výrazně omezuje vznik nových infekcí mléčné žlázy. Při zavedení celé kanyly do strukového kanálku dojde k dilataci strukového sfinkteru, což usnadňuje vstup bakteriím a současně je umožněno vniknutí bakterií, které jsou přítomny v keratinové vrstvě, pokrývající strukový kanálek, přímo do strukové cisterny.
Při částečném zasunutí kanyla pronikající pouze několik milimetrů do strukového kanálku brání dilataci sfinkteru i destrukci keratinové vrstvy a navíc, deponuje antibiotikum do celého strukového kanálku.
U velmi neklidných krav, kdy dochází k lézím struku nebo při jiných zvláštních situacích, představuje zasunutí celé kanyly jednodušší způsob podání.

[image: ]

3.10	Příznaky předávkování (a kde je relevantní, první pomoc a antidota) 

Případy předávkování nebyly popsány.

3.11	Zvláštní omezení pro použití a zvláštní podmínky pro použití, včetně omezení používání antimikrobních a antiparazitárních veterinárních léčivých přípravků, za účelem snížení rizika rozvoje rezistence

[bookmark: _Hlk169112286]Neuplatňuje se.

3.12	Ochranné lhůty

Skot, buvoli - krávy v laktaci:
Maso: 5 dní. 
Mléko: 144 hodin.

Vemeno musí být vyloučeno z lidské spotřeby.


4.	FARMAKOLOGICKÉ INFORMACE

4.1	 ATCvet kód: QJ51RD34

4.2	Farmakodynamika

Veterinární léčivý přípravek je intramamární mastí obsahující kombinaci dvou antimikrobik rifaximinu a cefacetrilu v poměru 1 : 2.
Rifaximin je syntetické antibiotikum náležející do ansamycinové skupiny. Mechanizmus účinku rifaximinu spočívá v interakci s DNA - dependentní RNA polymerázou, jejímž výsledkem je inhibice syntézy proteinů. Rezistence na rifaximin vzniká na základě jednostupňové změny bakteriálního chromozomu, která vede ke změně v cílovém místě účinku na DNA - dependentní RNA polymeráze.

Cefacetril je semisyntetické antibiotikum, derivát kyseliny cefalosporanové.
Rezistence na cefacetril vzniká převážně produkcí beta-laktamáz, enzymů, které štěpí strukturu beta-laktamů.

4.3	Farmakokinetika

Farmakokinetické studie prokázaly, že rifaximin neprostupuje přes orgánové bariéry.
To umožňuje dosáhnout vysoké koncentrace v galaktoforetickém systému mamárních alveol, ale bez prostupu přes bariéru krev - mléčná žláza.
Cefacetril je rychle absorbován a proniká přes bariéru krev - mléčná žláza, a proto lze prokázat vysoké koncentrace ve tkáni vemene po dobu 24 - 36 hodin po podání. Bylo prokázáno, že se ustavila rovnováha mezi cefacetrilem ve tkáni a koncentrací v mléce, trvající až do úplné eliminace léčiva. 
Farmakokinetické vlastnosti obou léčivých látek umožní rychlý nástup lokálního účinku rifaximinu v mlékovodech a protrahovaný systémový účinek cefacetrilu, rozšířený na celý mléčný parenchym a kanálkový systém. 


5.	FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

5.1	Hlavní inkompatibility

Neuplatňuje se.

5.2	Doba použitelnosti

Doba použitelnosti veterinárního léčivého přípravku v neporušeném obalu: 2 roky.

5.3	Zvláštní opatření pro uchovávání

Uchovávejte při teplotě do 25 C.
Chraňte před světlem.

5.4	Druh a složení vnitřního obalu

5ml PE aplikátor s pístem uložený v PVC blistru, v papírové krabičce.  

Velikosti balení:
Papírová krabička s 1 x 4 aplikátory po 5 ml a 4 desinfekční ubrousky
Papírová krabička s 3 x 4 aplikátory po 5 ml a 12 desinfekčních ubrousků

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.

5.5	Zvláštní opatření pro likvidaci nepoužitých veterinárních léčivých přípravků nebo odpadů, které pochází z těchto přípravků

Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.

Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a národními systémy sběru, které jsou platné pro příslušný veterinární léčivý přípravek.


6.	JMÉNO DRŽITELE ROZHODNUTÍ O REGISTRACI

FATRO S.p.A. 


7.	REGISTRAČNÍ ČÍSLO(A)

96/521/96-C


8.	DATUM PRVNÍ REGISTRACE

Datum první registrace: 22/08/1996.
 

9.	DATUM POSLEDNÍ AKTUALIZACE SOUHRNU ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU

08/2026


10.	KLASIFIKACE VETERINÁRNÍCH LÉČIVÝCH PŘÍPRAVKŮ

[bookmark: _Hlk147417173]Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.

Přípravek s indikačním omezením

[bookmark: _Hlk73467306]Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

[bookmark: _Hlk148432335]Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz).
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