CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Ceffect LC 75 mg mas¢ dowymieniowa dla kréw mlecznych

Ceffect LC, 75 mg, intramammary ointment for lactating cows (BE, BG, CZ, HU, IE, IT, LU,
NL, PT, RO, SI, SK, UK)

Cefaxxess LC, 75 mg, intramammary ointment for lactating cows (AT, DE, FR)
Ceffect Lactacion 75 mg, pomada intramamaria (ES)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tubostrzykawka z 8 g produktu zawiera:
Substancja czynna:

Cefquinom (w postaci siarczanu) 75 mg
Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Mas¢ dowymieniowa.

Mas¢ o barwie bialej do lekko zottawe;.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowy mleczne).

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie Kklinicznego zapalenia wymienia u kréow mlecznych wywolanego przez nastepujace
drobnoustroje wrazliwe na dziatanie cefquinomu: Streptococcus uberis, Streptococcus dysgalactiae,
Staphylococcus aureus oraz Escherichia coli.

4.3 Przeciwwskazania

Nie podawa¢ zwierz¢tom o znanej nadwrazliwosci na cefalosporyny oraz inne antybiotyki beta-
laktamowe lub na dowolna substancje pomocnicza.

Nie stosowa¢ recznika do oczyszczania strzykéw w przypadku widocznych i niezagojonych ran.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak.

4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat




Stosowanie produktu powinno odbywaé si¢ na podstawie przeprowadzonych badan wrazliwosci i
zgodnie z lokalnymi zasadami prowadzenia terapii antybiotykowych.

Nieprawidlowe stosowanie produktu moze zwigkszy¢ wystepowanie bakterii opornych na cefquinom i
zmniejszy¢ skutecznosé leczenia innymi antybiotykami beta-laktamowymi, ze wzgledu na mozliwosé
wystgpowania opornosci krzyzowej.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Penicyliny i cefalosporyny moga powodowaé reakcje nadwrazliwosci (alergiczna) w przypadku
wstrzyknigcia, inhalacji, spozycia lub kontaktu ze skora. Nadwrazliwosé na penicyliny moze
prowadzi¢ do wystapienia nadwrazliwosci krzyzowej na cefalosporyny i odwrotnie. Reakcje
alergiczne na te substancje moga mie¢ nickiedy powazny przebieg.

1. Osoby o znanej nadwrazliwosci lub ktérym zalecono nie pracowaé z takimi
produktami nie powinny stosowac tego produktu.

2. Nalezy ostroznie postepowac z produktem, zapewniajac wszelkie zalecane $rodki
ostroznosci, aby unikng¢ narazenia na ekspozycje.
3. W przypadku ekspozycji na produkt i wystapienia objaw6w takich jak wysypka na

skorze, nalezy zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarka oraz przedstawié¢ lekarzowi to ostrzezenie.
Obrzek twarzy, warg lub oczu, badz trudnosci z oddychaniem, stanowig powazniejsze
objawy, ktére wymagaja udzielenia niezwlocznej pomocy medyczne;j.

Po zastosowaniu rgcznikéw do oczyszczania nalezy umy¢ rece; w przypadku wystepowania lub
podejrzenia nadwrazliwosci na alkohol izopropylowy nalezy stosowaé rekawiczki ochronne.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

W bardzo rzadkich przypadkach odnotowano u zwierzat reakcje anafilaktyczna po podaniu produktu.

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nie$nosci

Produkt jest przeznaczony do stosowania w trakcie laktacji. Brak dostepnych danych wskazujacych na
toksycznos¢ reprodukeyjng (w tym na teratogennos¢) u bydta. W badaniach toksycznosci
reprodukeyjnej prowadzonych na zwierzgtach laboratoryjnych cefquinom nie wykazywat zadnego
dziatania na rozrodczo$¢ ani potencjatu teratogennego.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Znane jest wystgpowanie opornosci krzyzowej na ceflosporyny u bakterii opornych na antybiotyki z
grupy cefalosporyn.

4.9 Dawkowanie i droga podawania

Zawartos¢ jednej strzykawki nalezy tagodnie wstrzykna¢ do strzyku zakazonej ¢wiartki wymienia
12 godzin po kazdym z trzech kolejnych udojow.

Nalezy wydoi¢ zainfekowang ¢wiartke(i). Po starannym wyczyszczeniu i dezynfekcji strzyku oraz
ujscia kanatu strzykowego przy uzyciu dotaczonego recznika do oczyszczania nalezy usunaé wieczko
z dyszy nie dotykajac jej palcami.

Nalezy delikatnie wstrzykna¢ zawartos¢ jednej strzykawki do kazdej zainfekowanej éwiartki. Nalezy
rozprowadzi¢ produkt poprzez delikatne masowanie strzyku i wymienia zainfekowanego zwierzecia.

Strzykawka moze by¢ uzyta wylacznie jeden raz. Czgsciowo wykorzystane strzykawki nalezy
wyrzucic.



4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Brak spodziewanych objawéw oraz wymaganych sposobow postepowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy.

4.11 Okres (-y) karencji

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

5.  WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: ~ Antybiotyki do stosowania dowymieniowego, czwarta generacja
cefalosporyn.
Kod ATCvet: QI51DE90

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Cefquinom jest lekiem przeciwbakteryjnym nalezacym do grupy cefalosporyn, ktory dziata poprzez
hamowanie syntezy sciany komérkowej. Charakteryzuje si¢ szerokim spektrum dziatania oraz wysoka
opornoscia na dzialanie beta-laktamaz.

In vitro cefquinom wykazuje aktywno$¢ wobec powszechnie wystepujacych bakterii Gram ujemnych
oraz Gram dodatnich, wlaczajac Escherichia coli, Staphylococcus aureus, Streptococcus dysgalactiae,
Streptococcus agalactiae oraz Streptococcus uberis.

Najwyzsza warto$¢ MICy, (Minimal Inhibitory Concentration, minimalne stgzenie hamujace)
oznaczono dla Staphylococcus aureus. Wartos¢ MICy dla tego patogenu wynosi okoto 1 pg/ml.

Cefquinom, jako cefalosporyna czwartej generacji, taczy wysoka zdolnos¢ penetracji komérek oraz
wysoka opornos¢ na dziatanie beta-laktamaz. W odréznieniu od cefalosporyn poprzednich generacii,
cefquinom nie jest hydrolizowany przez kodowane chromosomalnie cefalosporynazy typu Amp-C lub
plazmidowe cefalosporynazy niektorych gatunkow enterobakterii. Mechanizm opornosci u bakterii
Gram ujemnych wynikajacy z obecnosci beta-laktamaz o rozszerzonym spektrum dziatania (ESBL,
Extended-Spectrum Beta-Lactamases) oraz u bakterii Gram dodatnich wynikajacy ze zmiany biatek
wiazacych penicyling (PBP, Penicillin Binding Proteins) moze prowadzié¢ do wystapienia opornosci
krzyzowej z innymi antybiotykami beta-laktamowymi.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu dowymieniowym srednie stezenie w mleku wynoszace 19 pg/ml obserwowane jest
12 godzin po ostatnim wstrzyknigciu.

W drugim udoju nastepujacym po ostatnim wstrzyknigciu srednie stezenie weiaz wynosi okoto

2.5 pg/ml, a nastepnie zmniejsza si¢ do 0,75 pg/ml w trzecim udoju po ostatnim wstrzyknieciu.

Wechtanianie cefquinomu z wymienia jest nieistotne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Wazelina biata
Parafina ciekla

Papierowe reczniki do oczyszczania zawieraja 70% alkohol izopropylowy.
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6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3 Okres waznosci

Okres waznosei produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 32 miesiace.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.

6.5 Rodzaj i skiad opakowania bezpo$redniego
Biale, wykonane z polietylenu o niskiej gestosci, tubostrzykawki dowymieniowe z dysza z
dwupozycyjnym wieczkiem, zawierajace 8 gramow masci.

Tekturowe pudetko zawierajace 3, 15, 20 lub 24 strzykawki oraz odpowiednio 3, 15, 20 lub
24 reezniki do oczyszczania zapakowane w laminowane saszetki z wewnetrzng warstwa kopolimeru.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposdb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
EMDOKA bvba
John Lijsenstraat, 16

B-2321 Hoogstraten
Belgia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10 DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA



