
SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU
1. NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

Cymastin DC intramamárna suspenzia pre kravy

2.
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE

Jedna 4,5 g intramamárna striekačka obsahuje:
Účinné látky:

Neomycín





70 000 IU

(zodpovedajúci neomycín sulfátu 100 mg) 

Penethamát




                 77,2 mg


(zodpovedajúci penethamát hydrojodidu 100 mg)

Benzylpenicilín 




  227,2 mg

(zodpovedajúci prokaín benzylpenicilínu 400 mg)

Pomocné látky:

Úplný zoznam pomocných látok je uvedený v časti 6.1.


3. 
LIEKOVÁ FORMA

Intramamárna suspenzia.

Hladká, takmer biela, olejová suspenzia.


4.  KLINICKÉ  ÚDAJE

4.1
Cieľové druhy
Kravy (v období státia na sucho).
4.2
Indikácie na použitie so špecifikovaním cieľových druhov
U kráv v období státia na sucho:  

Liečba subklinickej mastitídy spôsobenej mikroorganizmami bovínnej mastitídy citlivými na kombináciu účinných látok, penicilín a neomycín, a ako súčasť stratégie prevencie nových infekcií v období státia na sucho.

4.3     Kontraindikácie

Nepoužívať u dojníc v čase laktácie.

Nepoužívať v prípadoch precitlivenosti na β-laktámové antibiotiká, cefalosporínové antibiotiká, neomycín alebo iné aminoglykozidové antibiotiká alebo na niektorú z pomocných látok.
Nepoužívať u kráv s klinickou mastitídou.
4.4
Osobitné upozornenia

Nie sú.
4.5
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat
Použitie lieku by malo byť podložené testovaním citlivosti baktérií izolovaných zo zvieraťa. Ak to nie je možné, terapia je založená na miestnych (regionálnych, farmových) epidemiologických informáciách o citlivosti cieľových baktérií.

Pri použití lieku sa musí zohľadniť oficiálna, národná a miestna antimikrobiálna politika.

Terapeutická účinnosť lieku je stanovená iba pre patogény citlivé na účinnú látku. 

Počas obdobia zasušovania sa môže vyskytnúť závažná akútna mastitída [potenciálne smrteľná] spôsobená patogénmi ako Pseudomonas aeruginosa. Aby sa minimalizovalo toto riziko, je potrebné dôsledne dodržiavať pravidlá správnej aseptickej praxe; kravy majú byť umiestnené v boxoch za hygienických podmienok, vzdialené od dojárne a po zasušení pravidelne kontrolované v niekoľkodňových intervaloch.Nedodržanie pokynov na použitie uvedených v tomto súhrne charakteristických vlastností lieku môže viesť ku zvýšeniu výskytu bakterií rezistentných na benzylpenicilín a k zníženiu účinnosti liečby inými beta-laktámovými antimikrobiálnymi liekmi (penicilíny a cefalosporíny) z dôvodu možnej skríženej rezistencie.
Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám
Osoba podávajúca liek sa má vyhnúť kontaktu s týmto liekom, keďže sa príležitostne môže vyskytnúť kožná alergia. 

Penicilíny a cefalosporíny môžu po injekcii, inhalácii, prehltnutí alebo kožnom kontakte spôsobovať senzibilizáciu.  Precitlivenosť na penicilíny môže viesť ku skríženej precitlivenosti na cefalosporíny a naopak.  Alergické reakcie na tieto látky môžu byť príležitostne vážne.

Nemanipulujte s liekom, ak viete, že ste precitlivený na tento liek alebo vám bolo odporúčané, aby ste s takými liekmi nepracovali.
Ak sa u vás objavia príznaky ako  kožná vyrážka po expozícii lieku, vyhľadajte lekára a ukážte mu toto varovanie.  Opuch tváre, pier alebo očí alebo ťažkosti s dýchaním sú závažnejšie príznaky a vyžadujú rýchlu lekársku pomoc.

4.6
Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť)

Alergické reakcie (alergické kožné reakcie, anafylaxia).
Penicilíny môžu po podaní spôsobiť precitlivenosť. Alergické reakcie na tieto látky môžu byť 

príležitostne vážne.
Frekvencia výskytu nežiaducich účinkov je veľmi zriedkavá.
Frekvencia výskytu nežiaducich účinkov sa definuje použitím nasledujúceho pravidla:

-
veľmi časté (nežiaduce účinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 liečených zvierat)

-
časté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liečených zvierat)

-
menej časté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liečených zvierat)

-
zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liečených  zvierat)

-
veľmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liečených zvierat, vrátane ojedinelých hlásení).

Ak sa vyskytnú nežiaduce účinky, má sa ukončiť aktuálna liečba a začať liečba symptomatická.

4.7
Použitie počas gravidity a  laktácie

Liek sa neodporúča používať u dojníc v laktácii okrem obdobia zasušovania.
4.8     Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia

Nie sú dostupné údaje.
4.9
Dávkovanie a spôsob podania lieku

Jednorazové intramamárne podanie.
100 mg neomycínsulfátu, 100 mg penethamátu hydrojodidu a 400 mg prokaín benzylpenicilínu do každej štvrtky.

Obsah jednej striekačky aplikovať do každej štvrtky strukovým kanálikom ihneď po poslednom vydojení na záver laktácie.  

Pred aplikáciou musí byť vemeno úplne vydojené. Struk s ústím sa musí riadne očistiť a dezinfikovať čistiacim obrúskom. Venujte pozornosť aplikácii, aby ste zabránili kontaminácii ústia injektora. Jemne podajte obsah striekačky do každej štvrtky. Liek rozptýľte jemnou masážou struku a vemena. Striekačka sa smie použiť iba raz.

4.10
Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá), ak sú potrebné

Pri predávkovaní neplatia tu uvedené ochranné lehoty mlieka a mäsa.

4.11
Ochranné  lehoty

Mäso a vnútornosti:  28 dní.

Mlieko:  96 hodín po otelení u kráv s obdobím zasušenia dlhším ako 50 dní.

50 dní plus 96 hodín po liečbe u kráv s obdobím státia na sucho 50 dní alebo menej. 

5. 
FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI

Farmakoterapeutická skupina: Kombinácia antibakteriálnych látok na intramamárne použitie, 
beta-laktámových antibakteriálnych látok s inými antibakteriálnymi látkami.
ATCvet kód: QJ51RC22
5.1     Farmakodynamické vlastnosti


Liek obsahuje aminoglykozid (neomycín sulfát) a dva deriváty penicilínu (prokaín benzylpenicilín a penethamát hydrojodid).

Aminoglykozidy narúšajú permeabilitu membrány bakteriálnych buniek pôsobením vo fáze tvorby bunkovej steny.  Keď sa aminoglykozid dostane do bunky, viaže sa na cieľové miesto na ribozóme a vyvolá chybné prečítanie genetického kódu.  Neomycín, rovnako ako aj ostatné aminoglykozidy, pôsobí predovšetkým proti gram- negatívnym mikroorganizmom.

Bolo preukázané, že neomycín pôsobí synergicky s β-laktámovými antibiotikami proti gram- pozitívnym baktériám.

Penicilíny majú časovo závislý baktericídny efekt založený na interferencii so syntézou steny mikrobiálnej bunky.  Inhibujú aktivitu enzýmov transpeptidáz, ktoré katalyzujú skrížené prepojovanie jednotiek glykopeptidových polymérov, ktoré tvoria bunkovú stenu. Vo vemene sa prokaín benzylpenicilín ako aj penethamát hydrojodid hydrolyzujú a uvoľňuje sa z nich voľný penicilín.

Mikroorganizmy spôsobujúce bovínnu mastitídu, ktoré možno liečiť týmto liekom zahŕňajú citlivé izoláty Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae, Streptococcus uberis, ďalšie citlivé izoláty Streptococcus spp., Trueperella pyogenes a citlivé izoláty E.coli. 

Hlavným mechanizmom rezistencie na penicilín u gram-negatívnych baktérií je tvorba β-laktamázových enzýmov, čo je aj dobre známa vlastnosť  niektorých izolátov Staphylococcus spp. Zmena proteínov viažucich penicilín je menej častým mechanizmom rezistencie, bol však zaznamenaný u niektorých bovinných mastitíd spôsobených izolátmi Staphylococcus spp. Hlásené úrovne rezistencie na penicilíny sa výrazne líšia medzi rôznymi geografickými oblasťami. Prevalencia rezistencie na neomycín zostáva u týchto druhov nízka. 
Najčastejším typom rezistencie na aminoglykozidy je enzymatická modifikácia. U patogénov spôsobujúcich mastitídu u zvierat boli len obmedzené hlásenia o identifikácii génov enzýmov aktívnych proti neomycínu.
5.2     Farmakokinetické údaje 

Penethamát hydrojodid je ester benzylpenicilínu, ktorý sa rýchlo hydrolyzuje pri pH 7,3 a uvoľňuje voľný penicilín, ktorý sa rýchlo rozptýli v celom tkanive vemena. 

Prokaín benzylpenicilín je komplexná, do určitej miery rozpustná, organická soľ 

benzylpenicilínu a jeho použitie v kombinácii s pomaly sa uvoľňujúcou zásadou, je určené na

spomalenie uvoľňovania polovice aktívneho penicilínu v mieste podania a tak umožniť

predĺženie trvania účinku. 

Neomycín je v tukoch slabo rozpustný zásaditý aminoglykozid, ktorý sa vo vysokej miere viaže na tkanivo vemena a má nízku systémovú absorpciu, vďaka čomu pretrváva vo vemene dlhšiu dobu po podaní.

6.
FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

6.1 
Zoznam pomocných látok

Tekutý parafín

Aluminium di/tristearát.
6.2    Závažné inkompatibility

Neuplatňujú sa.

6.3     Čas použiteľnosti

Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale: 2 roky. 

Striekačky sú určené iba na jednorazové použitie.

6.4
Osobitné bezpečnostné opatrenia na uchovávanie
Uchovávať pri teplote do 25°C.

Neuchovávať v chladničke alebo mrazničke.
6.5
Charakter a zloženie vnútorného obalu

Intramamárna striekačka z polyetylénu s nízkou hustotou (LDP), obsahujúca 4,5 g intramamárnej suspenzie. 

Striekačky sú balené v kartónových škatuliach s 24 striekačkami alebo nádobách so 120 striekačkami.

Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.

6.6 Osobitné bezpečnostné opatrenia na zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov

Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto veterinárneho lieku musia  byť zlikvidované v súlade s miestnymi požiadavkmai.

7.
DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII
Bimeda Animal Health Limited
2 , 3 & 4 Airton Close
Tallaght
Dublin 24
Írsko

8.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO

96/048/DC/13-S
9.
DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE/PREDĹŽENIA REGISTRÁCIE
10.
DÁTUM REVÍZIE TEXTU
ZÁKAZ PREDAJA, DODÁVOK A/ALEBO POUŽÍVANIA

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.
	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE

Kartónová škatuľa (24striekačiek) 


1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

Cymastin DC intramamárna suspenzia pre kravy
Neomycín sulfát

Penethamát hydrojodid

Prokaín benzylpenicilín

2.
OBSAH ÚČINNEJ LÁTKY(-OK) A INEJ LÁTKY(-OK)
Zloženie:

Jedna 4,5g intramamárna striekačka obsahuje: 
Neomycín 70 000 IU (100 mg neomycín sulfát), Penethamát 77,2 mg (100 mg penethamát hydrojodid), Benzylpenicilín 227,2 mg (400 mg prokaín benzylpenicilín) v olejovom základe.

3.
LIEKOVÁ FORMA

4.
VEĽKOSŤ BALENIA
24 striekačiek
5.
CIEĽOVÝ DRUH
Kravy (v období státia na sucho)
6.
INDIKÁCIA (-IE)

7.
SPÔSOB  A CESTA PODANIA LIEKU 
Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

8.
OCHRANNÁ LEHOTA
Mäso a vnútornosti:  28 dní.

Mlieko:  96 hodín po otelení u kráv s obdobím zasušenia dlhším ako 50 dní.

50 dní plus 96 hodín po liečbe u kráv s obdobím státia na sucho 50 dní alebo menej. 

9.
OSOBITNÉ UPOZORNENIE (-A), AK JE TO POTREBNÉ

Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

10.
DÁTUM EXSPIRÁCIE

EXP:

11.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE 
Uchovávať pri teplote do 25°C.

Neuchovávať v chladničke alebo mrazničke.

Určené iba na jednorazové použitie.

12.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY
Likvidácia: prečítajte si písomnú informáciu pre používateľov.

13.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA DODÁVKY A POUŽITIA, ak sa uplatňujú

Len pre zvieratá.

Výdaj lieku je viazaný na  veterinárny predpis. 

14.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO  DOHĽADU A DOSAHU DETÍ“
Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí

15.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII

Bimeda Animal Health Limited, 2 , 3 & 4 Airton Close, Tallaght, Dublin 24, Írsko

16.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO 
96/048/DC/13-S

17.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE
Šarža:

	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE

Nádoba (120 striekačiek)


1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

Cymastin DC intramamárna suspenzia pre kravy
Neomycín sulfát

Penethamát hydrojodid

Prokaín benzylpenicilín

2.
OBSAH ÚČINNEJ LÁTKY(-OK) A INEJ LÁTKY(-OK)
Zloženie:
Jedna 4,5 g intramamárna striekačka obsahuje:
Neomycín





70 000 IU

(zodpovedajúci neomycín sulfátu 100 mg) 

Penethamát




                 77,2 mg


(zodpovedajúci penethamát hydrojodidu 100 mg)

Benzylpenicilín 




  227,2 mg

(zodpovedajúci prokaín benzylpenicilínu 400 mg)
v olejovom základe
3.
LIEKOVÁ FORMA

4.
VEĽKOSŤ BALENIA
120 striekačiek
5.
CIEĽOVÝ DRUH
Kravy (v období státia na sucho).
6.
INDIKÁCIA (-IE)

7.
SPÔSOB  A CESTA PODANIA LIEKU 
Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.
Jednorazové intramamárne podanie.
Obsah jednej striekačky aplikovať do každej štvrtky strukovým kanálikom ihneď po poslednom vydojení na záver laktácie.

8.
OCHRANNÁ(-É) LEHOTA(-Y)
Mäso a vnútornosti:  28 dní.

Mlieko:  96 hodín po otelení u kráv s obdobím zasušenia dlhším ako 50 dní.

50 dní plus 96 hodín po liečbe u kráv s obdobím státia na sucho 50 dní alebo menej. 

9.
OSOBITNÉ UPOZORNENIE (-A), AK JE TO POTREBNÉ

Nepoužívať u dojníc v čase laktácie.
Nepoužívať v prípadoch precitlivenosti na β-laktámové antibiotiká, cefalosporínové antibiotiká, neomycín alebo iné aminoglykozidové antibiotiká alebo na niektorú z pomocných látok.

Nepoužívať u kráv s klinickou mastitídou.
Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

10.
DÁTUM EXSPIRÁCIE

EXP:

11.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE 
Uchovávať pri teplote do 25°C.

Neuchovávať v chladničke alebo mrazničke.

Určené iba na jednorazové použitie.

12.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY
Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

13.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA DODÁVKY A POUŽITIA, ak sa uplatňujú

Len pre zvieratá.

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis. 

14.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO  DOHĽADU A DOSAHU DETÍ“
Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.
15.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII

Bimeda Animal Health Limited, 2 , 3 & 4 Airton Close, Tallaght, Dublin 24, Írsko

16.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO 
96/048/DC/13-S

17.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE
Šarža:

MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA MALOM VNÚTORNOM OBALE 

Štítok na striekačke

1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

Cymastin DC intramamárna suspenzia pre kravy

2.
MNOŽSTVO ÚČINNEJ LÁTKY (-OK)

Jedna 4,5 g intramamárna striekačka obsahuje: Neomycín 70 000 IU (100 mg neomycín sulfátu), 

Penethamát 77,2 mg (100 mg penethamát hydrojodidu), benzylpenicilín 227,2 mg 

(400 mg prokaín benzylpenicilínu).

3.
OBSAH V HMOTNOSTNÝCH, OBJEMOVÝCH JEDNOTKÁCH ALEBO POČET DÁVOK

4.
SPÔSOB(-Y) PODANIA LIEKU

Na intramamárne použitie.
5.
OCHRANNÁ(-É) LEHOTA(-Y)
Mlieko: 50 dní + 96 hodín

Mäso a vnútornosti: 28 dní
6.
ČÍSLO ŠARŽE
Šarža:
7.
DÁTUM EXSPIRÁCIE

EXP:

8.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“

Len pre zvieratá.

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

Reg. č.: 96/048/DC/13-S
Bimeda Animal Health Limited, 2 , 3 & 4 Airton Close, Tallaght, Dublin 24, Írsko

PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV
Cymastin DC intramamárna suspenzia pre kravy

1. NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII  
A DRŽITEĽA POVOLENIA NA VÝROBU ZODPOVEDNÉHO ZA UVOĽNENIE ŠARŽE, AK NIE SÚ IDENTICKÍ

Držiteľ rozhodnutia o registrácii:
Bimeda Animal Health Limited
2 , 3 & 4 Airton Close
Tallaght
Dublin 24
Írsko

Výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže:
Cross Vetpharm Group Ltd.,

Broomhill Road
Tallaght
Dublin 24
Írsko
2.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

Cymastin DC intramamárna suspenzia pre kravy

3.
OBSAH ÚČINNEJ LÁTKY(-OK) A INEJ LÁTKY(-OK)
Hladká, takmer biela, olejová suspenzia.


Jedna 4,5 g intramamárna striekačka obsahuje:

Neomycín





70 000 IU
(zodpovedajúci neomycín sulfátu 100 mg) 
Penethamát




                 77,2 mg


(zodpovedajúci penethamát hydrojodidu 100 mg)

Benzylpenicilín 




   227,2 mg

(zodpovedajúci prokaín benzylpenicilínu 400 mg)

4.
INDIKÁCIA (INDIKÁCIE)

U kráv v období státia na sucho:  

Liečba subklinickej mastitídy spôsobenej mikroorganizmami bovínnej mastitídy citlivými na kombináciu účinných látok, penicilín a neomycín, a ako súčasť stratégie prevencie nových infekcií v období státia na sucho.

5.
KONTRAINDIKÁCIE
Nepoužívať u dojníc v čase laktácie.

Nepoužívať v prípadoch precitlivenosti na β-laktámové antibiotiká, cefalosporínové antibiotiká, neomycín alebo iné aminoglykozidové antibiotiká alebo na niektorú z pomocných látok.
Nepoužívať u kráv s klinickou mastitídou.
6.
NEŽIADUCE ÚČINKY
Alergické reakcie (alergické kožné reakcie, anafylaxia).
Penicilíny môžu po podaní spôsobiť precitlivenosť. Alergické reakcie na tieto látky môžu byť 

príležitostne vážne.
Frekvencia výskytu nežiaducich účinkov je veľmi zriedkavá.
Frekvencia výskytu nežiaducich účinkov sa definuje použitím nasledujúceho pravidla:

-
veľmi časté (nežiaduce účinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 liečených zvierat)

-
časté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liečených zvierat)

-
menej časté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liečených zvierat)

-
zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liečených zvierat)

-
veľmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liečených zvierat, vrátane ojedinelých hlásení).
Ak sa vyskytnú nežiaduce účinky, má sa ukončiť aktuálna liečba a začať liečba symptomatická.

Ak zistíte akékoľvek nežiaduce účinky, aj tie, ktoré už nie sú uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľov, alebo si myslíte, že liek je neúčinný, informujte vášho veterinárneho lekára.
7.
CIEĽOVÝ DRUH
Kravy (v období státia na sucho).
8.
DÁVKOVANIE PRE KAŽDÝ DRUH, CESTA (-Y) A SPÔSOB PODANIA LIEKU
100 mg neomycínsulfátu, 100 mg penethamátu hydrojodidu a 400 mg prokaín benzylpenicilínu do každej štvrtky.

Intramamárne použitie.
Obsah jednej striekačky aplikovať do každej štvrtky strukovým kanálikom ihneď po poslednom vydojení na záver laktácie.  

9.
POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ

Pred aplikáciou musí byť vemeno úplne vydojené. Struk s ústím sa musí riadne očistiť a dezinfikovať čistiacim obrúskom. Venujte pozornosť aplikácii, aby ste zabránili kontaminácii ústia injektora. Jemne podajte obsah striekačky do každej štvrtky. Liek rozptýľte jemnou masážou struku a vemena. Striekačka sa smie použiť iba raz.

10.
OCHRANNÉ LEHOTY
Mäso a vnútornosti:  28 dní.

Mlieko:  96 hodín po otelení u kráv s obdobím zasušenia dlhším ako 50 dní.

50 dní plus 96 hodín po liečbe u kráv s obdobím státia na sucho 50 dní alebo menej. 

11.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA UCHOVÁVANIE
Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.
Uchovávať pri teplote do 25°C.

Neuchovávať v chladničke alebo mrazničke.
Určené iba na jednorazové použitie.

Nepoužívať tento veterinárny liek po dátume exspirácie uvedenom na obale za „EXP“.
Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v uvedenom mesiaci.

12.
OSOBITNÉ UPOZORNENIA
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat:
Použitie lieku by malo byť podložené testovaním citlivosti baktérií izolovaných zo zvieraťa. Ak to nie je možné, terapia je založená na miestnych (regionálnych, farmových) epidemiologických informáciách o citlivosti cieľových baktérií.

Pri použití lieku sa musí zohľadniť oficiálna, národná a miestna antimikrobiálna politika.

Terapeutická účinnosť lieku je stanovená iba pre patogény citlivé na účinnú látku. 

Počas obdobia zasušovania sa môže vyskytnúť závažná akútna mastitída [potenciálne smrteľná] spôsobená patogénmi ako Pseudomonas aeruginosa. Aby sa minimalizovalo toto riziko, je potrebné dôsledne dodržiavať pravidlá správnej aseptickej praxe; kravy majú byť umiestnené v boxoch za hygienických podmienok, vzdialené od dojárne a po zasušení pravidelne kontrolované v niekoľkodňových intervaloch.
Nedodržanie pokynov na použitie uvedených v tejto písomnej informácii môže viesť ku zvýšeniu výskytu bakterií rezistentných na benzylpenicilín a k zníženiu účinnosti liečby inými beta-laktámovými antimikrobiálnymi liekmi (penicilíny a cefalosporíny) z dôvodu možnej skríženej rezistencie.
Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám:
U osôb manipulujúcich s liekom sa môže vyskytnúť senzibilizácia kože, malo by sa zabrániť kontaktu s pokožkou.

Penicilíny a cefalosporíny môžu po injekcii, inhalácii, prehltnutí alebo kožnom kontakte spôsobovať senzibilizáciu.  Precitlivenosť na penicilíny môže viesť ku skríženej precitlivenosti na cefalosporíny a naopak.  Alergické reakcie na tieto látky môžu byť príležitostne vážne.

Nemanipulujte s liekom, ak viete, že ste precitlivený na tento liek alebo vám bolo odporúčané, aby ste s takými liekmi nepracovali.
Ak sa u vás objavia príznaky ako  kožná vyrážka po expozícii lieku, vyhľadajte lekára a ukážte mu toto varovanie.  Opuch tváre, pier alebo očí alebo ťažkosti s dýchaním sú závažnejšie príznaky a vyžadujú rýchlu lekársku pomoc.

Použitie počas gravidity a laktácie:
Liek sa neodporúča používať u dojníc v laktácii okrem obdobia zasušovania.
Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia:
Nie sú dostupné údaje. 
Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá), ak sú potrebné:
Pri predávkovaní neplatia tu uvedené ochranné lehoty mlieka a mäsa.
Inkompatibility:

Neuplatňujú sa.

13.

OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY.
Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto veterinárneho lieku musia  byť zlikvidované v súlade s miestnymi požiadavkami.

14.
DÁTUM POSLEDNÉHO SCHVÁLENIA TEXTU V PÍSOMNEJ INFORMÁCII PRE POUŽÍVATEĽOV
15.
ĎALŠIE INFORMÁCIE
Len pre zvieratá.
Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.
Veľkosť balenia:
Škatuľa: 24 striekačiek.



Nádoba: 120 striekačiek.



Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.

Registračné číslo:
96/048/DC/13-S
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