B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Cefavex 50 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla bydla i §win

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

Podmiot odpowiedzialny 1 wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

SP VETERINARIA

Ctra Reus Vinyols km 4.1

Riudoms (43330)

Hiszpania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
CEFAVEX 50 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla bydta i §win

Ceftiofur

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Jeden ml zawiesiny zawiera:

Substancja czynna:
Ceftiofur (w postaci chlorowodorku) 50.0 mg

Zawiesina w kolorze biatym do jasnobezowego

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Zakazenia wywotane przez bakterie wrazliwe na ceftiofur:

Swinie:

Leczenie bakteryjnych zakazen uktadu oddechowego wywotanych przez Pasteurella multocida,
Actinobacillus pleuropneumoniae i Streptococcus suis.

Bydto:

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

Leczenie ostrego miedzypalcowego zapalenia skory (zanokcica, owrzodzenie racic), wywotanego
przez Fusobacterium necrophorum i Bacteroides melaninogenicus (Porphyromonas asaccharolytica).

Leczenie komponenty bakteryjnej ostrego poporodowego (potogowego) zapalenia macicy w ciggu 10
dni od ocielenia si¢, wywotanego przez Escherichia coli, Arcanobacterium pyogenes i Fusobacterium
necrophorum, wrazliwe na ceftiofur.

Wskazanie ograniczone jest do przypadkow, w ktorych leczenie innym lekiem przeciwbakteryjnym
nie przyniosto poprawy.



5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku znanej nadwrazliwo$ci zwierzat na ceftiofur oraz inne antybiotyki beta-
laktamowe. Nie podawa¢ dozylnie.

Nie stosowa¢ w przypadku wystgpowania opornosci na inne cefalosporyny lub antybiotyki beta-
laktamowe.

Nie stosowac u drobiu (réwniez u niosek jaj konsumpcyjnych) z powodu ryzyka rozprzestrzenienia sig¢
opornosci na leki przeciwdrobnoustrojowe u ludzi.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Mozliwe jest wystepowanie reakcji nadwrazliwos$ci niezaleznych od dawki. Niekiedy moga
wystepowac reakcje alergiczne (np. odczyn skorny, anafilaksja). W przypadku wystapienia reakcji
alergicznej leczenie nalezy przerwac.

W przypadku $win u niektorych zwierzat obserwowano tagodna reakcje zapalng w miejscu
wstrzykniecia, takie jak odbarwienia powiezi lub tkanki thuszczowej. Zmiany te moga utrzymywac sie
do 20 dni od podania produktu.

U bydta sporadycznie obserwuje si¢ tagodng reakcj¢ zapalng w miejscu wstrzyknigcia, jak obrzgk

i odbarwienie tkanki podskornej i/lub sasiadujacej z powi¢zig powierzchni migénia. U wigkszos$ci
zwierzat objawy kliniczne ust¢puja w ciggu 10 dni, za$ odbarwienie tkanek moze utrzymywac si¢
przez 28 dni lub dhuze;.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

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

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

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

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
Mozna rowniez zgtosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie i bydto

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./dobe, tj. 1 ml/16 kg
m.c. w kazdej iniekcji

Bydto:

Leczenie chordb uktadu oddechowego: 1 mg ceftiofuru/kg m.c./dobe przez 3-5 dni podskornie, tj. 1
ml/50 kg m.c. w kazdej iniekcji.

Leczenie ostrego migdzypalcowego zapalenia skory: 1 mg/kg m.c./dobe przez 3 dni podskornie, tj. 1
ml/50 kg m.c. w kazdej iniekcji.

Ostre poporodowe zapalenie macicy w ciggu 10 dni od ocielenia si¢: 1 mg/kg m.c./dobe przez 5
kolejnych dni podskoérnie, tj. 1 ml/50 kg m.c. w kazdej iniekcji.



Przed uzyciem nalezy energicznie potrzasa¢ fiolka przez co najmniej 30 sekund w celu
odpowiedniego wymieszania produktu, po czym sprawdzi¢ wyglad uzyskanej zawiesiny. Aby
upewni¢ si¢ o braku osadu, odwroci¢ fiolke 1 obejrzec jej zawarto$¢ przez dno.

Maksymalna objgto$¢ zalecana do podania w jednym miejscu wstrzyknigcia wynosi 4 ml u §win i 6 ml
u bydta. Kazde nastgpne wstrzyknigcie nalezy podawaé w inne miejsce.
Nie naktuwa¢ fiolki wiecej niz 66 razy.

W niektorych przypadkach ostrego poporodowego zapalenia macicy konieczne moze by¢ dodatkowe
leczenie podtrzymujace.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

10. OKRES KARENCJI

Swinie:
Tkanki jadalne: 5 dni

Bydto:
Tkanki jadalne: 8 dni
Mleko: zero godzin

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w lodoéwce i nie zamrazac.

Fiolke nalezy przechowywaé w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiatlem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

Po otworzeniu produktu po raz pierwszy nalezy, uzywajac terminu waznosci podanego na etykiecie
okresli¢ datg, po uptywie ktorej pozostaly w pojemniku produkt powinien zosta¢ usuniety. Data
usunigcia odpadoéw powinna zosta¢ zapisana w miejscu do tego przeznaczonym.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Stosowanie produktu moze stwarza¢ zagrozenie dla zdrowia publicznego ze wzgledu na
rozpowszechnienie si¢ opornosci na leki przeciwdrobnoustrojowe.

Produkt powinien by¢ zarezerwowany do leczenia stanow klinicznych, ktore stabo odpowiadaty lub w
przypadku ktorych oczekuje sie stabej odpowiedzi na leczenie pierwszego rzutu. W trakcie stosowania
produktu nalezy uwzglednia¢ krajowe lub regionalne przepisy dotyczace stosowania lekow
przeciwbakteryjnych. Zwigkszone stosowanie, w tym stosowanie niezgodne z zaleceniami podanymi
w charakterystyce produktu leczniczego weterynaryjnego, moze powodowaé wzrost opornosci na leki
przeciwdrobnoustrojowe. Jesli to mozliwe, produkt powinien by¢ stosowany na podstawie wynikow
badan wrazliwosci .

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkdéw zwierzat:
Brak

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Ten weterynaryjny produkt leczniczy nie zawiera przeciwbakteryjnych srodkow konserwujacych.




Produkt jest przeznaczony do leczenia pojedynczych zwierzat. Nie stosowac zapobiegawczo ani w
ramach programow ochrony zdrowia stad. Grupy zwierzat mogg by¢ leczone zgodnie z
zatwierdzonymi warunkami stosowania wylacznie w przypadku stwierdzenia wybuchu choroby w
stadzie.

Nie stosowac¢ profilaktycznie w przypadku zatrzymania tozyska.

Specjalne $rodki ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Penicyliny i cefalosporyny moga powodowa¢ nadwrazliwosc¢ (alergie) po wstrzyknieciu, inhalacji,
potknieciu lub rozlaniu na skoére. Nadwrazliwos$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do reakcji
krzyzowych na cefalosporyny i na odwrot. Reakcje alergiczne na te substancje moga by¢ niekiedy
bardzo powazne.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na ten produkt albo osoby, ktorym zalecono, aby nie stykaty si¢ z
preparatami tego rodzaju, nie powinny pracowac z tym produktem. Produkt ten nalezy stosowac z
zachowaniem wszelkich §rodkoéw ostroznosci, aby unikng¢ ekspozycji. Po zastosowaniu produktu
nalezy umy¢ rece. Jezeli po ekspozycji wystepuja objawy takie jak wysypka skorna, nalezy zwrocié
si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi to ostrzezenie.

Obrzek twarzy, warg lub oczu albo trudnosci z oddychaniem sg powazniejszymi objawami, ktore
wymagaja niezwlocznej pomocy lekarskiej.

Stosowanie w czasie ciazy i w okresie laktacji:

Badania laboratoryjne nie wykazaly dziatania teratogennego, poronnego oraz wptywu na rozrodczosc,
jednakze nie prowadzono jednak doktadnych badan bezpieczenstwa stosowania ceftiofuru u
cigzarnych macior i kréw.

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:
Bakteriobdjcze wlasciwosci cefalosporyn ulegaja neutralizacji na skutek jednoczesnego stosowania
antybiotykow o dziataniu bakteriostatycznym (makrolidy, sulfonamidy i tetracykliny).

Przedawkowanie: objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki:

Wykazano niska toksycznos¢ ceftiofuru stosujac u swin, przez 15 kolejnych dni, s6l sodowa ceftiofuru
w dawkach 8-krotnie wyzszych od zalecanych dawek dziennych ceftiofuru podawanego domig¢$niowo.
U bydta, po znacznym przedawkowaniu leku droga pozajelitows, nie wykazano zadnych oznak
toksycznosci ogélnoustrojowe;j.

Niezgodno$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego weterynaryjnego nie
wolno miesza¢ 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 usunaé w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami. Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji.

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

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

DD miesigc RRRR



15. INNE INFORMACJE

Fiolki o pojemnosci 100 ml

Fiolki pakowane sa pojedynczo w pudetka tekturowe.

Opakowania zbiorcze zawierajg jedna, szes¢, dziesie¢ lub dwanascie fiolek.
Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.



