ULOTKA INFORMACYJNA
Cemay, 50 mg/ml, zawiesina do wstrzykiwan dla $win i bydia

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

Podmiot odpowiedzialny:
Laboratorios Mayma, S.A.
Via Augusta, 302

08017 Barcelona (Hiszpania)

Wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Laboratorios Maymo, S.A.

Via Augusta, 302

08017, Barcelona (Hiszpania)

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Cemay, 50 mg/ml, zawiesina do wstrzykiwan, dla $win i bydia
Ceftiofur (w formie ceftiofuru chlorowodorku)

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI

Jeden ml zawiera:
Ceftiofur (w formie ceftiofuru chlorowodorku) ......................50 mg
Substancje pOmMOCNICZe. ......ccceveeerierieeie e do 1 ml]

4. WSKAZANIA LECZNICZE
Zakazenia wywolane przez bakterie wrazliwe na ceftiofur.

U swin:
- leczenie bakteryjnych chorob uktadu oddechowego wywolanych przez Pasteurella multocida,
Actinobacillus pleuropneumoniae i Streptococcus suis.

U bydla:

- leczenie bakteryjnych chorob uktadu oddechowego wywotanych przez Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida i Haemophilus sommus;

- leczenie ostrej postaci zanokcicy (zastrzal, zgnilizna racic) wywolanej przez Fusobacterium
necrophorum i Bacteroides melaninogenicus (Porphyromonas asacchalolytica);

- leczenie ostrego poporodowego zapalenia macicy, wystgpujacego w ciagu 10 dni po ocieleniu,
wywolanego przez wrazliwe na ceftiofur bakterie Escherichia coli, Arcanobacterium pyogenes i
Fusobacterium necrophorum.

Wskazanie jest ograniczone do przypadkow, w ktorych leczenie innym lekiem przeciwbakteryjnym
nie przyniosto poprawy.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac¢ w przypadku nadwrazliwosci na ceftiofur lub inne antybiotyki beta-laktamowe lub
substancje pomocnicze.

Nie wstrzykiwac dozylnie.

Produktu nie nalezy stosowa¢ w przypadku znanej opornosci na ceftiofur lub na inne antybiotyki beta-
laktamowe.

Nie stosowac u drobiu (rowniez u niosek jaj konsumpceyjnych) z powodu ryzyka przeniesienia
opornosci na drobnoustroje wystepujace u ludzi.



6.  DZIALANIA NIEPOZADANE

Mozliwos¢ wystapienia reakcji nadwrazliwosci niezwiazanych z dawkowaniem. Sporadycznie
mozliwos¢ wystapienia reakcji alergicznych (np. reakcje skorne, anafilaksja). W przypadku
stwierdzenia reakcji alergicznej nalezy odstawié lek.

W przypadku swin, u niektorych zwierzat do 20-22 dni po wstrzyknigciu produktu, zaobserwowano
tagodne reakcje w miejscu wstrzyknigcia produktu, zmiany w tkance facznej w postaci okraglych,
wyraznych plam.

U bydla moga wystapi¢ tagodne reakcje zapalne w okolicach wstrzyknigcia produktu, takie jak obrzek
i przebarwienie tkanki podskérnej i/lub migsniowej. Kliniczne wyleczenie nastepuje u wiekszosci
zwierzat do 10 dni po wstrzyknigciu produktu, choé nieznaczne przebarwienie tkanki moze
utrzymywac si¢ przez 32 dni lub dluzej.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawéw lub innych objawéw nie
wymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Swinie i bydto.
8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGI I SPOSOB PODANIA

Swinie:

- 3 mg ceftiofuru/kg m.c./dzien przez 3 dni domigsniowo, co odpowiada 1 ml/16 kg m.c. na kazde
podanie.

Bydto:

- Choroba ukltadu oddechowego: 1 mg ceftiofuru/kg m.c./dzien przez 3 do 5 dni podskérnie, co
odpowiada 1 ml/50 kg m.c. na kazde podanie.

- Ostra posta¢ zanokcicy: 1 mg/kg m.c./dzien przez 3 dni podskornie, co odpowiada 1 ml/50 kg m.c.
na kazde podanie.

- Ostre poporodowe zapalenie macicy wystepujace w ciagu 10 dni po ocieleniu: 1 mg/kg m.c./dzien
przez 5 kolejnych dni podskérnie, co odpowiada 1 ml/50 kg m.c. na kazde podanie.
W niektorych przypadkach ostrego poporodowego zapalenia macicy konieczna moze by¢ terapia
wspomagajgca.

Kolejne iniekcje nalezy wykonywac w inne miejsca W jedno miejsce mozna poda¢ maksymalnie 6 ml

produktu,

Aby zapewni¢ prawidlowa dawke masa ciala powinna by¢ okreslona najdokladniej jak to jest

mozliwe, celem uniknigcia podania zbyt matej dawki.

Nalezy odpowiednio dobra¢ wielkos¢ opakowania, poniewaz butelka nie moze by¢ nakluwana wigcej

niz 40 razy.

9. ZALECENIA DOTYCZACE PRAWIDLOWEGO PODANIA

Wykazano niska toksycznos¢ ceftiofuru u $win po podaniu domigsniowym ceftiofuru sodowego w
dawkach osmiokrotnie wyzszych od dawki zalecanej przez 15 kolejnych dni.

U bydta po znacznym przedawkowaniu preparatu podanego pozajelitowo nie zaobserwowano
objawdéw ogblnoustrojowej toksycznosci.

10. OKRESY KARENCJI

Swinie:

Tkanki jadalne - 5 dni.
Bydto:

Tkanki jadalne - 8 dni.
Mleko: zero dni.



11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Nie uzywa¢ po uplywie terminu waznosci podanego na etykiecie.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 28 dni.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Nieznane.

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Butelke nalezy energicznie wstrzasaé przez 30 sekund do czasu powrotu do postaci zawiesiny.
W przypadku wystapienia reakcji alergicznej nalezy odstawi¢ lek.

Stosowanie produktu Cemay moze stwarza¢ zagrozenie dla zdrowia ludzi wskutek
rozprzestrzenienia si¢ opornoSci na leki przeciwdrobnoustrojowe.

Produkt Cemay powinien by¢ zarezerwowany do leczenia przypadkéw stabo reagujacych na leki z
wyboru lub takich, w ktérych spodziewana jest staba reakcja. W trakcie stosowania produktu nalezy
uwzgledniaé krajowe i regionalne wytyczne dotyczace stosowania lekw przeciwbakteryjnych.
Zwigkszone stosowanie, w tym stosowanie produktu odbiegajace od ustalonych zalecen moze
doprowadzi¢ od wzrostu czgstosci wystgpowania opornosci na leki przeciwdrobnoustrojowe. Kiedy to
mozliwe produkt Cemay powinien byé stosowany w oparciu o wyniki badan wrazliwosci bakterii na
leki przeciwbakteryjne.

Specjalne Srodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Penicyliny i cefalosporyny moga powodowaé nadwrazliwosé (alergie) po wstrzyknieciu, w wyniku
inhalacji, polknigcia lub kontaktu ze skéra. Nadwrazliwos¢ na penicyliny moze prowadzié do reakcji
krzyzowych na cefalosporyny i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje moga w pewnych
przypadkach by¢ powazne.Osoby o znanej nadwrazliwosci na produkt powinny unikaé kontaktu z
produktem.

Po pojawieniu si¢ objawdw po ekspozycji na lek, takich jak wysypka, nalezy niezwlocznie
zwroci¢ sig o pomoc lekarska oraz przedstawic lekarzowi ulotke informacyjna z niniejszym
ostrzezeniem.

Obrzgk twarzy, ust lub oczu albo trudnosci z oddychaniem stanowia powazne objawy i wymagaja
pilnej interwencji lekarskiej.

Nalezy zachowac najwyzsza ostroznosé przy postugiwaniu si¢ produktem w celu unikniecia
ekspozycji na produkt. Po kontakcie z produktem nalezy umy¢ rece.

Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

Badania gatunkow laboratoryjnych nie wykazaly dziatania teratogennego, toksycznego dla ptodu lub
samicy.

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie ciazy lub laktacji u
zwierzat gatunkow docelowych nie zostalo okreslone.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Niezgodno$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie prowadzono badan dotyczacych zgodnosci, leku nie wolno miesza¢ z innymi
produktami leczniczymi weterynaryjnymi.




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
obowiazujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

MM/RRRR
15. INNE INFORMACJE

Wielkos¢ opakowania:
100 ml, 250 ml
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

Przedstawiciel podmiotu odpwiedzialnego:
aniMedica Polska Sp. z o.0.

ul. Chwaszczynska 198 a

81-571 Gdynia



