CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEG O



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Cefokel 50 mg/ml, zawiesina do wstrzykitvala swin i bydta

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY
Kazdy ml zawiesiny zawiera:

Substancja czynna:
Ceftiofur (w postaci chlorowodorku) 50,0 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrzikp@nl.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwa

Zawiesina w kolorze biatym do szarawobialegodveego

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwiergt

Swinie i bydto

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdinych docel@mmgatunkow zwierzt
Infekcje wywolywane przez bakterie wiiave na ceftiofur:

U swin:

Leczenie bakteryjnych choréb uktadu oddechowego otemych przezPasteurella multocida
Actinobacillus pleuropneumoniaéstreptococcus suis

U bydta:

Leczenie bakteryjnych chordb uktadu oddechowego etgmych przeMannheimia haemolytica
(dawniejPasteurella haemolytigaPasteurella multocidaHistophilus somn{dawniejHaemophilus
somnug

Leczenie ostrego martwicowego zapalenia szpaggzgracicznej (panaritium, zanokcica)
wywotanego przezZ=usobacterium necrophoruimBacteroides melaninogenici8orphyromonas
asaccharolytica

Leczenie infekcji bakteryjnych w ostrych poporodaiwypotogowych) zapaleniach macicy,
wystepujacych w ciagu 10 dni po wycieleniu, wywotywanych przez wiave na ceftiofurEscherichia
coli, Arcanobacterium pyogenegusobacterium necrophorur/skazanie jest ograniczone do
przypadkdéw, w ktorych leczenie innym lekiem przemakteryjnym nie przyniosto poprawy.

4.3 Przeciwwskazania
Nie stosowaw przypadkach nadwiBwosci na ceftiofur lub inne antybiotyki beta-laktamawe

Nie podawa dazylnie.
Nie stosowaw przypadku znanej oporé na inne cefalosporyny i antybiotyki beta-laktameo



Nie stosowé u drobiu (rownie u niosek jaj konsumpcyjnych) z powodu ryzyka piesienia
oporngci na drobnoustroje wygtujace u ludzi.

4.4  Specjalne ostrzeenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwiesg
Brak
4.5 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalngrodki ostranosci dotyczice stosowania u zwiejz

Niniejszy produkt leczniczy weterynaryjny nie zawiezadnych przeciwbakteryjnyckrodkéw
konserwugcych.

Stosowanie produktu sprzyja selekcji szczepow opirntakich jak bakterie wytwarzge beta-
laktamazy o rozszerzonym spektrum substratowym (BE$Boze stwarzé zagraenie dla zdrowia
ludzkiego, jéli te szczepy rozpowszechrsic u ludzi np. poprzezywnosé. Z tego powodu produkt
powinien by zarezerwowany do leczenia klinicznych przypadkéaba reagujcych na leki
pierwszego rzutu lub takich, w ktérych spodziewpas staba reakcja (dotyczy to bardzezkich
przypadkow, w ktérych leczenie musi zdstazpoczte bez rozpoznania bakteriologicznego). W
trakcie stosowania produktu nayeuwzgkdniat oficjalne lub regionalne przepisy dotyce
stosowania lekow przeciwbakteryjnych. Z2kgzone stosowanie, w tym takstosowanie odbieggie
od zalecé zawartych w CHPLW, mi@ powodowa wzrost cgstasci wystepowania oporngei na leki
przeciwdrobnoustrojowe. dleto mozliwe produkt powinien b§ stosowany wylcznie w oparciu o
wyniki bada wrazliwosci.

Produkt jest przeznaczony do leczenia pojedynczyghrzt. Nie stosowé zapobiegawczo ani w
ramach programéw ochrony zdrowia stad. Leczenip gwierat powinno by scisle ograniczone do
trwajacych ognisk choroby zgodnie z zatwierdzonymi waamkstosowania.

Nie stosowa profilaktycznie w przypadku zatrzymaniayska.

Specjalngrodki ostraznosci dla oséb podagych produkt leczniczy weterynaryjny zwietam

Penicyliny i cefalosporyny magvywotat reakcg nadwraliwosci (alerge) po iniekcji, wdychaniu,
potknieciu lub kontakcie ze skér Nadwrealiwos¢ na penicyliny mae prowadat do krzyzowych
reakcji na cefalosporyny i odwrotnie. Sporadyczeigkcje alergiczne na te substancje grog
powazne.

Osoby o znanej nadwiiawosci oraz osoby, ktérym nie zalecano pracy z tego gwduktami,
powinny unik& kontaktu z tym produktem leczniczym weterynaryjnym

By unikm¢ naraenia na produkt, natg obchodzt sie z nim z najwysz ostraznoscia. Po uyciu
nalezy umye rece.

W przypadku pojawienia i po naraeniu na dziatanie produktu, objawdw takich jak wylsy
skorna, naley zwrdcic sie o pomoc lekarskoraz przedstawilekarzowi to ostrzeenie.

Obrzk twarzy, ust lub oczu, czyzérudngci w oddychaniu $powazniejszymi objawami i
wymagaj natychmiastowej pomocy lekarskie;.

4.6 Dziatania niepaadane (czstotliwosé i stopien nasilenia)

Moga wystgpi¢ reakcje nadwrdiwosci, niezalene od podanej dawki. Sporadycznie magystpi¢
reakcje alergiczne (np. reakcje skérne, anafilak¥japrzypadku wysgipienia reakcji alergicznej

nalezy przerwd leczenie.

U swin obserwowano tagodne reakcje w miejscu podanié fak odbarwienie powzi lub tkanki
tluszczowej, wysipujace do 20 dni po iniekcji.



U bydfa mog wystepowa fagodne reakcje zapalne w miejscu iniekcji, tgaleobrzk tkanek i
odbarwienia tkanki podskaérnej iflub powierzchni peiv migsniowe;j.

Ustgpienie objawdw Klinicznych u wkszasci zwierzt nasgpuje do 10 dni od iniekcji, chocidekkie
odbarwienie tkanek nie utrzymywa si¢ przez 28 dni lub dtkej.

Czestotliwas¢ wystepowania dziata niepazadanych przedstawiagszgodnie z porisz reguh:
- bardzo czsto (wkcej niz 1 na 10 leczonych zwiegzwykazupcych dziatanie(a) niegadane)
- czesto (wicej niz 1, ale mniej i 10 na 100 leczonych zwiety

- niezbyt czsto (wiecej niz 1, ale mniej ni 10 na 1000 leczonych zwiet}

- rzadko (wecej niz 1, ale mniej ni 10 na 10000 leczonych zwigty

- bardzo rzadko (mniej #il na 10000 leczonych zwiatzwlaczapc pojedyncze raporty).

4.7.  Stosowanie w azy, laktacji lub w okresie niesnosci

Chocia badania na zwieetach laboratoryjnych nie wykazaly dzialania teratmgego, poronnego ani
wplywu na rozmnzanie, nie przeprowadzono badaezpieczastwa ceftiofuru u loch i kréw w czasie
Cigzy.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarzamyearii oceny bilansu korgi/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wiasciwosci bakteriobojcze beta-laktamow antagonizowanpraez rownoczesne stosowanie
antybiotykéw bakteriostatycznych (makrolidéw, salémnidow i tetracyklin).

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Swinie:
Produkt podaje siprzez 3 dni, domginiowo w dawce: 3 mg ceftiofuru/kg m.c./die
W praktyce dawka ta wynosi: 1 ml/16 kg m.c./przydsan podaniu.

Bydto:

Leczenie chordb uktadu oddechowego: 1 mg ceftidkgrmn.c./dzi@, przez 3-5 dni, podanie
podskérne — w praktyce 1 ml/50 kg m.c./przydgm podaniu.

Leczenie ostrego martwicowego zapalenia szpaggzgracicznej: 1 mg ceftiofuru/kg m.c./daie
przez 3 dni, podanie podskérne — w praktyce 1 nk{pt.c./przy kadym podaniu.

Leczenie ostrego poporodowego zapalenia macicyguciO dni po wycieleniu: 1 mg ceftiofuru/kg
m.c./dzié, przez 5 kolejnych dni, podanie podskorne — w fy@k1 ml/50 kg m.c./przy kdym
podaniu..

Przed ayciem naley energicznie wstesa fiolka przez co najmniej 30 sekund do momentu, gdy
produkt ledzie wyghdat na jednorodny. Po wstisnieciu, butelle nalezy podd& ogledzinom w celu
zapewnieniaze produkt ma ponownie postaawiesiny. Brak osadzonego materiatuzma
potwierdzt przez odwrécenie fiolki i obejrzenie zawatbpoprzez podstagfiolki.

Zalecana olgtos¢ maksymalna, do podania w pojedynczym miejscu ajigwynosi 4 ml uswin i 6
ml u bydta. Kolejne iniekcje powinny bywvykonane w inne miejsca.
Fiolki nie mazna nakluwé wigcej niz 66 razy.

W niektorych przypadkach ostrego poporodowego eaiaimacicy konieczna me byt terapia
wspomagajca.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob pagtowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), je sli konieczne

Wykazano nisk toksyczné¢ ceftiofuru uswin po podaniu domgéniowym ceftiofuru sodowego przez
15 kolejnych dni w dawkach 8-krotnie ¢gkiszych od zalecanej dawki dziennej.



U bydta po znacznym przedawkowaniu produktu podagarpozajelitowo nie obserwowano
zadnych objawow ogdélnoustrojowej toksycoio

411  Okresy karencji

Swinie:
Tkanki jadalne: 5 dni.

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

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczriarodukty przeciwbakteryjne do stosowania ogolnajsivego,
cefalosporyny trzeciej generacji

Kod ATC vet: QJ01DD90
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Ceftiofur naley do cefalosporyn trzeciej generacji, skutecznyolhec wielu bakterii Gram-dodatnich
i Gram-ujemnych, wdczapc szczepy produkgge beta-laktamaz(za wyptkiem szczepow
produkupcych pewien rodzaj beta-laktamaz o rozszerzonyrktapa).

Ceftiofur hamuje synteziciany komorkowej bakterii, przez co wykazuje dzmgabakteriobojcze.

Beta-laktamy dziatajwplywajgc na syntegsciany komorki bakteryjnej. Syntezaiany komorkowej
zalezna jest od enzymdw, zwanych biatkamiidicymi penicyliny (PBP).

Istniejg cztery podstawowe mechanizmy nabywania opainta cefalosporyny przez bakterie:

1) modyfikacja lub nabycie niewawosci przez biatka wjzace penicyliny,

2) zmiana przepuszczalith komorki dla beta-laktaméw,

3) wytwarzanie beta-laktamaz, ktore rozryavgiericien beta-laktamowy esteczki antybiotyku lub
4) aktywne usuwanie antybiotyku z komaorki (efflux).

Niektore beta-laktamazy, stwierdzone u Gram-ujerhrgrganizmow jelitowych, magpowodowé
podwyzszenie wartéci MIC, w réznym stopniu, dla cefalosporyn trzeciej i czwarteperacii, jak
réwniez penicylin, ampicylin, kombinacji inhibitorow betaktaméw oraz cefalosporyn pierwszej
i drugiej generaciji.

Ceftiofur jest skuteczny wobec ngstijacych mikroorganizmow, wywotggych choroby ukladu
oddechowego #win: Pasteurella multocidaActinobacillus pleuropneumoniaétreptococcus suis
Bordetella bronchisepticgest z natury niewediwa na ceftiofur.

Jest on rownieskuteczny wobec:

- bakterii wywotupcych choroby uktadu oddechowego u bydasteurella multocidaMannheimia
haemolyticadawniejPasteurella haemolytigaHistophilus somnfdawniejHaemophilus somnys

- bakterii wywotupcych ostre martwicowe zapalenie szpargdniracicznej (zanokcig u bydta:
Fusobacterium necrophoryrBacteroides melaninogenic(Borphyromonas asaccharolytizaoraz

- bakterii wywotupcych ostre poporodowe (potogowe) zapalenie macicydia: Escherichia coli
Arcanobacterium pyogenégusobacterium necrophorum

Ponizsze dane MIC przedstawdagestawy danych izolatow UE dla okienego przedzialu czasu.
Poniewa sytuacja mge sk rozni¢, w zalenosci zarowno od wzgdow geograficznych, jak i od
czasu, szczepy niektorych wymienionych bakterii sneagykazywa rozwdéj w kierunku wyszych
wartasci MICgq i mogg produkowd beta-laktamazy o rozszerzonym spektrum substratowsy/



pewnych przypadkach mogtoby to ieptyw na odpowied kliniczng na leczenie. W zwiku z tym,
nalezy doktadnie przestrzegaalecé wymienionych w punkcie 4.5.

Organizm (liczba izolatow) Zakres MIC MICgo (g/ml)
(ng/ml)

A. pleuropneumoniae (28) <0,03 <0,03

Pasteurella multocida (37) <0,03-0,13 <0,03

Streptococcus suis (227) 0,002 - 8 0,25

Bydto

Organizm (liczba izolatow) Zakres MIC (pg/ml) MY g/ml)

Mannheimia spp. (87) <0,03 <0,03

P. multocida (42) <0,03-0,12 <0,03

H. somnus (24) <0,03 <0,03

Arcanobacterium pyogenes (123) <0,03-0,5 0,25

Escherichia coli (188) 0,13- >32,0 0,5

Fusobacterium necrophorum (67) <0,06-0,13 ND

(izolaty z przypadkdéw zanokcicy)

Fusobacterium necrophorum (2) <0,03-0,06 ND

(izolaty z przypadkéw ostrego
zapalenia macicy)

*Brak zakresu; wszystkie izolaty dawatygam wartas¢. ND: nie oznaczono.

CLSI zaleca nagpujace stzenia graniczne dla patogendéw drég oddechowych
bydta iswin ujetych obecnie na etykiecie:

Srednica strefy (mm) MICpg/ml) Interpretacja
>21 <20 (S) Wraliwy
18 - 20 4,0 (1) Paredni
<17 >8,0 (R) Oporny

Dotychczas nie ok&ono stzen granicznych dla patogendéw wywadaych zanokcie i ostre
poporodowe zapalenie macicy u krow.



5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu ceftiofur jest szybko metabolizowanydsfuryloceftiofuru, gtdwnego aktywnego
metabolitu.

Aktywnos¢ antymikrobiologiczna desfuryloceftiofuru w stosurdko bakterii wywotujcych choroby
uktadu oddechowego u zwigtjest rownowana z aktywnécia ceftiofuru. Aktywny metabolit ulega
odwracalnemu vgzaniu z biatkami osocza. Transportowany z tymilkaati, gromadzi gion w
miejscu infekcji, dziata tam i utrzymuje aktywdéanv obecnéci tkanek martwiczych i szgtkow
rozpadtych tkanek.

U swin po jednokrotnym podaniu dogsniowym w dawce 3 mg/kg masy ciata (m.c.) maksymalne
stezenie w osoczu wynosee 7,20 £ 0,52 pg/ml aglane byto po 2 godzinach; okres poitrwania w
koncowej fazie eliminacji (t%2) desfuryloceftiofuru wgsit 14,1 + 2,8 godziny. Nie obserwowano
akumulacji desfuryloceftiofuru po podaniu ceftiafuw dawce 3 mg /kg m.c./dZigorzez 3 dni.
Gtéwng drogy wydalania jest mocz (ponad 70%)ednia ilg¢ pozostatéci w kale wynosita okoto
12-15% leku. Po podaniu dogghiowym biodos¢pnasé¢ ceftiofuru jest catkowita. U bydta po
jednokrotnym podaniu podskérnym w dawce 1 mg/kgsyatalne sfzenie w osoczu wynosee

4,29 + 0,73 pug/ml oggane jest w agu 2 godzin od podania. Wedtug innych biada zdrowych
krowach wykazanaze Cmax o warteei 2,25 + 0,79 pg/ml oggane byto w blonigluzowej macicy
po 5 £ 2 godzinach po jednokrotnym podaniu. Makdpmatzenia osigane w brodawkach
macicznych i lochiach zdrowych krow wynosity odpednio 1,11 + 0,24 pg/ml oraz

0,98 = 0,25 pg/ml. Okres pottrwania wikamwej fazie eliminacji (t%2) desfuryloceftiofuru ydia
wynosi 15,7 + 4,2 godziny. Nie obserwowano akunjufae codziennym podawaniu leku przez 5 dni.
Wydalanie nagpuje gtdbwnie wraz z moczem (ponad 55%) oraz kaf&hd4). Po podaniu
podskérnym biodogpnasé¢ ceftiofuru jest catkowita.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Etylu oleinian

6.2 Gloéwne niezgodngci farmaceutyczne

Poniewa nie wykonywano badadotyczcych zgodnéci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesz&az innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 Okres wanosci

Okres wanosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowartggsprzedsy: 3 lata.
Okres wanasci po pierwszym otwarciu opakowania begmgalniego: 28 dni.

6.4 Specjalnagrodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaw lodéwce ani nie zamzaé.
Przechowywa fiolke w opakowaniu zewgtrznym w celu ochrony przegviattem.

6.5 Rodzaj i sktad opakowania bezpwedniego

Bezbarwne, szklane fiolki (typ 1) o pojemiwdo 100 ml, zamykane szarymi korkami z gumy
bromobutylowej i aluminiowymi kapslami.

Fiolki s3 pakowane pojedynczo w pudetko tekturowe.

Fiolki pakowane g pojedynczo w tekturowe pudetko.

Jedna, sZ€, dzies¢¢ lub dwanacie fiolek pakowaneasw opakowania zbiorcze.

Niektére wielkgci opakowa mogy nie by dostpne w obrocie.



6.6  Specjaln&rodki ostroznosci dotyczace usuwania nieziytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny felgo odpady nafsy usura¢ w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

KELA N.V., Sint Lenaartseweg 48, 2320 Hoogstrai®BlL.GIA

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2359/14

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO OBROTU
IDATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczEnabrotu: 19/05/2014.

Data przedtzenia pozwolenia:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYST YKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

XXXX

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDA ZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA



