ULOTKA INFORMACYJNA
Virbactan 150 mg mas¢ dowymieniowa dla kréw w okresie zasuszenia

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
VIRBAC

1°° avenue, 2065 m, LID
06516 Carros

Francja

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
VIRBAC

1¥* avenue, 2065 m, LID

06516 Carros

Francja

HAUPT PHARMA LATINA

S.S.156 dei Monti Lepini - Km. 47,600

04100 Borgo San Michele — Latina

Witochy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Virbactan 150 mg mas¢ dowymieniowa

Cefquinom (w postaci siarczanu)

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazda strzykawka (3 g) produktu Virbactan zawiera:

Substancja czynna
Cefquinom (w postaci siarczanu) 150,0 mg

Mas¢ dowymieniowa

Homogenna, biatawa, oleista mas¢.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Do leczenia podklinicznych postaci zapalen wymienia w okresie zasuszenia i w celu zapobiegania
nowym zakazeniom bakteryjnym wymienia w okresie zasuszania krow mlecznych, wywolywanym
przez nastgpujace wrazliwe na cefquinom mikroorganizmy: Streptococcus uberis, Streptococcus
dysgalactiae, Streptococcus agalactiae, Staphylococcus aureus, gronkowce koagulazoujemne.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u zwierzat o znanej nadwrazliwos$ci na cefalosporyny i inne antybiotyki -laktamowe.
Nie stosowa¢ u krow w przebiegu klinicznej postaci zapalenia wymienia.
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6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W bardzo rzadkich przypadkach po podaniu cefalosporyn u zwierzat moga wystapic¢ reakcje
nadwrazliwosci.

Czestotliwos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna rowniez zgtosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (krowy w okresie zasuszenia)

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I SPOSOB PODANIA

Jednokrotne podanie dowymieniowe 150 mg cefquinomu.
Zawarto$¢ jednej strzykawki nalezy delikatnie wprowadzi¢ do strzyku kazdej ¢wiartki gruczolu
mlekowego, niezwlocznie po ostatnim udoju.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przed zastosowaniem nalezy catkowicie oprézni¢ gruczot mlekowy. Strzyk i okolice otworu
strzykowego nalezy doktadnie wyczysci¢ i zdezynfekowac zataczong chusteczka. Nalezy zwrocic
uwagge, aby nie dopusci¢ do zanieczyszczenia koncoéwki strzykawki. Delikatnie wprowadzi¢ okoto 5
mm lub catg dlugos¢ koncowki i podac¢ zawarto$¢ calej strzykawki do kazdej ¢wiartki. Rozprowadzic¢
produkt delikatnie masujac strzyk i wymig.

Strzykawka moze by¢ uzyta wylgcznie jednokrotnie.




A) Wyczy$¢ strzyk zalaczong chusteczky do dezynfekcji
B) Podanie ptytkie - usung¢ koncowke zatyczki, zgodnie z rysunkiem
O Podanie glgbokie - usuna¢ calg zatyczke, zgodnie z rysunkiem

Nie dotykac koncowki strzykawki palcami. Mas¢ podawac¢ z zachowaniem ostroznosci.

10. OKRESY KARENCJI
Tkanki jadalne: 2 dni
Mileko: 1 dzien po wycieleniu, gdy okres zasuszenia jest dluzszy niz 5 tygodni
36 dni, gdy okres zasuszenia wynosi 5 tygodni lub mnigj
11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWY WANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
opakowaniu, po EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:
Brak

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Produkt nalezy stosowa¢ w oparciu o wyniki badan lekowrazliwosci bakterii izolowanych od zwierzat.
Jesli jest to niemozliwe, leczenie powinno by¢ oparte na lokalnych (regionalnych, na poziomie fermy)
danych epidemiologicznych dotyczacych lekowrazliwos$ci bakterii docelowych.

Nie stosowa¢ chusteczek na strzykach z uszkodzong skora.

W przypadku omytkowego zastosowania w okresie laktacji, mleka nie nalezy przeznacza¢ do spozycia
przez 35 dni.

Skutecznos¢ produktu zostata potwierdzona tylko w odniesieniu do patogenéw wymienionych w
punkcie ,,Wskazania lecznicze”. Zatem ostre zapalenia wymienia (potencjalnie $miertelne)
spowodowane innymi patogenami, gtdwnie Pseudomonas aeruginosa, moga pojawic si¢ w okresie
zasuszenia. Celem zminimalizowania tego ryzyka nalezy zapewni¢ odpowiedni poziom higieny,
krowy powinny przebywac na czystym wybiegu oddalonym od cze$ci udojowej, powinny by¢
regularnie badane kilka dni po okresie zasuszenia.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Penicyliny i1 cefalosporyny mogg powodowaé wystepowanie reakcji nadwrazliwosci (alergii) w
przypadku wstrzyknigcia, dostania si¢ do uktadu oddechowego, spozycia lub kontaktu ze skora.
Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do wystgpienia nadwrazliwosci krzyzowej na
cefalosporyny i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje moga mie¢ niekiedy powazny przebieg.
Osoby o znanej nadwrazliwosci na penicyliny lub cefalosporyny, lub ktérym zalecono unikanie
kontaktu z takimi produktami, nie powinny mie¢ do czynienia z tym produktem.

Nalezy obchodzi¢ si¢ z produktem ze szczego6lna ostroznoscia, w celu uniknigcia ekspozycji.

Stosowac nieprzepuszczalne rekawiczki podczas podawania produktu i obchodzenia si¢ z produktem.
Umy¢ skore narazong na kontakt z produktem.




Jezeli po zastosowaniu produktu wystapig objawy, takie jak swiad skory, nalezy zwréoci¢ si¢ o pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi niniejsze ostrzezenie. Obrzek twarzy, warg 1 oczu lub trudnosci w
oddychaniu sa powazniejszymi objawami i wymagaja udzielenia niezwlocznej pomocy lekarskie;j.
Osoby, u ktérych po kontakcie z produktem wystepuja objawy nadwrazliwo$ci, powinny unikaé
kontaktu z produktem (oraz innymi produktami zawierajacymi cefalosporyny i penicyliny).

Umy¢ rece po zastosowaniu chusteczek do dezynfekcji strzykow i stosowac rekawiczki ochronne, jezeli
podejrzewa si¢ lub wystepuje nadwrazliwos¢ na alkohol izopropylowy. Unikaé¢ kontaktu z oczami,
poniewaz alkohol izopropylowy moze wywotywac podraznienie oczu.

Ciaza, laktacja:

Brak jest dowodow dziatania toksycznego na funkcje rozrodcze bydta (wlaczajac dziatanie teratogenne).
Badania laboratoryjne prowadzone u szczurow i krolikow nie wykazaty wystgpowania dziatania
teratogennego, czy dziatania toksycznego na ptdd i organizm matki.

Produkt jest przeznaczony do stosowania w okresie cigzy. W przebiegu badan klinicznych nie
obserwowano wystgpowania dziatan niepozadanych na ptody.

Nie stosowac podczas laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Oddziatywanie hamujace antybiotykow bakteriostatycznych (makrolidy, sulfonamidy i tetracykliny)
na dziatanie bakteriobojcze cefquinomu nie zostato dotychczas oszacowane. Zatem nie sg dostepne
informacje dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci takiego rodzaju oddziatywania.

Przedawkowanie (objawy, sposOb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Nie dotyczy.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.
14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

24/09/2021

15. INNE INFORMACJE

Pudetko zawierajace 1 saszetke z 4 strzykawkami i 4 chusteczki do dezynfekc;ji.
Pudetko zawierajace 5 saszetek z 4 strzykawkami i 20 chusteczek do dezynfekcji.
Pudetko zawierajace 6 saszetek z 4 strzykawkami i 24 chusteczki do dezynfekcji.
Pudetko zawierajace 15 saszetek z 4 strzykawkami 1 60 chusteczek do dezynfekc;ji.

Pudetko zawierajace 30 saszetek z 4 strzykawkami i 120 chusteczek do dezynfekcji.



Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

VIRBAC Sp. z o.0.

ul. Putawska 314
02-819 Warszawa

Tel.: + 48 22 855 40 46



