B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Cefokel 50 mg/ml, zawiesina do wstrzykiwé dla swin i bydta

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYT WORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JE SLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialnyzz@olnienie serii

KELA N.V., Sint Lenaartseweg 48, 2320 Hoogstratggigia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Cefokel 50 mg/ml, zawiesina do wstrzykifvdla swin i bydta

Ceftiofur

3. ZAWARTO SC SUBSTANCJI CZYNNEJ | INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy ml zawiesiny zawiera:

Ceftiofur (w postaci chlorowodorku) 50,0 mg

Zawiesina w kolorze biatym do szarawobiatego,dveego

4, WSKAZANIA LECZNICZE
Infekcje wywolywane przez bakterie wiiave na ceftiofur:
U swin:

Leczenie bakteryjnych chordb uktadu oddechowego otgmych przezPasteurella multocida,
Actinobacillus pleuropneumoniae i Streptococcus suis.

U bydta:

Leczenie bakteryjnych choréb uktadu oddechowego etgmych przeMannheimia haemolytica
(dawniejPasteurella haemolytica), Pasteurella multocida i Histophilus somni (dawniejHaemophilus
somNus).

Leczenie ostrego martwicowego zapalenia szpaggzgracicznej (panaritium, zanokcica)
wywotanego przez=-usobacterium necrophorum i Bacter oides melaninogenicus (Por phyromonas
asaccharolytica).

Leczenie infekcji bakteryjnych w ostrych poporodaiwnypotogowych) zapaleniach macicy,
wystepujacych w ciagu 10 dni po wycieleniu, wywotywanych przez wiave na ceftiofurEscherichia
coli, Arcanobacterium pyogenes i Fusobacterium necrophorum. Wskazanie jest ograniczone do
przypadkdéw, w ktorych leczenie innym lekiem przemakteryjnym nie przyniosto poprawy.

5. PRZECIWWSKAZANIA
Nie stosowaw przypadkach nadwibwosci na ceftiofur lub inne antybiotyki beta-laktamawe

Nie podawa dazylnie.
Nie stosowaw przypadku znanej oporém 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.

6. DZIALANIA NIEPO ZADANE

Moga wystapic reakcje nadwrdiwosci, niezalene od podanej dawki. Sporadycznie meag/stpic
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 bydta mog wystepowa fagodne reakcje zapalne w miejscu iniekcji, tgleobrzk tkanek i
odbarwienia tkanki podskornej i/lub powierzchni peirmigsniowe;.

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

Czestotliwose wystepowania dziata niepazadanych przedstawiagszgodnie z porisz regub:
- bardzo czsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwiegzwykazupcych dziatanie(a) niepggdane)
- czsto (wiecej niz 1, ale mniej ni 10 na 100 leczonych zwiety

- niezbyt czsto (wkcej niz 1, ale mniej ni 10 na 1000 leczonych zwiety

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

- bardzo rzadko (mniej ail na 10000 leczonych zwietavtagczapc pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziataiepazagdanych, rownie niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produgbinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna réwnie zgtost dziatania niepggdane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl)

7/ DOCELOWE GATUNKI ZWIERZ AT

Swinie i bydto

8. DAWKOWANIE DLA KA ZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) | SPOSOB PODANIA

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, wstrzyketie podskorne. W praktyce 1 ml/50 kg m.c./przydsan 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 wstesea fiolka przez co najmniej 30 sekund do momentu, gdy
produkt lzdzie 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 gjiekynosi 4 ml uswin i 6
ml u bydta. Kolejne iniekcje powinny bywvykonane w inne miejsca.
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Fiolki nie mazna nakluwa wiecej niz 66 razy.

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

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

10. OKRES KARENCJI

Swinie:
Tkanki jadalne: 5 dni.

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

11. SPECJALNESRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa w miejscu niewidocznym i niedegtinym dla dzieci.

Nie przechowywaw lodéwce ani nie zamzac.

Przechowywa fiolke w opakowaniu zewgirznym w celu ochrony przegviattem.

Nie wywat tego produktu leczniczego weterynaryjnego po ujgyerminu wanaosci podanego na
etykiecie.

Okres wanosci po pierwszym otwarciu opakowania beg@alniego: 28 dni.

Po otworzeniu produktu po raz pierwszy mglarzywajac terminu wanosci podanego na etykiecie
okresli¢ dat, po uptywie ktorej pozostaty w pojemniku produkiypnien zosté usungty.

Datg usungcia naley wpisa& w wyznaczonym miejscu na etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Stosowanie produktu mae stanowt zagrazenie dla zdrowia publicznego ze wzgtlu na
rozprzestrzenianie s¢ 0pornosci.

Produkt powinien by zarezerwowany do leczenia klinicznych przypadkéabs reagujcych na leki
pierwszego rzutu lub takich, w ktérych spodziewpsa staba reakcja.

W trakcie stosowania produktu najeuwzgkdnia oficjalne lub regionalne przepisy dotyce
stosowania lekéw przeciwbakteryjnych. £2k8zone stosowanie, w tym stosowanie odbiggapd
zalecé zawartych w CHPLW, mae powodowa wzrost czstasci wysiepowania oporni. Jeli to
mozliwe produkt powinien b§ stosowany wylcznie w oparciu o wyniki badavrazliwosci.

Specjalne ostrzenia dla kadego z docelowych gatunkéw zwietz
Brak.

Specjalngrodki ostr@nosci dotyczce stosowania u zwieyiz
Niniejszy produkt leczniczy weterynaryjny nie zawgiezadnych przeciwbakteryjnyckrodkéw
konserwugcych.

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

Nie stosowa profilaktycznie w przypadku zatrzymaniayska.




Specjalngrodki ostr@nosci dla 0séb podagych produkt leczniczy weterynaryjny zwietam:
Penicyliny i cefalosporyny magvywotat reakcg nadwraliwosci (alerge) po iniekcji, wdychaniu,
potknieciu lub kontakcie ze skér Nadwraliwos¢ na penicyliny mae prowadat do krzyzowych
reakcji na cefalosporyny i odwrotnie. Sporadycze@kcje alergiczne na te substancje grog
powazne.

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

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

W przypadku pojawienia spo naraeniu na dziatanie produktu objawow takich jak wylsyskorna,
nalezy zwrdcié sie 0 pomoc lekarskoraz przedstawilekarzowi to ostrzeenie.

Obrzk twarzy, ust lub oczu czy z¢rudnaci w oddychaniu g powazniejszymi objawami i wymagaj
natychmiastowej pomocy lekarskiej.

Ciaza i laktacja:

Chocia badania na zwieetach laboratoryjnych nie wykazaly dzialania teratwgego, poronnego ani
wplywu na rozmnzanie, nie przeprowadzono szczego6towych hadmkzpieczastwa ceftiofuru u loch

i krow w czasie ¢jzy.

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i innedeaje interakcji:
Wiasciwosci bakteriobojcze beta-laktamow antagonizowanpraez rownoczesne stosowanie
antybiotykéw bakteriostatycznych (makrolidéw, salémnidow i tetracyklin).

Przedawkowanie (objawy, sposéb ppsiwania przy udzielaniu natychmiastowej pomocyrutéi):
Wykazano nisk toksycznéc¢ ceftiofuru uswin po podaniu donggniowym 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 objawéw ogolnoustrojowej toksyczaio

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

13. SPECJALNESRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZ ACE USUWANIA NIEZU ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZ ACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie naley usuwa do kanalizacji ani wyrzugado smieci.
O sposoby usuecia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynBomog one chroni srodowisko.
14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU  ULOTKI.

XXXXX

15. INNE INFORMACJE

Fiolki o pojemndci 100 ml.

Fiolki pakowane g pojedynczo w tekturowe pudetko.

Jedna, sZ€, dzies¢¢ lub dwanacie fiolek pakowaneasw opakowania zbiorcze.
Niektore wielkgci opakowa mog; nie by dostpne w obrocie.



