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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
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Ceffect 25 mg/ml suspensie injectabild pentru bovine si suine CoN

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml contine:

Substanta activa: :
Cefquinoma (sub forma de sulfat) 25 mg

Excipient(excipienti):
Pentru lista completi a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. 'FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila.
Suspensie de culoare alba pana la usor galbuie.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1. Specii tinta

Bovine si suine.

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru tratamentul infectiilor bacteriene la bovine si suine, determinate de microorganisme Gram
pozitiv si Gram negativ, sensibile la cefquinoma.

Bovine:

Afectiuni respiratorii determinate de Pasteurella multocida §i Mannheimia haemolytica.
Dermatitd interdigitala, necrozi infectioasd bulbara si necrobacilozd interdigitald acuté (infectia
piciorului).

Mastitd acuti produsa de E. coli, cu manifestdri sistemice.
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itei:
Septicemie produsa de E. coli la viel.

1721

uine:
Pentru tratamentul infectiilor bacteriene ale plaménilor si tractului respirator determinate de
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Pasteurella multocida, Haemophilus parasuis, Actinobacillus pleuropneumoniae, Streptococcus Suis

si de alte microorganisme sensibile la cefquinoma.

Sindromul mastiti-metriti-agalaxie (MMA) cu implicarea E. coli, Staphylococcus spp., Streptococcus

spp si a altor microorganisme sensibile la cefquinoma.

Purcei:
Sciderea mortalitatii in cazuri de meningitd produsa de Streprococcus suis.

Pentru tratamentul:
Artritei cauzate de Streptococcus spp., E. coli si alte microorganisme sensibile la cefquinoma.

Epidermitei (leziuni minore sau medii) cauzate de Staphylococcus hyicus.
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Nu se administreazi la animale cu greutatea corporala sub 1,25 kg.
Nu se utilizeaza la pasiri (incluzind oud) din cauza riscului de raspandire a rezistentei antimicrobiene

/? %
%
"OERTRY

la om.

4.4  Atentionari speciale pentru fiecare specie finta

Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Tratamentul trebuie intrerupt in cazul aparitiei reactiilor alergice.

Utilizarea cefquinomei trebuie limitata la utilizarea adecvati, in conformitate cu indicatiile aprobate

pentru speciile de animale {inta.

Utilizarea inadecvatd a produsului poate creste prevalenta bactertilor rezistente la cefquinoma si poate

.....

rezistentei incrucisate.

Produsul selecteaza tulpini rezistente precum bacterii care secreta beta-lactamaze cu spectru extins
(BLSE); raspandirea acestor tulpini la om, de exemplu prin alimente, ar putea constitui un risc pentru
sdndtatea umand. Din acest motiv, produsul trebuie rezervat pentru tratamentul afectiunilor clinice care
au raspuns insuficient sau despre care se anticipeaza ca vor raspunde insuficient (se referi la cazurile
foarte acute in care tratamentul trebuie initiat fara diagnostic bacteriologic) la tratamentul de prima

linie.
La utilizarea produsului trebuie sa se tina cont de politicile oficiale, nationale i regionale privind

medicamentele antimicrobiene. Utilizarea crescutd, inclusiv utilizarea produsului cu abateri de la
instructiunile furnizate de RCP, poate spori prevalenta acestei rezistente.

Ori de céte ori este posibil, produsul trebuie utilizat numai pe baza testelor de sensibilitate.

Produsul este destinat tratamentului individual al animalelor. A nu se utiliza pentru profilaxia bolilor
sau in cadrul programelor de sdnitate pentru efective. Tratamentul grupurilor de animale trebuie
limitat strict la focarele de boala curenta, conform conditiilor de utilizare aprobate.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

1. Cefalosporinele pot provoca hipersensibilitate (alergie) in urma injectarii, inhaldrii, ingestiei sau
contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate conduce la sensibilitate incrucisati cu
cefalosporinele i invers. Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi grave.

2. Nu manipulati acest produs daci stiti ca sunteti alergic, sau dacd ai fost sfatuit si nu lucrati cu

astfel de preparate.
3. Manipulati acest produs cu foarte mare grija, ludnd toate masurile de precautie recomandate, pentru

a evita expunerea.

4. Dacd in urma expunerii apar simptome cum ar {1 eruptii cutanate, cereti sfatul medicului si
prezentati acest avertisment. Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau respiratia dificila sunt
simptome mai grave si necesita interventie medicald de urgenta.



5. Spalati-va pe maini dupd utilizare.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)
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Administrarea acestui produs medicinal veterinar poate provoca reactii tisulare localizate. Léﬂwjﬁgev‘
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tisulare dispar dupa 15 zile de la data ultimei administrari a produsului medicinal veterinar.
Reactiile de hipersensibilitate la cefalosporine apar rareori.

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie si lactatie

Studiile de laborator efectuate pe sobolan si iepure nu au demonstrat efecte teratogene, embrio-toxice, -
sau materno-toxice. Siguranta produsului nu a fost stabilitd pe durata gestatiei la vaci si scroafe. Se
utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea balantei beneficiu/risc efectuatid de medicul veterinar

responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Din cauza interactiunilor farmacodinamice nedorite, nu administrati cefquinoma simultan cu
medicamente cu actiune bacteriostatica.

4.9 Cantitiati de administrat si calea de administrare

Specii | Indicatie Dozaj Frecventa
Bovine | Afectiuni respiratorii 1 mg cefquinomé/kg g.c. O data pe zi timp de
determinate de Pasteurella (2 ml/50 kg g.c.) 3 sau 5 zile consecutiv
multocida si
M. haemolytica
Dermatita interdigitald,
necrozi infectioasa bulbara si
necrobaciloza interdigitald
acutd (infectia piciorului)
Mastitd acuti determinatd de | 1 mg cefquinoma/kg g.c. O data pe zi timp de
E. coli, cu manifestari (2 ml/50 kg g.c.) 2 zile consecutiv
sistemice
Vitei Septicemie cu E. coli 2 mg cefquinoma’kg g.c. O dati pe zi timp de
(4 ml/50 kg g.c.) 3 sau 5 zile consecutiv
Suine Bolile aparatului respirator 2 mg cefquinomi/kg g.c. O data pe zi timp de
(2ml25kgg.c.) 3 zile consecutiv
MMA 2 mg cefquinomi/kg g.c. O dati pe zi timp de
(2ml/25kgg.c.) 2 zile consecutiv.
Purcei Meningitd 2 mg cefquinoméa/kg g.c. O dati pe zi timp de
Artrita (2 ml/25kg g.c.) 5 zile consecutiv
Epidermita

Toate tratamentele se administreazi prin injectie intramusculard. Studiile au indicat oportunitatea
administrarii celei de-a doua injectii si a celor urmitoare in locuri de injectare diferite. Locul de

injectare preferat este fesutul muscular de la nivelul partii mijlocii a gatului.

Pentru a se asigura o dozare corect, greutatea corporala trebuie determinatd cat mai precis posibil,
pentru a se evita subdozarea.

Inaintea utilizarii agitati flaconul timp de un minut sau pani cand resuspensia produsului pare adecvata.
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df ¥ meficinal veterinar nu contine conservanti antimicrobieni. Stergefi septul Tnaintea scoateri

gar “doze: Utilizati un ac si o seringd uscate, sterile. Pentru a asigura administrarea precisd a
y Nmului necesar al dozei trebuie utilizatd o seringd gradati adecvata. Acest lucru este deosebit de
important cand se injecteaza volume mici, de exemplu pentru tratamentul purceilor. Cand se trateaza
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grupe de animale, utilizati un ac de aspiratie.

Dopul de cauciuc al flaconului de 100 ml poate fi perforat in conditii de siguranti de pana la 25 de ori,

cauciuc al flaconului de 250 ml poate fi perforat in conditii de siguranta de pana la 50 de

iar dopul de
de speciile {intd

ori. Utilizatorul trebuie s aleagi flaconul cu dimensiunea cea mai potrivita, in functie
si de categoria de greutate corporald a animalelor care trebuie tratate.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Supradozirile de 20 mg/kg/zi la bovine §i 10 mg/kg/zi 1a porci si purcei au fost bine tolerate.

4.11 Timp de asteptare

Bovine: Carne si organe: 5 zile
Lapte: 24 ore
Suine: Carne §i organe: 3 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: antibacteriene pentru administrare sistemici, cefalosporine de generafia a
patra, codul veterinar ATC: QJOIDE90

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Medicamentul antibacterian cefquinoma este o cefalosporind cu spectru larg, de generaia a patra, care
actioneazi prin inhibarea sintezei peretelui celular. Este bactericid si se caracterizeaza prin spectrul
Jarg al activititii terapeutice si stabilitatea crescuta fatd de penicilinaze si beta-lactamaze.

A fost demonstrati activitatea in vitro impotriva bacteriilor Gram pozitiv $i Gram negativ comune,
incluzdnd tulpini de Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica, Escherichia coli §i anaerobi
(Bacteroides spp., Fusobacterium spp.) 1a bovine si tulpini de Streptococcus spp., Staphylococcus spp.,
Pasteurella multocida, Haemophilus parasuis, Actinobacillus pleuropneumoniae si Escherichia colila

porcine.

Potrivit datelor privind sensibilitatea provenite din tarile europene, referitoare la bacteriile izolate in
perioada 2004 - 2011, s-a demonstrat ¢ tulpinile de Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica
si Escherichia coli non-enterica la bovine si tulpinile de Pasteurella multocida, Actinobacillus
pleuropneumoniae, Haemophilus parasuis, Streptococcus suis §i Escherichia colila suine au fost
foarte sensibile la cefquinoma (CMIyy <0,25 pg/ml). Tulpinile de streptococi B-hemolitici (CMlIy = 1
ug/ml), Staphylococcus hyicus (CMlgo = 1 pg/ml) si Staphylococcus aureus (CMlIgo= 4 pg/ml) la
porcine au demonstrat o sensibilitate moderata.

Fiind o cefalosporind de generatia a patra, cefquinoma combina penetrarea celulara crescutd §i
stabilitatea fata de f-lactamaze. Spre deosebire de cefalosporinele din generatiile anterioare,
cefquinoma nu este hidrolizatd de cefalosporinazele codificate cromozomic, de tipul Amp-C, sau de
cefalosporinazele mediate plasmidic ale unor specii de enterobacterii. Cu toate acestea, unele beta-
lactamaze cu spectru extins (BLSE) pot hidroliza cefquinoma si cefalosporinele de altd generatie.
Potentialul dezvoltirii rezistentei la cefquinoma este destul de scizut. Rezistenta crescuta la
cefquinoma ar necesita aparitia concomitenta a doud modificari genetice si anume hiperproductia unor
f3-lactamaze specifice si permeabilitatea membranard scazuta.
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5.2 Particularitati farmacocinetice
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- La bovine, concentraia sericd maxima de aproximativ 2 pg/ml este atinsi in interval de f‘}ﬁ/@zgg@ﬂﬂpﬁ
administrarea intramusculara a unei doze de 1 mg/kg. Cefquinoma are un timp de injumété??fe:,gje}!}q&ﬁy v
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scurt (2,5 ore), legarea de proteinele plasmatice fiind < 5% si se excretd nemodificatd prin urina.
La porci sau purcei, la doze de 2 mg/kg, concentratiile serice maxime de aproximativ 5 ug/ml se

masoard in intervalul de 15 - 60 minute dupa injectarea intramusculara. Timpul mediu de njumatatire

plasmaticd este de aproximativ 9 ore.

Cefquinoma se leagd in micd masuré de proteinele plasmatice si prin urmare patrunde in lichidul
cefalorahidian (LCR) si lichidul sinovial la suine. Profilul concentratiilor este similar intre lichidul
sinovial §i plasma. Concentratiile atinse in LCR la 12 ore dupa tratament sunt similare celor din

plasma.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
Etil oleat

6.2 Incompatibilitati

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare:

2 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie cu 1, 6 sau 12 flacoane din sticld incolora de tip II care contin 100 ml ori 1 sau 6 flacoane din
sticld incolora de tip II care contin 250 ml. Fiecare flacon este inchis cu un dop din cauciuc

bromobutilic fluorinat i sigilat cu un capac din aluminiu.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate In conformitate cu cerintele locale.

L4
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¥z DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

47008 EMDOKA bvba
(lllm. John Lijsenstraat, 16
B-2321 Hoogstraten
Belgia

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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4y, Cutie de carton cu un (1) flacon de 100 ml sau 250 ml

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CEFFECT 25 mg/ml suspensie injectabild pentru bovine si suine

Cefquinoma

[2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE S| AALTOR SUBSTANTE |

Cefquinoma (sub forma de sulfat) 25 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml
250 ml

5. SPECII TINTA

Bovine si suine.

6. INDICATII

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Pentru administrare intramusculara.
A se agita bine Tnaintea utilizarii.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

[8. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine: Carne siorgane: 5 zile; lapte: 24 ore
Suine: Carne si organe: 3 zile
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['9.  ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

- %

Penicilinele si cefalosporinele pot provoca, ocazmnal reactii alergice severe.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare. _

[10. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

Dupa desigilare, se va utiliza pana la: ... ... ...

[11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de dépozutare.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea deseurilor se va face Tn conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

| 14. MENTIUNEA ,, A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR”

A nu se lasa la indeména si vederea copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

EMDOKA bvba
B-2321 Hoogstraten

Belgia

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
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UMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

#mmSerie {numar}
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Cutie de carton cu 6 flacoane de 100 mi sau 250 ml si 12 flacoane dé4]%: ,mﬂl‘}{“:"\@\

, 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CEFFECT 25 mg/ml suspensié injectabila pentru bovine si suine
Cefquinoma

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR SUBSTANTE

Cefquinoma (sub forma de sulfat) 25 mg/ml

[3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila

l 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

6100 ml
12100 ml
6 x250ml

| 5. SPECH TINTA |

Bovine si suine.

6. INDICATII

Cititi prospectul inainte de utilizare.

I 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Pentru administrare intramusculara.
A se agita bine Tnaintea utilizarii.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE




3GV Carne siorgane: 5 zile; lapte: 24 ore
Porcide: Carne siorgane: 3 Zile

A owr™

[9.  ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

Penicilinele si cefalosporinele pot provoca, ocazional, reactii alergice severe.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII

EXP {lun&/an} |
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea deseurilor se va face in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA S| VEDEREA COPIILOR”

A nu se lasa la indeména si vederea copiilor.

15. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

EMDOKA bvba
B-2321 Hoogstraten
Belgia

UG. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
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[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie {numar}
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NATIl CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
., |
Uiey3Zon de 100 sau 250 ml

1.

Cefquinoma

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
CEFFECT 25 mg/ml suspensie injectabila pentru bovine si-suine

2.

DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $1 A ALTOR SUBSTANTE
Cefquinoma (sub forma de sulfat) 25 mg/mi

| 3.

FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila

I 4, DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
100 ml
250 ml

5. SPECII TINTA

Bovine si suine.

6. INDICATII

Cititi prospectul inainte de utilizare.

7.

MOD $I CALE DE ADMINISTRARE

Pentru administrare intramusculara.
A se agita bine inaintea utilizarii.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE
Bovine:

Carne si organe:

5 zile: lapte: 24 ore
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(9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

~
Q

Penicilinele si cefalosporinele pot provoca, ocazional, reactii alergice severe.

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}
Perioada dé valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului pnmar 28 zile.

Dupd desigilare, se va utiliza pan3 la: .

r11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA $i UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

[14. MENTIUNEA , A NU SE LASA LA INDEMANA S| VEDEREA COPIILOR”

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

15. NUMELE S$1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

EMDOKA bvba
B-2321 Hoogstraten
Belgia

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l
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PROSPECT
Ceffect 25 mg/ml
Suspensie injectabild pentru bovine si suine

1.  NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SIA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA

SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare: EMDOKA bvba, B-2321 Hoogstraten,
Belgia.

Producator pentru eliberarea seriei: Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierarzte
eG (WDT), 30827 Garbsen, Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CEFFECT 25 mg/ml suspensie injectabila pentru bovine si suine
Cefquinoma

3. DECLARAREA SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR) ACTIVE $1 A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Ceffect este o suspensie injectabild de culoare alba pana la usor galbuie, care
contine cefquinoma (sub forma de sulfat) 25 mg / ml.

4. INDICATI

Pentru tratamentul infectiilor bacteriene la bovine si porci, determinate de
microorganisme Gram pozitiv si Gram negativ, sensibile la cefquinoma.

Bovine:
Afectiuni respiratorii determinate de Pasteurella multocida si Mannheimia

haemo/yt/ca

Dermatita interdigitald, necroza infectioasa bulbara si necrobaciloza interdigitala
acuta (infectia piciorului).

Mastita acuta produsa de E. coli, cu manifestari sistemice.

Vitei:
Septicemie produsa de E. coli la vitei.

Suine:
Pentru tratamentul infectiilor bacteriene ale plamanilor si tractului respirator

determinate de Pasteurella multocida, Haemophilus parasuis, Actinobacillus
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Purcei:
Scaderea mortalitatii in cazuri de meningita provocate de Streptococcus suis.

Pentru tratamentul:
Artritei provocate de Streptococcus spp., E. coli si alte microorganisme sensibile la

cefquinoma.
Epidermitei (leziuni minore sau medii) provocate de Staphylococcus hyicus.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in caz de hlpersen3|b|l|tate la antibiotice B-lactamice sau la oricare

dintre excipienti.
Nu se administreaza la animale cu greutatea corporala sub 1,25 kg

Nu se utilizeaza la pasari (incluzand oud) din cauza riscului de raspéandire a
rezistentei antimicrobiene la om.

6. REACTII ADVERSE

Administrarea acestui produs medicinal veterinar poate provoca reactii tisulare
localizate. Leziunile tisulare dispar dupa 15 zile de la data ultimei administrari a

produsului medicinal veterinar.
Reactiile de hipersensibilitate la cefalosporine apar rareori.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest
prospect, va rugam informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Bovine si suine.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE
SI MOD DE ADMINISTRARE
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ﬁiggu Indicatie Dozaj |
"Bovine | Afectiuni respiratorii 1 mg cefquinoméa/kg O data pe zitimp

determinate de Pasteurella g.c. de
muiltocida si Mannheimia (2 ml/50 kg g.c.) 3 sau 5 zile
haemolytica consecutiv
Dermatita interdigitala,
necroza infectioasa bulbara
si necrobaciloza interdigitala
acuta (infectia piciorului) .
| Mastita acuta determinata de | 1 mg cefquinoma/kg O data pe zi timp
E.coli, cu manifestari g.c. de
| sistemice (2 ml/50 kg g.c.) 2 zile consecutiv
Vitei Septicemie cu E.coli 2 mg cefquinoma/kg O data pe zi timp
g.c. de
(4 ml/50 kg g.c.) 3 sau 5 zile .
consecutiv
Porcin | Bolile aparatului respirator 2 mg cefquinoma/kg O data pe zi timp
e ‘ g.c. de
(2 ml/25 kg g.c.) 3 zile consecutiv
MMA 2 mg cefquinoma/kg O data pe zi timp
g.c. de
(2 ml/25 kg g.c.) 2 zile consecutiv
Purcei | Meningita 2 mg cefquinoma/kg O data pe zi timp
Artrita g.c. de
Epidermita (2 ml/25 kg g.c.) 5 zile consecutiv

Toate tratamentele se administreaza prin injectie intramusculara.

Studiile au indicat oportunitatea administrarii celei de-a doua injectii si a celor
urmatoare n locuri de injectare diferite. Locul de injectare preferat este tesutul
muscular de la nivelul partii mijlocii a gatului.

Pentru a se asigura o dozare corectd, greutatea corporala trebuie determinata cét
mai precis posibil, pentru a se evita subdozarea.

Inaintea utilizarii agitati flaconul timp de un minut sau pana cand resuspensia
produsului pare adecvata.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Produsul medicinal veterinar nu contine conservanti antimicrobieni. Stergeti septul

inaintea scoaterii fiecarei doze.

Utilizati un ac si o seringa uscate, sterile.

Pentru a asigura administrarea precisa a volumului necesar al dozei trebuie utilizata
o seringa gradata adecvata. Acest lucru este deosebit de important cand se
injecteaza volume mici, de exemplu pentru tratamentul purceilor. Cand se trateaza
grupe de animale, utilizati un ac de aspiratie.

Dopul de cauciuc al flaconului de 100 ml poate fi perforat de pana la 25 de ori in
conditii de siguranta, iar dopul de cauciuc al flaconului de 250 ml poate fi perforat de
pana la 50 de ori in conditii de siguranta. Utilizatorul trebuie sa aleaga flaconul cu



dimensiunea cea mai potrivita, in functie de speciile tinta si de catego
corporala ale animalelor care trebuie tratate.
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10. TIMP DE ASTEPTARE Ty

Bovine: Carne si organe: 5 zile
Lapte: 24 ore
Porcine: Carne si organe: 3 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta dupa “EXP”.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile. Cand
recipientul este deschis pentru prima oaré, se va calcula data la care trebuie eliminat
orice produs ramas in flacon utilizand perioada de valabilitate in timpul utilizarii,
specificata in acest prospect. Data la care trebuie eliminat produsul trebuie scrisa in

spatiul prevazut.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare la animale ,

Tratamentul trebuie intrerupt Tn cazul aparitiei reactiilor alergice.

Utilizarea cefquinomei trebuie limitata la utilizarea adecvata, in conformitate cu
indicatiile aprobate pentru speciile de animale tinta.

Utilizarea inadecvata a produsului poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la
cefquinoma si poate scadea eficacitatea tratamentului cu alte antibiotice beta-
lactamice, din cauza posibilitatii aparitiei rezistentei incrucisate.
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U({{}?area produsului poate reprezenta un risc pentru sanatatea umana din cauza

'*Péspandlru rezistentei antimicrobiene.

Produsul trebuie rezervat pentru tratamentul afectiunilor clinice care au rdspuns
insuficient sau despre care se anticipeazé c& vor raspunde insuficient (se refera la
cazurile foarte acute in care tratamentul trebuie initiat fara diagnostic bacteriologic) la

tratamentul de prima linie.
La utilizarea produsului trebuie sa se tina cont de politicile oﬂmale natlonale su e

regionale privind medicamentele antlmlcroblene

Utilizarea crescuta, inclusiv utilizarea produsului cu abateri de la lnstructlunlle
furnizate de RCP si de acest prospect, poate spori prevalenta acestei reznstente On
de cate ori este pOSlbll produsul trebuie utilizat numai pe baza testelor de ... .+

sensibilitate.

A

Produsul este destinat tratamentului indi\iidUaI al animalelof Anu se utiliza penfru
profilaxia bolilor sau in cadrul programelor de sénatate pentru efective. Tratamentul v
grupurilor de animale trebuie limitat strict la focarele de boala curenta conform i

conditiilor de utilizare aprobate

Atentionari cu privire la siguranta operatorului:

1. Cefalosporinele pot provoca hipersensibilitate (alergii) in urma injectarii, inhalarii,
ingestiei sau contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate
conduce la sensibilitate Tncrucisata cu cefalosporinele si invers. Ocazional,
reactiile alergice la aceste substante pot fi grave.

2. Nu mampulatl acest produs daca stltl ca sunteti alergic sau daca ati fost sfatuit
sa nu lucrati cu astfel de preparate

3. Manipulati acest produs cu foarte mare grija, luand toate masurlle de precautie
recomandate, pentru a evita expunerea.

4. Daca in urma expunerii aveti simptome cum ar fi eruptii cutanate, cereti sfatul
medicului si prezentati acest avertisment. Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor
sau respiratia ingreunata sunt simptome mai grave si necesita interventie
medicala de urgenta.

5. Spalati-va pe maini dupa utilizare.

Utilizarea in timpul perioadei de gestatie si de alaptare:

Studiile de laborator efectuate pe sobolan si iepure nu au demonstrat efecte
teratogene, embrio-toxice, sau materno-toxice. Siguranta produsului nu a fost
stabilita pe durata gestatiei la vaci si scroafe. Se utilizeaza numai in conformitate cu
evaluarea balantei beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:
Din cauza interactiunilor farmacodinamice nedorite, nu administrati cefqumoma
simultan cu medicamente cu actiune bacteriostatica.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
Supradozarile de 20 mg/kg/zi la bovine si 10 mg/kg/zi la porci si purcei au fost bine

tolerate.

Incompatibilitati




in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie
amestecat cu alte produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor
astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale. Solicitati
medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia

mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Marimile ambalajului: Cutie cu 1, 6 sau 12 flacoane care contin 100 ml ori 1 sau 6

flacoane care contin 250 ml suspensie injectabila.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa
contactati reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
S.C. Bayer SRL, Sos. Pipera nr. 42, sector 2, Bucuresti, 020112, Telefon: +40 21

529 5900





