B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
CEFOKEL 50 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla Swin i bydla

1. NAZWAIADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serit:

KELA N.V., St. Lenaartseweg 48, 2320 Hoogstraten, Belgia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
CEFOKEL 50 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla swin 1 bydta

Ceftiofur

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI
Jeden ml zawiesiny zawiera:

Ceftiofur (w postaci chlorowodorku) 50,0 mg

Zawiesina koloru bialego do szarawobiatego, bezowego

4. WSKAZANIA LECZNICZE
Infekcje wywolywane przez bakterie wrazliwe na ceftiofur:
U swin:

Leczenie bakteryjnych chordb ukladu oddechowego wywolanych przez: Pasteurella multocida,
Actinobacillus pleuropneumoniae 1 Streptococcus Suis.

U bydta:

Leczenie bakteryjnych choréb uktadu oddechowego wywotanych przez Mannheimia haemolytica
(dawniej Pasteurella haemolytica), Pasteurella multocida i Histophilus somni (dawniej Haemophilus
SOMRUS).

Leczenie ostrego martwicowego zapalenia szpary migdzyracicznej (panaritium, zanokcica)
wywolanego przez: Fusobacterium necrophorum i Bacteroides melaninogenicus (Porphyromonas
asaccharolytica).

Leczenie infekeji bakteryjnych w ostrych poporodowych (potogowych) zapaleniach macicy,
wystepujacych w ciagu 10 dni po wycieleniu, wywotywanych przez wrazliwe na ceftiofur Escherichia
coli, Arcanobacterium pyogenes i Fusobacterium necrophorum. Wskazanie jest ograniczone do
przypadkdéw, w ktérych leczenie innym lekiem przeciwbakteryjnym nie przyniosto poprawy.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac w przypadku nadwrazliwosci zwierzgcia na ceftiofur lub inne antybiotyki beta-
laktamowe.
Nie wstrzykiwaé dozylnie.



Nie stosowac¢ w przypadku znanej opornosci na inne cefalosporyny i antybiotyki beta-laktamowe.
Nie stosowac u drobiu (rowniez u niosek jaj konsumpcyjnych) z powodu ryzyka przeniesienia
opornosci na drobnoustroje wystepujace u ludzi.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Moga wystapic reakcje nadwrazliwosci, niezalezne od podanej dawki. Sporadycznie moga wystapié
reakcje alergiczne (np. reakcje skérne, anafilaksja). W przypadku wystapienia reakcji alergicznej
nalezy przerwac leczenie.

U swin obserwowano tagodne reakcje w miejscu podania, takie jak odbarwienie powigzi lub thuszezu,
wystepujace do 20 dni po iniekcji.

U bydfa moga wystepowac tagodne reakcje zapalne w miejscu iniekcji, takie jak obrzek tkanek i
odbarwienia tkanki podskornej i/lub powierzchni powiezi migsniowe;.

Objawy kliniczne ustepuja u wigkszosci zwierzat do 10 dni po podaniu, chociaz lekkie odbarwienie
tkanek moze utrzymywac si¢ przez 28 dni i dtuzej.

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

fir DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie i bydlo

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

Swinie:
Produkt podaje si¢ przez 3 dni, domigsniowo w dawce: 3 mg ceftiofuru/ kg m.c./dzien.
W praktyce dawka ta wynosi: 1 ml/16 kg m.c./przy kazdym wstrzyknieciu.

Bydto:

Leczenie chordb uktadu oddechowego: 1 mg ceftiofuru/kg m.c./dzien, przez 3-5 dni, wstrzykniecie
podskorne. W praktyce 1 ml/50 kg m.c./przy kazdym wstrzyknieciu.

Leczenie ostrego martwicowego zapalenia szpary mig¢dzyracicznej: 1 mg ceftiofuru/kg m.c./dzien
przez 3 dni, wstrzyknigcie podskorne. W praktyce 1 m1/50 kg m.c./przy kazdym wstrzyknieciu.
Leczenie ostrego poporodowego zapalenia macicy w ciggu 10 dni po wycieleniu : 1 mg ceftiofuru/kg

m.c./dzien, przez 5 kolejnych dni, wstrzykniecie podskérne. W praktyce 1 ml/50 kg m.c./przy kazdym
wstrzyknieciu.

Przed uzyciem nalezy energicznie wstrzasaé butelka przez co najmniej 30 sekund do momentu, gdy
produkt bedzie wygladal na nalezycie zawieszony. Po wstrzasénigciu, butelke nalezy podda¢
ogledzinom w celu zapewnienia, ze produkt ma ponownie postac zawiesiny. Brak osadzonego
materialu mozna potwierdzi¢ przez odwrdcenie fiolki i obejrzenie zawartosci poprzez podstawe fiolki.

Zalecana objetos¢ maksymalna, do podania w pojedynczym miejscu iniekcji wynosi 4 ml u $win i 6

ml u bydta. Kolejne iniekcje powinny byé¢ wykonane w inne miejsca.
Fiolki nie mozna naktuwac wiecej niz 66 razy.

W niektorych przypadkach ostrego poporodowego zapalenia macicy konieczna moze by¢ terapia
wspomagajaca.

9. LALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA



10. OKRES KARENCJI

Swinie:
Tkanki jadalne: 5 dni.

Bydlo:
Tkanki jadalne: 8 dni.
Mleko: zero godzin.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.

Przechowywa¢ fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiatlem.

Nie uzywaé tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

Po nakluciu (otwarciu) pojemnika po raz pierwszy, postugujac si¢ okresem waznosci w uzyciu
podanym na niniejszej ulotce informacyjnej, nalezy ustali¢ datg, po uptywie ktérej nalezy usunac caty
produkt pozostaly w pojemniku. Te date usunigcia nalezy zapisa¢ w przeznaczonym do tego miejscu
na etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Stosowanie produktu moze stanowi¢ zagrozemie dla zdrowia publicznego ze wzgledu na
rozprzestrzenianie si¢ opornosci.

Produkt powinien byé zarezerwowany do leczenia klinicznych przypadkow stabo reagujacych na leki
z wyboru lub takich, w ktoérych spodziewana jest staba reakcja na lek z wyboru.

| W trakcie stosowania produktu nalezy uwzglednia¢ krajowe lub regionalne przepisy dotyczace
stosowania lekow przeciwbakteryjnych. Zwigkszone stosowanie, w tym stosowanie odbiegajace od
zalecen zawartych, moze powodowaé wzrost czgstosci wystegpowania opornosci. Jesli to

mozliwe produkt powinien by¢ stosowany wylacznie w oparciu o wyniki badan wrazliwosci.

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

Brak

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Niniejszy produkt leczniczy weterynaryjny nie zawiera zadnych przeciwbakteryjnych srodkow
konserwujacych.

Produkt jest przeznaczony do leczenia pojedynczych zwierzat. Nie stosowa¢ zapobiegawczo ani w
ramach programow ochrony zdrowia stad. Grupy zwierzat moga by¢ leczone zgodnie z warunkami
okreslonymi w ChPL wylacznie w przypadku stwierdzenia wybuchu choroby w stadzie.

Nie stosowa¢ profilaktycznie w przypadku zatrzymania lozyska.

Ostrzezenia dla uzytkownikow:

Penicyliny i cefalosporyny moga wywolac reakcj¢ nadwrazliwosci (alergig) po iniekeji, wdychaniu,
potknieciu lub kontakcie ze skora. Nadwrazliwos¢ na penicyliny moze prowadzic¢ do krzyzowych
reakcji na cefalosporyny i odwrotnie. Sporadycznie reakcje alergiczne na te substancje mogg byc
powazne.

Osoby o znanej nadwrazliwosci oraz osoby, ktorym nie zalecano obchodzenia sig z tego typu
preparatami, powinny unika¢ kontaktu z tym produktem leczniczym weterynaryjnym.



Nalezy stosowaé produkt z zachowaniem wielkiej ostroznosci, celem unikniecia ekspozycji. Po uzyciu
nalezy umy¢ rece.

W przypadku pojawienia si¢ po narazeniu na dzialanie produktu objawow takich jak wysypka skorna,
nalezy zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic lekarzowi to ostrzezenie.

Opuchlizna twarzy, ust lub oczu czy tez trudnosci w oddychaniu sa bardziej powaznymi objawami i
wymagaja natychmiastowej pomocy lekarskiej.

Stosowanie w cigzy i laktacji:

Chociaz badania na zwierzetach laboratoryjnych nie wykazaly dzialania teratogennego, poronnego ani
wplywu na rozmnazanie, nie przeprowadzono szczegotowych badan bezpieczenstwa ceftiofuru u loch
| krow w czasie ciazy.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Wiasciwosci bakteriobojeze beta-laktamow antagonizowane s przez rownoczesne stosowanie
antybiotykow bakteriostatycznych (makrolidéw, sulfonamidéw i tetracyklin).

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowe; pomocy,
odtrutki):

Wykazano niska toksyczno$é ceftiofuru u $win po podaniu domigsniowym ceftiofuru sodowego przez
15 kolejnych dni w dawkach 8-krotnie wigkszych od zalecanej dawki dziennej.

U bydta po znacznym przedawkowaniu preparatu podawanego pozajelitowo nie obserwowano
zadnych objawow ogdlnoustrojowej toksycznosci.

Niezgodnosci farmaceutyczne:

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno mieszac z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

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
obowiazujacymi przepisami.
Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucac do smieci.

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza ochrone
srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKL

15. INNE INFORMACJE

Fiolki o pojemnosci 100 ml.

Fiolki sg pakowane pojedynczo w pudetko tekturowe.

Jedna, szes¢, dziesig¢ lub dwanascie fiolek jest grupowanych jako opakowanie kliniczne.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢é dost¢pne w obrocie.



