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ULOTKA INFORMACYJNA
Cefimam LC 75 mg ma$é dowymieniowa dla kréw w okresie laktacji

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

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

Newry,

County Down,

Irlandia Pétnocna

BT35 6JP

2.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Cefimam LC 75 mg mas¢ dowymieniowa dla krow w okresie laktacji

(w postaci cefkwinomu siarczanu)

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazda tubostrzykawka 8 g zawiera:

Substancja czynna:
Cefkwinom 75 mg

(w postaci cefkwinomu siarczanu)

Jednorodna oleista mas¢ w kolorze ztamanej bieli.

4.  WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie klinicznej postaci zapalenia wymion u kréw w okresie laktacji wywolanego przez bakterie
wrazliwe na cefkwinom, takie jak Staphylococcus aureus, Streptococcus uberis, Streptococcus
dysgalactiae, Escherichia coli.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na cefalosporyny lub inne antybiotyki B-laktamowe lub
na dowolng substancje¢ pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W bardzo rzadkich przypadkach po podaniu produktow dowymieniowych zawierajacych cefkwinom
obserwowano u zwierzat reakcje anafilaktyczna.

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

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (krowy w okresie laktacji)



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

Zawartos¢ jednej tubostrzykawki nalezy podawaé delikatnie do Jednego strzyku éwiartki ze stanem
zapalnym co 12 godzin po kazdym z trzech kolejnych dojow.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Podanie dowymieniowe.

Tubostrzykawka jest przeznaczona wylacznie do Jjednorazowego uzycia.

Czgsciowo zuzyty tubostrzykawke nalezy wyrzucig.

Nalezy odciggnaé mleko z ¢wiartki(-ek) ze stanem zapalnym. Po dokfadnym umyciu i odkazeniu
strzyku oraz ujscia strzyku nalezy delikatnie wstrzykna¢ zawartosé tubostrzykawki do kazdej éwiartki
ze stanem zapalnym. Produkt nalezy rozprowadzi¢ poprzez delikatne masowanie strzykow i wymienia
chorego zwierzecia.

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne: 4 dni
Mleko: 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 uzywa¢ tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na
etykiecie i pudetku po EXP.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Stosowanie produktu leczniczego nalezy ograniczyé do leczenia klinicznych stanoéw, w ktérych
reakcja na leczenie innymi lekami przeciwbakteryjnymi lub antybiotykami f-laktamowymi o waskim
spektrum dziatania jest niedostateczna lub przewiduje sig, e bedzie niedostateczna.

Stosowanie produktu powinno opieraé¢ si¢ na zbadaniu wrazliwosci bakterii wyizolowanych od
zwierzgeia.  Jesli nie jest to mozliwe, terapia powinna opiera¢ si¢ na lokalnych informacjach
epidemiologicznych (regionalnych, na poziomie gospodarstwa) odnosnie wrazliwosci docelowych
bakterii.

Stosowanie produktéw leczniczych weterynaryjnych powinno opieraé si¢ na uwzglednieniu
oficjalnych i lokalnych zasad postgpowania w przypadku zakazen bakteryjnych.

Stosowanie produktu niezgodne z instrukcjami podanymi w ChPLW moze zwigkszaé czestosé
wystgpowania bakterii opornych na cefkwinom i moze obniza¢ skuteczno$é leczenia cefalosporynami
w zwigzku z mozliwoscia wystapienia opornosci krzyzowej.

Nie stosowa¢ chusteczek do higieny strzykéw w przypadku zranionych strzykow.

?

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryiny zwierzetom:
Podczas podawania produktu nalezy zawsze nosié¢ rekawice ochronne w celu uniknigcia kontaktu
produktu ze skora.

Po przypadkowym wstrzyknigciu, wdychaniu, potknigciu lub kontakcie ze skorg penicyliny i
cefalosporyny moga powodowaé reakcje nadwrazliwosci (uczulenie). Nadwrazliwos¢ na penicyliny
moze prowadzi¢ do wrazliwosci krzyzowej na cefalosporyny i odwrotnie. Czasami reakcje
uczuleniowe na te substancje moga by¢ cigzkie.

1. Osoby o znanej wrazliwosci, lub ktérym zalecono unikanie kontaktu z tego typu preparatami,




nie powinny zajmowac sie tym produktem.

2 Podczas kontaktu z tym produktem leczniczym weterynaryjnym nalezy zachowaé szczegdlng
0stroznos¢ i stosowac wszystkie zalecane srodki ostroznosci, aby unikna¢ narazenia.

3. W przypadku pojawienia si¢ objawow po narazeniu na produkt, takich jak wysypka skorna,
nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza i pokazaé mu niniejsze ostrzezenie. Powazniejsze objawy obejmuja
obrzgk twarzy, warg i oczu lub trudnosci z oddychaniem i wymagajg natychmiastowego
skontaktowania si¢ z lekarzem.

Umy¢ rgce po uzywaniu chusteczek do higieny strzykéw i nosi¢ rekawice ochronne, jesli podraznienie
spowodowane alkoholem izopropylowym jest znanym lub spodziewanym objawem.

Laktacja:
Produkt jest przeznaczony do stosowania w okresie laktacji.

Cigza:

Nie ma dostgpnych informacji wskazujacych na toksyczny wplyw na rozréd (w tym dziatanie
teratogenne) u bydfa. W badaniach toksycznego wplywu na rozréd u zwierzat laboratoryjnych nie
wykazano zadnego dziatania cefkwinomu na rozréd, ani potencjalnego dziatania teratogennego.

Przedawkowanie:

Nie przewiduje si¢ wystapienia zadnych objawéw ani koniecznosci udzielania natychmiastowej
pomocy.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcii:
Wiadomo, Ze wsrdd bakterii wrazliwych na antybiotyki z grupy cafalosporyn istnieje wrazliwo$¢
krzyzowa na cefalosporyny.

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

14.  DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Tubostrzykawka dowymieniowa o pojemnosci 8 g, skladajaca si¢ z cylindra z biatego,
nieprzezroczystego polietylenu o niskiej gestosci (LDPE) z tlokiem z biatego, nieprzezroczystego
LDPE i zamknigciem z bialego, nieprzezroczystego LDPE.

Pudetka tekturowe zawierajace 12, 24 lub 36 tubostrzykawek oraz 12, 24 lub 36 indywidualnie
zapakowanych chusteczek do higieny strzykéw.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie byé dostepne w obrocie.



