CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Ceffect 25 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla bydta i §win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml zawiera:

Substancja czynna:
Cefquinom (w postaci siarczanu) 25 mg

Substancje pomocnicze:
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan.
Zawiesina w kolorze biatym do lekko zottawego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo i $winie.

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Do zwalczania zakazen bakteryjnych u bydta i $win powodowanych przez bakterie Gram-dodatnie i
Gram-ujemne wrazliwe na cefquinom.

Bydlo:
Schorzenia drog oddechowych wywotane przez Pasteurella multocida i Mannheimia haemolytica.

Zapalenie skory szpary miedzyracicowej, zakazna martwica puszki racicowej, ostra nekrobacilloza
szpary mi¢dzyracicznej (zanokcica).
Ostre stany zapalne wymienia wywotane przez E. coli z oznakami infekcji ogélnoustrojoweyj.

Cielgta:
Posocznica cielat wywotana przez E. coli.

Swinie:

Leczenie zakazen bakteryjnych ptuc i uktadu oddechowego wywotane przez Pasteurella multocida,
Haemophilus parasuis, Actinobacillus pleuropneumoniae, Streptococcus suis i inne drobnoustroje
wrazliwe na cefquinom.

Zespot MMA (ang. Mastitis-Metritis-Agalactia) przebiegajacy z udziatem E. coli, Staphylococcus
spp., Streptococcus spp. oraz innych drobnoustrojow wrazliwych na cefquinom.

Prosieta:
Ograniczenie $miertelnosci w przebiegu zapalenia opon moézgowych wywolanego przez Streptococcus

suis.



Leczenie:

Zapalenia stawOw wywolanego przez Streptococcus spp., E. coli oraz inne drobnoustroje wrazliwe na
cefquinom.

Powierzchowne zapalenie skory (zmiany o $rednim lub umiarkowanym nasileniu) wywotywane przez
Staphylococcus hyicus.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na antybiotyki f-laktamowe lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowa¢ u zwierzat o masie ciata ponizej 1,25 Kg.

Nie stosowa¢ U drobiu (dotyczy roéwniez jaj), w zwigzKu z ryzykiem rozprzestrzeniania sie szczepow
lekoopornych do populacji ludzkiej.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania u zwierzat

W przypadku wystapienia reakcji alergicznej nalezy przerwac leczenie.

Nalezy ograniczy¢ stosowanie cefquinomu do przypadkéw, kiedy jego zastosowanie jest wlasciwe,
zgodnie ze wskazaniami dla docelowych gatunkéw zwierzat.

Nieprawidtowe stosowanie produktu moze zwigkszaé rozpowszechnienie bakterii opornych na
cefquinom i moze zmniejsza¢ skutecznos¢ leczenia innymi antybiotykami beta-laktamowymi, w
zwiazku z potencjalng opornoscia krzyzows.

Stosowanie produktu prowadzi do selekcji szczepdw opornych, takich jak bakterie produkujgce
szerokie spektrum beta-laktamaz (ESBL; ang. extended spectrum betalactamases). Wprowadzenie
tych szczepow do populacji ludzkiej, np. w pokarmie, moze stanowié¢ zagrozenie dla zdrowia ludzi.
Z tego powodu stosowanie produktu powinno by¢ ograniczone do leczenia schorzen, przy ktérych
odpowiedz na leczenie pierwszego rzutu jest staba, lub w przypadku ktorych przewiduje si¢
wystagpienie stabej odpowiedzi na leczenie pierwszego rzutu (odnosi si¢ to do przypadkow bardzo
ostrych, w przypadku ktorych leczenie musi zosta¢ podjete bez wezesniejszej diagnostyki
bakteriologicznej).

Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy uwzgledni¢ obowigzujace
wytyczne dotyczace zwalczania drobnoustrojow. Zwickszone stosowanie, W tym stosowanie
niezgodne z zaleceniami zawartymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego Weterynaryjnego, moze
prowadzi¢ do zwigkszenie rozprzestrzenienia szczepow lekoopornych.

Jesli tylko mozliwe, stosowanie produktu powinno opierac si¢ na badaniach antybiotykowrazliwosci.

Niniejszy produkt jest przeznaczony do leczenia pojedynczych zwierzat. Nie stosowac¢ w celu
zapobiegania chorobom lub w programach majacych na celu utrzymanie zdrowie stada. Nalezy
ograniczy¢ leczenie grup zwierzat do przypadkow ognisk epidemicznych, zgodnie z zatwierdzonymi
zaleceniami do stosowania.



Specjalne $rodki ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Cefalosporyny moga powodowac¢ reakcje nadwrazliwosci (reakcje alergiczne) po wstrzyknigciu,
inhalacji, potknigciu lub kontakcie ze skorg. Nadwrazliwos$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do
wrazliwosci krzyzowej na cefalosporyny i odwrotnie. W pojedynczych przypadkach reakcje
alergiczne na te substancje moga mie¢ powazny charakter.

1. Produktu nie powinny podawac 0soby o znanej nadwrazliwosci lub osoby, ktérym zalecono
unikanie kontaktu z takimi produktami.

2. Podczas podawania tego produktu nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$¢ w celu unikniecia
ekspozycji, zachowujac wszelkie zalecone srodki ostroznosci.

3. Jezeli po ekspozycji na produkt wystapia objawy takie jak wysypka skorna, nalezy zwrdcic si¢ o
pomoc medyczng i przedstawi¢ lekarzowi niniejsze ostrzezenia. Obrzek twarzy, warg, oczu lub
trudnosci z oddychaniem sa jednymi z powazniejszych objawdw 1 wymagaja natychmiastowej
pomocy medycznej.

4. Nalezy zachowac ostrozno$¢ w celu uniknigcia przypadkowego wstrzyknigcia oraz kontaktu ze
skora. Po uzyciu nalezy umyc¢ rece.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Stosowanie produktu moze prowadzi¢ do wystapienia miejscowych reakcji tkankowych. Uszkodzenia
tkanki zanikaja w ciggu 15 dni od ostatniego podania produktu leczniczego weterynaryjnego.
Reakcje nadwrazliwosci na cefalosporyny wystepuja rzadko.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:
- bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatania niepozadane)

- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Badania laboratoryjne u szczurdéw i krolikow nie wykazaty dziatania teratogennego,
embriotoksycznego ani szkodliwego dla samicy. Bezpieczenstwo produktu leczniczego
weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy u kroéw i macior nie zostato okreslone.

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

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

W zwigzku z niepozadanymi interakcjami farmakodynamicznymi, nie stosowac cefquinomu
rownocze$nie z produktami leczniczymi o dziataniu bakteriostatycznym.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Gatunek | Wskazanie Dawkowanie Czesto$¢ podawania
Bydto Schorzenia drog 1 mg cefquinomu/kg m.c. | Raz dziennie przez 3
oddechowych wywotane (2 ml/50 kg m.c.) lub 5 kolejnych dni

przez Pasteurella multocida
i Mannheimia haemolytica
Zapalenie skory palcow,
zakazna martwica puszkKi
racicowej, ostra
nekrobacilloza szpary




migdzyracicowej
(zanokcica)

Ostre stany zapalne 1 mg cefquinomu/kg m.c. | Raz dziennie przez 2
wymienia wywotane przez (2 ml/50 kg m.c.) kolejne dni
E. coli z oznakami infekcji
ogdblnoustrojowej

Cielgta Posocznica cielat wywotana | 2 mg cefquinomu/kg m.c. | Raz dziennie przez 3

przez E. coli (4 ml/50 kg m.c.) lub 5 kolejnych dni
Swinie Choroby uktadu 2 mg cefquinomu/kg m.c. | Raz dziennie przez 3
oddechowego (2 ml/25 kg m.c.) kolejne dni
Zespot MMA 2 mg cefquinomu/kg m.c. | Raz dziennie przez 2
(2ml/25 kg m.c.) kolejne dni
Prosieta | Zapalenie opon mézgowych | 2 mg cefquinomu/kg m.c. | Raz dziennie przez 5
Zapalenie stawow (2 ml/25 kg m.c.) kolejnych dni
Powierzchowne zapalenie
skéry

Wszystkie rodzaje terapii nalezy prowadzi¢ podajac produkt domigsniowo. Na podstawie dostgpnych
danych mozna stwierdzi¢, ze drugg oraz kolejne dawki nalezy podawac w rdzne miejsca. Zaleca si¢
podanie produktu przez wstrzykniecie W mieénie szyi w jej srodkowym odcinku.

W celu zapewnienia wlasciwego dawkowania nalezy okre$li¢ jak najdoktadniej mase ciata zwierzecia.
Pozwoli to unikng¢ podania zbyt niskiej dawki.

Przed uzyciem wstrzasa¢ butelke przez minute lub do momentu, kiedy produkt tworzy jednorodng
zawiesing.

Produkt nie zawiera srodkoéw konserwujgcych o dziataniu przeciwbakteryjnym. Przed pobraniem
kazdej dawki nalezy zdezynfekowac korek. Stosowac suche i sterylne ighy oraz strzykawki. Nalezy
stosowa¢ odpowiednio wyskalowane strzykawki umozliwiajace whasciwe podanie dawki o
wymaganej objetosci. Jest to szczegllnie wazne przy podawaniu niewielkich objeto$ci produktu, np.
podczas leczenia prosigt. Podczas leczenia grupy zwierzat, nalezy postugiwac si¢ igtg wktutg do
opakowania w celu pobierania kolejnych dawek.

Gumowy korek znajdujacy si¢ na fiolce o pojemnosci 100 ml moze by¢ przektuwany do 25 razy,
natomiast gumowy korek znajdujacy si¢ na fiolce o pojemnosci 250 ml moze by¢ przektuwany do 50
razy. Uzytkownik musi wybra¢ odpowiedni rozmiar fiolki, w oparciu o dane dotyczace gatunku
docelowego zwierzat oraz kategorii masy ciata leczonych zwierzat.

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

Podanie produktu w dawce 20 mg/kg/dobe u bydta oraz 10 mg/kg/dobe u $win i prosiat byto dobrze
tolerowane.

4.11 Okresy karencji

Bydto: Tkanki jadalne: 5dni
Mleko: 24 godziny
Swinie: Tkanki jadalne: 3 dni

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE



Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowanie ogolnoustrojowego, czwarta
generacja cefalosporyn
Kod ATC vet: QI01DE90

5.1 Wia$ciwosci farmakodynamiczne

Produkt leczniczy przeciwbakteryjny zawierajacy cefquinom jest cefalosporyng czwartej generacji, o
szerokim spektrum dziatania, hamujaca wytwarzanie $ciany komorkowej bakterii. Produkt ma
dziatanie bakteriobdjcze i charakteryzuje si¢ szerokim spektrum dziatania oraz wysoka opornoscig na
dziatanie penicylinaz i beta-laktamaz.

W warunkach in vitro wykazano aktywnos¢ cefquinomu przeciwko powszechnie wystepujacym
bakteriom Gram-dodatnim i Gram-ujemnym, wiaczajac w to szczepy izolowane od bydta nalezace do
gatunkow Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica, Escherichia coli, bakterie beztlenowe
(Bacteroides spp., Fusobacterium spp.), szczepy izolowane od $win Streptococcus spp.,
Staphylococcus spp., Pasteurella multocida, Haemophilus parasuis, Actinobacillus pleuropneumoniae
oraz Escherichia coli.

Zgodnie z badaniami dotyczacymi wrazliwosci drobnoustrojow na leczenie w krajach europejskich,
szczepy bydlgce Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica i nie powodujaca zakazen uktadu
pokarmowego Escherichia coli, jak rowniez szczepy $winskie Pasteurella multocida, Actinobacillus
pleuropneumoniae, Haemophilus parasuis, Streptococcus suis i Escherichia coli byty bardzo wrazliwe
na dziatanie cefquinomu. 1zolowane od $win szczepy pB-hemolitycznych streptokokow, Staphylococcus
hyicus oraz Staphylococcus aureus wykazywaty umiarkowang wrazliwos¢ na cefquinom.

Cefquinom, jako cefalosporyna czwartej generacji, charakteryzuje si¢ wysokg zdolno$cig do penetracji
komorek i jednocze$nie odporno$cig na dziatanie R-laktamaz. W odréznieniu od cefalosporyn
weczesniejszych generacji, cefquinom nie podlega hydrolizie kodowanymi chromosomalnie
cefalosporynazami typu Amp-C lub plazmidowymi cefalosporynazami niektorych gatunkéw
enterobakterii. Jednakze, niektore beta-laktamazy o rozszerzonym spektrum dziatania (ESBL,;
Extended Spectrum beta-lactamases) moga hydrolizowac cefquinom i cefalosporyny innych generacji.
Potencjatl powstawania opornosci na cefquinom jest stosunkowo niski. Powstanie wysokiego stopnia
oporno$ci wymaga jednoczesnego wystapienia dwoch modyfikacji genetycznych, t.j. nadprodukcji
specyficznych 3-laktamaz oraz zmniejszonej przepuszczalnosci btonoweyj.

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

U bydta maksymalne stgzenia W surowicy, wynoszace okoto 2 pg/ml, osiaggane sg w ciggu 1,5 do 2
godzin po podaniu domigsniowym w dawce 1 mg/kg. Koncowy okres pottrwania cefquinomu jest
stosunkowo krotki (2,5 godziny). Mniej niz 5% substancji czynnej wiaze si¢ z biatkami osocza.
Cefquinom jest wydalany z moczem w niezmienionej postaci.

U $win lub prosiat po podaniu domig$éniowym w dawce 2 mg/kg maksymalne stezenie w surowicy
krwi w granicach 5 pg/ml osiggane jest srednio po 15 do 60 minutach. Sredni czas péttrwania wynosi
okoto 9 godzin.

Cefquinom stabo wiaze si¢ z biatkami osocza i z tego wzgledu przenika u $win do ptynu mézgowo-
rdzeniowego oraz do mazi stawowej. Profil osigganych stezen jest podobny w przypadku mazi
stawowej i 0socza. Stezenia osiggane w ptynie moézgowo-rdzeniowym 12 godzin po podaniu, sa
zblizone do osigganych W 0socCzu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Etylu oleinian



6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

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

6.3 OKkres waznoS$ci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

6.4 Specjalne $§rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych §rodkow ostrozno$ci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pudetko tekturowe zawierajace 1, 6 lub 12 fiolek wykonanych z bezbarwnego szkta typu Il
zawierajgcych 100 ml; 1 lub 6 fiolek wykonanych z bezbarwnego szkta typu II zawierajacych 250 ml.
Kazda fiolka zamknigta jest korkiem z fluorowanej gumy bromobutylowej i zabezpieczona
aluminiowym uszczelnieniem.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

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

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

EMDOKA bvba

John Lijsenstraat, 16

B-2321 Hoogstraten

Belgia

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

2298/13

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 09.07.2013
Data przedtuzenia pozwolenia:

10 DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



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



