B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Plenix LC 75 mg mas$¢ dowymieniowa dla kréw w okresie laktacji

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

Podmiot odpowiedzialny:
Ceva Animal Health Polska Sp. z o.0.
ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa, Polska

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Lohmann Pharma Herstellung GmbH
Heinz-Lohmann-Strasse 5

Cuxhaven — Niedersachsen- 27472

Niemcy

Ceva Santé Animale

10, avenue de La Ballastiére

33500 Libourne

Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Plenix LC 75 mg ma$¢ dowymieniowa dla kréw w okresie laktacji

Cefquinom (w postaci siarczanu)

31 ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazda amputko-strzykawka (8 g) zawiera 75 mg cefquinomu (w postaci siarczanu).

Biala do lekko zoéttej, oleista, lepka, homogenna mas¢.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Krowy w okresie laktacji: leczenie klinicznego zapalenia wymienia powodowanego przez nastgpujace

mikroorganizmy wrazliwe na cefquinom: Streptococcus uberis, Streptococcus dysgalactiae,
Staphylococcus aureus i Escherichia coli.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na cefalosporyny i inne antybiotyki 3-laktamowe lub na
dowolng substancj¢ pomocniczg.
Nie stosowa¢ chusteczek do czyszczenia, jesli zmiany sa widoczne na strzykach.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W bardzo rzadkich przypadkach (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wtaczajac pojedyncze
raporty) notowano wystepowanie reakcji anafilaktycznych u zwierzat po podaniu produktow
dowymieniowych zawierajacych cefquinom.



W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
Mozna roéwniez zgltosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl)

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (krowy w okresie laktacji)

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

Podanie dowymieniowe.

Strzykawke mozna uzy¢ tylko raz. Czesciowo oproznione strzykawki z powodu nieudanego uzycia
nalezy wyrzucic.

Zawarto$¢ jednej strzykawki nalezy delikatnie wprowadzi¢ do strzyku zakazonej ¢wiartki co 12
godzin, po kazdym z trzech kolejnych udojow.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
Nalezy zdoi¢ wydzieling z chorych ¢wiartek. Po doktadnym oczyszczeniu i dezynfekcji strzyku i
ujscia kanatu za pomoca dostarczonej chusteczki czyszczacej, nalezy delikatnie wprowadzic¢

zawarto$¢ jednej strzykawki do kazdej chorej ¢wiartki. Rozprowadzi¢ produkt delikatnie masujac
strzyk i wymie chorego zwierzecia.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne: 4 dni
Mileko: 5 dni (120 godzin)

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku i strzykawce po uplywie EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:
Brak

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat:

Produkt powinien by¢ zarezerwowany do leczenia klinicznych przypadkow, w ktorych wystapita staba
odpowiedz lub przypuszcza si¢, ze wystapi staba odpowiedz na leki przeciwbakteryjne innych klas lub
antybiotyki B-laktamowe o waskim spektrum dziatania.

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na badaniu wrazliwosci bakterii izolowanych od leczonego
zwierzgcia. Jesli okaze si¢ to niemozliwe, leczenie nalezy oprze¢ na lokalnych (regionalnych, na
poziomie gospodarstwa) danych epidemiologicznych dotyczacych wrazliwosci bakterii docelowych.
Podczas stosowania produktu nalezy uwzglednié¢ oficjalne, krajowe i regionalne zasady stosowania
lekéw przeciwdrobnoustrojowych.




Stosowanie produktu niezgodnie z zaleceniami podanymi w punkcie Specjalne srodki ostroznosci dla oséb
podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom moze prowadzi¢ do zwigkszenia wystepowania
bakterii opornych na cefquinom i zmniejszy¢ skuteczno$¢ leczenia innymi cefalosporynami z powodu
potencjalnej opornosci krzyzowe;.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Podczas podawania produktu nalezy nosi¢ rgkawice ochronne, aby unikna¢ kontaktu ze skora.
Penicyliny i cefalosporyny moga wywotac reakcje nadwrazliwosci (alergie) po wstrzyknieciu,
wdychaniu, potknieciu lub kontakcie ze skéra. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do
krzyzowych reakcji na cefalosporyny i odwrotnie. Sporadycznie reakcje alergiczne na te substancje
moga by¢ powazne.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci oraz osoby, ktorym nie zalecano pracy z tego typu produktami,
powinny unika¢ kontaktu z tym produktem leczniczym weterynaryjnym.

Nalezy stosowac produkt z zachowaniem wszelkiej ostroznosci, stosujac si¢ do wszystkich zalecanych
srodkow ostroznos$ci, aby uniknaé¢ ekspozycji.

W przypadku pojawienia si¢ po narazeniu na dzialanie produktu objawow takich jak wysypka skorna,
nalezy zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic lekarzowi to ostrzezenie. Obrzgk twarzy, ust
lub oczu czy tez trudnosci w oddychaniu sg powazniejszymi objawami i wymagaja natychmiastowej
pomocy lekarskiej.

Chusteczki do czyszczenia, dotaczone do tego produktu, zawierajg alkohol izopropylowy. U
niektorych os6b moze on wywota¢ podraznienie skory. Podczas stosowania chusteczek do czyszczenia
zaleca si¢ noszenie rekawic ochronnych.

Cigza i laktacja:

Produkt jest przeznaczony do stosowania w okresie laktacji. Brak jest dostepnych informacji
wskazujacych na toksyczno$¢ reprodukcyjng (wlaczajac dziatanie teratogenne) u bydta. W badaniach
toksycznosci reprodukcyjnej na zwierzetach laboratoryjnych cefquinom nie wykazatl zadnego wptywu
na reprodukcje ani potencjatu teratogennego.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Wystepuje krzyzowa wrazliwo$¢ na cefalosporyny wsrod bakterii wrazliwych na antybiotyki z grupy
cefalosporyn.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Nie oczekuje si¢ zadnych objawdw i nie wymagane sg zadne specjalne procedury.

Glowne 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 usungé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Wielkoéci opakowan:
Opakowanie z 3 strzykawkami i 3 chusteczkami do czyszczenia
Opakowanie z 15 strzykawkami i 15 chusteczkami do czyszczenia




Opakowanie z 20 strzykawkami i 20 chusteczkami do czyszczenia

Opakowanie z 24 strzykawkami i 24 chusteczkami do czyszczenia

Opakowanie z 60 strzykawkami i 60 chusteczkami do czyszczenia

Chusteczka do czyszczenia (30% wiskoza / 70% poliester, nasgczona alkoholem) w saszetce z
laminatu papier/aluminium/kopolimer.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.



