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ULOTKA INFORMACYJNA
Cefimam DC 150 mg masé dowymieniowa dla kréw w okresie zasuszenia.

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

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Norbrook Laboratories Limited,

Newry,

County Down,

Irlandia Péinocna

BT35 6JP

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Cefimam DC 150 mg mas¢ dowymieniowa dla kréw w okresie zasuszenia
Cefkwinom (w postaci siarczanu)

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

Kazda tubostrzykawka 3 g zawiera:
Substancja czynna:

Cefkwinom: 150 mg

(w postaci cefkwinomu siarczanu)

Thusta, biatawa masé

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie podklinicznego zapalenia wymienia na poczatku okresu zasuszenia oraz profilaktyka
nowych zakazen bakteryjnych wymienia u kréw mlecznych w okresie zasuszenia spowodowanych
przez nastgpujgce mikroorganizmy wrazliwe na cefkwinom: Streptococcus uberis, Streptococcus
dysgalactiae, Streptococcus agalactiae, Staphylococcus aureus, gronkowce koagulazoujemne.

5.  PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ u krow z klinicznym zapaleniem wymienia.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na antybiotyki cefalosporynowe, inne antybiotyki beta-
laktamowe lub na dowolna substancj¢ pomocnicza.

Patrz punkt 4.7.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nieznane.

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

7 DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo (krowy w okresie zasuszenia)



8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-D) 1 SPOSOB PODANIA

Podanie dowymieniowe

Jednorazowe podanie do wymienia.

150 mg cefkwinomu, tzn. zawarto$¢ jednej tubostrzykawki nalezy poda¢ delikatnie do strzyku kazdej
¢wiartki wymienia bezpo$rednio po ostatnim dojeniu.

9.  ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przed podaniem nalezy catkowicie oprozni¢ wymie z mleka, a strzyk i otwor w strzyku powinny by¢
dokfadnie oczyszczone i zdezynfekowane zalgczona chusteczka do higieny strzykow. Zachowaé
ostroznos¢, aby nie dopusci¢ do skazenia koricowki tubostrzykawki.

Delikatnie wprowadzi¢ okoto 5mm lub caly dhigos¢ koncowki tubostrzykawki i wstrzykngé
zawartos¢ jednej tubostrzykawki do kazdej ¢wiartki wymienia. Rozprowadzi¢ produkt przez delikatny
masaz strzyku i wymienia.

Tubostrzykawke wolno uzy¢ tylko jeden raz.

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne: 2 dni.
Mleko: 1 dziefi po wycieleniu, jesli okres zasuszenia przekracza 5 tygodni.
36 dni po podaniu produktu, jesli okres zasuszenia wynosi 5 tygodni lub mnig;j.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie stosowa¢ tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci
zamieszczonego na etykiecie i pudetku po uptywie EXP.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

Stosowanie tego produktu powinno by¢ oparte na testach wrazliwosci bakterii wyizolowanych od
danego zwierzgcia. Jezeli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ oparte na lokalnych danych
epidemiologicznych (z poziomu regionalnego, poziomu gospodarstwa) dotyczgeych wrazliwosci
bakterii. Stosowanie tego produktu powinno by¢ ograniczone do przypadkéw klinicznych, ktére stabo
reaguja lub oczekuje sig, Ze beda stabo reagowac¢ na inne klasy lekow przeciwdrobnoustrojowych lub
antybiotyki beta-laktamowe o waskim spektrum.

Stosowanie tego produktu w sposob odbiegajacych od instrukeji podanych w ChPLW moze zwigkszy¢
ryzyko powstania opornosci.

Nie stosowac chusteczek do higieny strzykoéw w przypadku zranionych strzykéw.
W razie przypadkowego uzycia w okresie laktacji, nalezy usuwaé mleko przez 35 dni.

Specjalne srodki ostroznoscei dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryiny zwierzetom:

Penicyliny i cefalosporyny moga spowodowaé reakcje nadwrazliwosci (alergiczng) w nastgpstwie
wstrzyknigcia, inhalacji, spozycia lub kontaktu ze skoérg. Nadwrazliwo$é na penicyliny moze
prowadzi¢ do krzyzowej wrazliwosci na cefalosporyny i vice versa. Reakcje alergiczne na te
substancje moga by¢ niekiedy powazne.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na penicyliny lub cefalosporyny i osoby, ktérym zalecono unikanie
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kontaktu z takimi preparatami nie powinny stykac si¢ z tym produktem.

Aby unikngé¢ narazenia nalezy obchodzi¢ si¢ z produktem z duzg ostroznoscia. Podczas podawania i
obchodzenia si¢ z produktem stosowaé nieprzepuszczalne rekawice. Po uzyciu zmy¢ skorg narazong
na kontakt z produktem.

Jesli w wyniku kontaktu z produktem wystapia objawy, takie jak wysypka, nalezy zwrécié sig 0
pomoc lekarska oraz przedstawié lekarzowi to ostrzezenie. Obrzgk twarzy, warg i oczu lub trudnosci
w oddychaniu sg bardziej powaznymi objawami i wymagajg natychmiastowej pomocy lekarskiej.
Osoby, u ktérych dojdzie do reakcji po kontakcie z tym produktem powinny unika¢ kontaktu z tym
produktem (i innymi produktami zawierajacymi cefalosporyny lub penicyliny) w przysztosci.
Chusteczka do higieny strzykéw dostarczana wraz z tym produktem dowymieniowym zawiera alkohol
izopropylowy. Po uzyciu chusteczki umy¢ rece; w razie znanego lub podejrzewanego draznigcego
dziatania alkoholu izopropylowego na skére stosowaé rekawiczki. Unika¢ kontaktu z oczami, bowiem
alkohol izopropylowy moze spowodowa¢ podraznienie oczu.

Cigza:

Nie wykazano szkodliwego wplywu na rozréd i rozwoj potomstwa (wlgcznie z dzialaniem
teratogennym) u bydta.

Badania laboratoryjne u szczuréw i krolikéw nie wykazaty Jakiegokolwiek dzialania teratogennego,
toksycznego dla ptodu ani szkodliwego dla samicy.

Produkt moze by¢ stosowany w okresie ciazy.

Laktacja:
Nie stosowac¢ w okresie laktacji.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Nie przewiduje si¢ wystapienia zadnych objawow ani koniecznosci udzielania natychmiastowej
pomocy.

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 usuna¢ w sposob zgodny z
obowiazujgcymi przepisami.

14.  DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Tubostrzykawka o pojemnosci 4,5 ml sktadajaca si¢ z bialego nieprzejrzystego cylindra z polietylenu
0 duzej gestosci (HDPE) z bialym, nieprzejrzystym tlokiem z polietylenu o malej gestosci (LDPE) i
biatym, nieprzejrzystym dwustronnym zamknieciem z HDPE.

Pudetka tekturowe zawierajace 20, 24 lub 60 tubostrzykawek lub pojemniki zawierajace
120 tubostrzykawek (w saszetkach z folii aluminiowej zawierajacych po 4 tubostrzykawki) oraz 20,
24, 60 lub 120 indywidualnie zapakowanych chusteczek do higieny strzykow.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

Wylacznie dla zwierzat - Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii



