B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Ceffect LC 75 mg
mas¢ dowymieniowa dla krow mlecznych

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

Podmiot odpowiedzialny: Emdoka bvba, B-2321 Hoogstraten, Belgia
Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii: Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierirzte eG
(WDT), 30827 Garbsen, Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
CEFFECT LC 75 mg mas¢ dowymieniowa dla kréw mlecznych

Cefquinom

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazda tubostrzykawka z 8 g produktu zawiera 75 mg cefquinomu (w postaci siarczanu).

Mas¢ o barwie bialej do lekko zoltawej.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie klinicznego zapalenia wymienia u kréw mlecznych spowodowanego przez nastepujace
drobnoustroje wrazliwe na cefquinom: Streptococcus uberis, Streptococcus dysgalactiae,
Staphylococcus aureus oraz Escherichia coli.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie podawal zwierzgtom o znanej nadwrazliwosci na cefalosporyny oraz inne antybiotyki beta-
laktamowe lub na dowolna substancj¢ pomocnicza.

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

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W bardzo rzadkich przypadkach odnotowano u zwierzat reakcjg anafilaktyczng po podaniu produktu.
W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawéw lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo (krowy mleczne)



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

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

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

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

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

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

10. OKRES KARENCJI

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

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30 °C.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na
etykiecie i pudetku po .,Termin waznosci (EXP)”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego
miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

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

Nieprawidlowe stosowanie produktu moze zwigkszy¢ wystgpowanie bakterii opornych na cefquinom i
zmniejszy¢ skutecznos¢ leczenia innymi antybiotykami beta-laktamowymi, ze wzgledu na mozliwos¢
wystepowania opornosci krzyzowej.

Ostrzezenia dla uzytkownika:

Penicyliny i cefalosporyny moga powodowac reakcj¢ nadwrazliwosci (alergiczng) w przypadku
wstrzykniecia, inhalacji, spozycia lub kontaktu ze skora. Nadwrazliwos¢ na penicyliny moze
prowadzi¢ do wystapienia nadwrazliwosci krzyzowej na cefalosporyny i odwrotnie. Reakcje
alergiczne na te substancje moga mie¢ niekiedy powazny przebieg.

1. Osoby o znanej nadwrazliwosci lub ktorym zalecono nie pracowa¢ z takimi produktami nie
powinny stosowac tego produktu.

2. Nalezy ostroznie postgpowa¢ z produktem, zapewniajac wszelkie zalecane srodki
ostroznosci, aby unikna¢ narazenia na ekspozycje.

3. W przypadku ekspozycji na produkt i wystapienia objawow takich jak wysypka na skorze,
nalezy zwrdéci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié¢ lekarzowi to ostrzezenie. Obrzek
twarzy, warg lub oczu, badz trudnosci z oddychaniem, stanowia powazniejsze objawy, ktore
wymagaja udzielenia niezwlocznej pomocy medycznej.



Po zastosowaniu recznikow do oczyszczania nalezy umy¢ rgce, w przypadku wystgpowania lub
podejrzenia nadwrazliwosci na alkohol izopropylowy nalezy stosowaé rekawiczki ochronne.

Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci
Produkt jest przeznaczony do stosowania w trakcie laktacji. Brak dost¢pnych danych wskazujacych na
toksycznos¢ reprodukcyjng (w tym na teratogenno$¢) u bydla. W badaniach toksycznosci
reprodukcyjnej prowadzonych na zwierzetach laboratoryjnych cefquinom nie wykazywal zadnego
dzialania na rozrodczos¢ ani potencjalu teratogennego.

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Znane jest wystgpowanie opornosci krzyzowej na cefalosporyny u bakterii opornych na antybiotyki z
grupy cefalosporyn.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzcielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne
Brak spodziewanych objawow oraz wymaganych sposobow postepowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy.

Niezgodnosci farmaceutyczne: Nieznane.

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

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do smieci. Niewykorzystany produkt leczniczy
weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan:

Tekturowe pudetko zawierajace 3, 15, 20 lub 24 tubostrzykawki dowymieniowe.
Reczniki do oczyszczania sa dolaczone do pudelek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

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

Bayer Sp. z o0.0.

Dzial weterynaryjny

Al. Jerozolimskie 158, 02-326 Warszawa
Tel.: 22 5723500
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