CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Cefquinor LC 75 mg mas¢ dowymieniowa dla kréw w okresie laktacji

Cefquinor LC, 75 mg Intramammary Ointment for Lactating Cows [UK, AT, BE, BG, CY, CZ, DE,
EL, FR, HU, HR, IT, LU, MT, NL, PT, RO, SI, SK]

Cefimam LC, 75 mg Intramammary Ointment for Lactating Cows [IE, EE, LV, LT]
Cefimam LC [DK]

Cefimam vet, 75 mg Intramammary Ointment for Lactating Cows [NO]

Cefquinor, 75 mg Intramammary Ointment for Lactating Cows [FI]

Cefquinor Vet, 75 mg Intramammary Ointment for Lactating Cows [SE]

Cefquinor Lactacién, 75 mg Intramammary Ointment for Lactating Cows [ES]

2.  SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tubostrzykawka 8 g zawiera:

Substancja czynna:

Cefkwinom 75 mg

(w postaci cefkwinomu siarczanu)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Mas¢ dowymieniowa.

Jednorodna oleista mas¢ w kolorze ztamanej bieli.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowy w okresie laktacji)

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Do leczenia klinicznej postaci zapalenia wymion u kréw w okresie laktacji wywolanego przez
bakterie wrazliwe na cefkwinom, takie jak Staphylococcus aureus, Streptococcus uberis,
Streptococcus dysgalactiae, Escherichia coli.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowaé w przypadku nadwrazliwosci na cefalosporyny lub inne antybiotyki B-laktamowe lub
na dowolng substancj¢ pomocnicza.

4.4 Specjalne srodki ostroznosci dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Brak

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
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Specijalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Stosowanie produktu leczniczego nalezy ograniczy¢ do leczenia standw klinicznych, w ktorych
reakcja na leczenie innymi lekami przeciwbakteryjnymi lub antybiotykami B-laktamowymi o waskim
spektrum dziatania jest niedostateczna lub przewiduje sig, ze bedzie niedostateczna.

Stosowanie produktu powinno opiera¢ si¢ na zbadaniu wrazliwosci bakterii wyizolowanych od
zwierzecia. Jesli nie jest to mozliwe, terapia powinna opiera¢ si¢ na lokalnych informacjach
epidemiologicznych (regionalnych, na poziomie gospodarstwa) odnosnie wrazliwosci docelowych
bakterii.

Stosowanie produktéw leczniczych weterynaryjnych powinno opiera¢ si¢ na uwzglednieniu
oficjalnych i lokalnych zasad postgpowania w przypadku zakazen bakteryjnych.

Stosowanie produktu niezgodne z instrukcjami podanymi w ChPLW moze zwigkszal czgstosé
wystepowania bakterii opornych na cefkwinom i moze obniza¢ skutecznos¢ leczenia cefalosporynami,
w zwigzku z mozliwo$cia wystapienia opornosci krzyzowej.

*Nie stosowa¢ chusteczek do higieny strzykdéw w przypadku zranionych strzykow. .

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom

Podczas podawania produktu nalezy zawsze nosié rekawice ochronne w celu unikniecia kontaktu
produktu ze skorg.

Po przypadkowym wstrzyknieciu, wdychaniu, potknigciu lub kontakcie ze skora penicyliny i
cefalosporyny moga powodowa¢ reakcje nadwrazliwosci (uczulenie). Nadwrazliwos¢ na penicyliny
moze prowadzi¢ do wrazliwosci krzyzowej na cefalosporyny i odwrotnie. Czasami reakcje
uczuleniowe na te substancje moga by¢ cigzkie.

1.  Osoby o znanej wrazliwosci, lub ktérym zalecono unikanie kontaktu z tego typu preparatami,
nie powinny zajmowacé si¢ tym produktem.
2, Podczas kontaktu z tym produktem leczniczym weterynaryjnym nalezy zachowac szczegolng

ostroznos$¢ i stosowaé wszystkie zalecane $rodki ostroznosci, aby unikna¢ narazenia.

3. W przypadku pojawienia si¢ objawdw po narazeniu na produkt, takich jak wysypka skorna,
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza i pokaza¢ mu niniejsze ostrzezenie. Powazniejsze objawy
obejmujg obrzgk twarzy, warg i oczu lub trudno$ci z oddychaniem i wymagaja
natychmiastowego skontaktowania si¢ z lekarzem.

Umy¢ rece po uzywaniu chusteczek do higieny strzykow i nosi¢ rekawice ochronne, jesli podraznienie

spowodowane alkoholem izopropylowym jest znanym lub spodziewanym objawem.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

W bardzo rzadkich przypadkach po podaniu produktéw dowymieniowych zawierajacych cefkwinom
obserwowano u zwierzat reakcje anafilaktyczna.

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Produkt jest przeznaczony do stosowania w okresie laktacji.

Nie ma dostepnych informacji wskazujacych na toksyczny wplyw na rozréd (w tym dzialanie
teratogenne) u bydta. W badaniach toksycznego wplywu na rozréd u zwierzat laboratoryjnych nie
wykazano zadnego dziatania cefkwinomu na rozréd, ani potencjalnego dziatania teratogennego.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Wiadomo, ze wsrdd bakterii wrazliwych na antybiotyki z grupy cafalosporyn istnieje wrazliwos¢

krzyzowa na cefalosporyny.
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4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie dowymieniowe.

Tubostrzykawka jest przeznaczona wylacznie do jednorazowego uzycia.

Czgséciowo zuzyta tubostrzykawke nalezy wyrzucic.

Nalezy odciagna¢ mleko z éwiartki(-ek) ze stanem zapalnym. Po doktadnym umyciu i odkazeniu
strzyku oraz ujscia strzyku nalezy delikatnie wstrzykna¢ zawartos¢ tubostrzykawki do kazdej ¢wiartki
ze stanem zapalnym. Nalezy rozprowadzi¢ produkt poprzez delikatne masowanie strzykow i wymienia
chorego zwierzegcia.

Zawarto$¢ jednej tubostrzykawki nalezy podawac delikatnie do strzyku ¢wiartki ze stanem zapalnym,
co 12 godzin po kazdym z trzech kolejnych udojow.

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

Nie przewiduje si¢ wystapienia zadnych objawéw ani koniecznosci udzielania natychmiastowej
pomocy.

4.11 Okres(-y) karencji

Tkanki jadalne: 4 dni
Mileko: 5 dni (120 godzin)

5.  WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne do stosowania dowymieniowego,
cefalosporyny czwartej generacji
Kod ATCvet: QJ51DE9S0

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Cefkwinom jest lekiem przeciwbakteryjnym z grupy cefalosporyn, dziatajacym poprzez hamowanie
syntezy w $cianie komoérkowej bakterii. Charakteryzuje si¢ szerokim spektrum terapeutycznym
dzialania oraz duza stabilnoscig wobec beta-laktamaz.

W badaniach in vitro wykazano dzialanie przeciwbakteryjne cefkwinomu przeciwko powszechnie
wystepujacym bakteriom Gram ujemnym i Gram dodatnim, w tym Escherichia coli, Staphylococcus
aureus, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus agalactiae oraz Streptococcus uberis.

Jako cefalosporyna czwartej generacji, cefkwinom taczy w sobie duza zdolno$¢ do przenikania do
komorek z wysokg stabilno$cig wobec beta-laktamaz. W odréznieniu od cefalosporyn wezesniejszych
generacji, cefkwinom nie ulega hydrolizie pod wplywem kodowanych chromosomalnie
cefalosporynaz typu Amp-C lub plazmidowych cefalosporynaz niektorych gatunkéw enterobakterii.
Mechanizm rozwoju opornosci drobnoustrojow Gram ujemnych zalezny od B-laktamaz o
rozszerzonym spektrum substratowym (ESBL) i drobnoustrojéw Gram-dodatnich zalezny od biatek
wigzgcych penicyliny (PBP) moze prowadzi¢ do opornosci krzyzowej z innymi antybiotykami beta-
laktamowymi.

Najwieksza wartos¢ minimalnego stgzenia hamujacego (MICy) stwierdzono w przypadku
Staphylococcus aureus. Warto§¢ MICy, dla tego drobnoustroju chorobotwérczego miesci si¢ w
zakresie 1 pg/ml.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne
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Srednie stezenie 19 pg/ml w mleku obserwuje si¢ 12 godzin po ostatnim podaniu dowymieniowym.
Po drugim zdojeniu od ostatniego podania srednie stgzenie wynosi okoto 2,5 pg/ml, a nastgpnie
zmniejsza si¢ do 0,75 pg/ml po trzecim zdojeniu od ostatniego podania produktu leczniczego.
Resorpcja cefkwinomu z wymienia jest znikoma.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Wazelina biata

Parafina ciekta

~6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie znane.

6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Tubostrzykawka dowymieniowa o pojemnosci 8 g skladajaca si¢ z cylindra z biatego,
nieprzezroczystego polietylenu o niskiej gestosci (LDPE) z tlokiem z biatego, nieprzezroczystego
LDPE i zamknigciem z biatego, nieprzezroczystego LDPE.

Pudetka tekturowe zawierajgce 12, 24 lub 36 tubostrzykawek oraz 12, 24 lub 36 indywidualnie
zapakowanych chusteczek do higieny strzykéw .

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Norbrook Laboratories Limited
Station Works

Camlough Road

Newry

Co Down, BT35 6JP

Irlandia Péinocna

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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