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ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ceffect LC, 75 mg, unguent intramamar pentru vaci in perioada de lactatie

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare seringa preumpluté de 8 g contine:
Substanta activa:

Cefquinoma (sub forma de sulfat) 75 mg
Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3 FORMA FARMACEUTICA
Unguent intramamar.

Unguent de culoare alba pana la usor galbuie.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine (vaci in perioada de lactatie).

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru tratamentul mastitelor cu manifestari clinice la vacile de lapte in perioada de

lactatie provocate de urmatoarele microorganisme sensibile la cefquinoma:
Streptococcus uberis, Streptococcus dysgalactiae, Staphylococcus aureus si

Escherichia coli.

4.3 Contraindicatii

Nu se administreaza la animale cu hipersensibilitate cunoscuta la cefalosporine si la
alte antibiotice B-lactamice sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza servetelele de curatat daca sunt prezente leziuni pe mameloane.
4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.



4.5 ‘-~.>..Precaugii speciale pentru utilizare
:’ > x»

Pree:au{j: spemale pentru ur///zare la -animale

;. Mlzar‘ea produsului se va baza pe testarea sensibilitatii si se va lua in considerare
e Ls{’at:a oficiala si locala cu privire la utilizarea substantelor antimicrobiene.

R fghzarea incorecta a produsului poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la
-cefquinoma si poate scadea eficacitatea tratamentului cu alte antibiotice beta-
lactamice, ca urmare a posibilitatii de aparitie a rezistentei incrucisate.

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

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergii) in urma injectarii,
“inhalarii, ingestiei sau contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate
conduce la sensibilitate incrucisata la cefalosporina si vice versa. Ocazional, reactiile

alergice la aceste substante pot fi grave.

1. Numanipulati acest produs daca stiti ca sunteti sensibilizat sau daca ati

fost sfatuit sa nu lucrati cu astfel de preparate.

2. Manipulati produsul cu foarte multa grija, luénd toate precautiile
recomandate, pentru a evita expunerea.

3. Daca in urma expunerii apar simptome cum ar fi eruptiile cutanate,
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului.
Umflarea fetei, a buzelor si a pleoapelor sau respiratia dificila sunt
simptome mai grave si necesita interventie medicala de urgenta.

Spalati-va pe méini dupa ce ati utilizat servetele de curatat si purtati manusi de
protectie daca este cunoscuta sau suspectata o iritatie a pielii datorata alcoolului
izopropilic.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

In cazuri foarte rare, dupa administrarea produsului la animale au fost observate
reactii anafilactice.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie si lactatie

Produsul este destinat pentru utilizare in perioada de lactatie. Nu sunt disponibile
informatii care sa indice toxicitatea reproductiva (inclusiv teratogenitatea) la bovine.
Studiile referitoare la toxicitatea reproductiva efectuate la animale de laborator nu au
demonstrat efecte asupra reproducerii sau potentialul teratogen al cefquinomei.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale veterinare sau alte forme de
interactiune

Este cunoscut faptul ca bacteriile sensibile la grupul cefalosporinelor au sensibilitate
incrucisata la cefalosporine.



4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Continutul unei seringi trebuie introdus usor in mamelonul fiecarui sfert afectatl
fiecare 12 ore, dupa fiecare din cele trei mulsori succesive.

Se mulg(e) sfertul(urile) afectat(e). Dupa ce se curata bine si se dezinfecteaza
mamelonul si orificiul mamelonar cu servetelul de curatat care insoteste produsul, se
scoate capacul fara ﬂlet din varful aplicatorului, evitand atingerea acestuia cu
degetele.

Se introduce usor continutul unei seringi in fiecare sfert afectat. Se disperseaza
produsul prin masajul usor al mamelonului si ugerului animalului afectat.

Seringa trebuie folosita o singura data. Seringile utilizate partial trebuie aruncate.
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Nu sunt previzibile simptome si nu sunt necesare proceduri de urgenta.

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: 4 zile
Lapte: 5 zile (120 ore)

5 PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Antibacteriene pentru utilizare intramamara,

cefalosporine de generatia a IV-a
Codul veterinar ATC: QJ51DE90

5.1 Proprietati farmacodinamice

Cefquinoma este o substanta antibacteriana din grupul cefalosporinelor, care
actioneaza prin inhibarea sintezei peretelui celular. Se caracterizeaza prin spectrul
larg de activitate terapeutica si stabilitatea inalta in prezenta beta-lactamazelor.

In vitro, cefquinoma are activitate antibiotica impotriva bacteriilor Gram negative si
Gram pozitive comune, incluzand Escherichia coli, Staphylococcus aureus,
Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus agalactiae si Streptococcus uberis.
Valoarea CMlg maxima a fost identificata pentru Staphylococcus aureus. Acest
agent patogen are o valoare a CMlgg de aproximativ 1 pg/ml.

Fiind o cefalosporina de generatia a patra, cefquinoma combina gradul inalt de
penetrare celulara cu stabilitatea crescuta in prezenta beta-lactamazelor. in contrast
cu cefalosporinele din generatiile anterioare, cefquinoma nu este hidrolizata de
cefalosporinazele codificate cromozomial de tip Amp-C sau de cefalosporinazele
mediate de plasmide ale unor specii de enterobacterii. Mecanismul de rezistenta,
datorat beta-lactamazelor cu spectru extins (BLSE) la microorganismele Gram
negative si alterarii proteinelor care leaga penicilina (PLP) la microorganismele Gram
pozitive, pot conduce la rezistenta incrucisata la alte antibiotice beta-lactamice.



5. 2"='>P-articularitéti farmacocinetice

Dupé admmlstrarea intramamara, la 12 ore de la ultima administrare s-a constatat o

.,.C.cor)éen{ratte medie de 19 ug/ml in lapte.
-t al donea muls dupa ultima administrare, concentratia medie se mentine la

| Kapfommatzv 2,5 ug/ml si apoi scade la 0,75 pg/ml la al treilea muls dupa ultima
administrare.

Resorbtia cefquinomei la nivelul ugerului este nesemnificativa.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientiior

Parafind moale alba
Parafina lichida

Servetelele de curatat din hartie contin izdpropanol 70%.

6.2 Incompatibilitati

Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat

pentru vanzare: 32 luni.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: se va utiliza
imediat.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperatura mai mare de 30 °C.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Seringi intramamare din polietilena de joasa densitate, de culoare alba, cu capac cu
sistem dublu de fixare prin apasare, care contine 8 grame de unguent.

Cutie de carton cu 3, 15, 20 sau 24 seringi si 3, 15, 20, respectiv 24 servetele de
curatat, ambalate individual intr-un plic laminat cu strat intern copolimeric.

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.



7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EMDOKA bvba
John Lijsenstraat, 16
B-2321 Hoogstraten
Belgia

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTHI PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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VIATH CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
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e jAcie\a,;\’::farton cu 3, 15, 20 sau 24 seringi si servetele de curatat

7 DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CEFFECT LC, 75 mg, unguent intramamar pentru vaci in perioada de lactatie
Cefquinoma -

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $1 A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare seringa preumpluta de 8 g contine:
Cefquinoma (sub forma de sulfat)75 mg

|3 FORMA FARMACEUTICA

Unguent intramamar

l 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

3 seringi + 3 servetele de curatat

15 seringi + 15 servetele de curatat
20 seringi + 20 servetele de curatat
24 seringi + 24 servetele de curatat

| 5. SPECI TINTA

Vaci in perioada de lactatie

6. INDICATII

Cititi prospectul inainte de utilizare.

7.  MOD S| CALE DE ADMINISTRARE

Pentru administrare intramamara.
Cititi prospectul Thainte de utilizare.

Mamelonul trebuie sters cu un servetel de curatat.
Nu atingeti varful aplicator al seringii cu degetele. Introduceti unguentul usor.



[ 8 TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 4 zile
Lapte: 5 zile (120 ore)

9.  ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

Ocazionél penicilinele si Cefalosporinelé pot provoca reactii alergice severe.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare pentru a vedea atentlonanle complete pentru
utilizator. :

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}
A se utiliza imediat. Seringile utlllzate partlal trebuie aruncate.

[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A nu se pastra la temperatura mai mare de 30 °C.

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

Eliminare: cititi prospectul

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.

[1a. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA S| INDEMANA COPILOR” |

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEIDE . |
COMERCIALIZARE : N

EMDOKA bvba
B-2321 Hoogstraten

Belgia



D

' L%js NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

<Serie> {numar}

- S.C. Bayer SRL, Sos. Pipera nr. 42, sector 2, Bucuresti, 020112, Telefon: +40 21
529 5900 -



'IINFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNIT[\]’ILE MICI DE
AMBALAJ PRIMAR

| Seringa intramamara continand 8 g unguent

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR » |

CEFFECT LG, 75 mg, unguent intramamar pentru vaci in perioada de lactatie
Cefquinoma '

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA |

Cefquinoma (sub forma de sulfat) 75 mg

|

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

Seringa cu 8 g de unguent.

| 4. CALE DE ADMINISTRARE

Administrare intramamara

|5  TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 4 zile
Lapte: 5 zile (120 ore)

| 6. NUMARUL SERIEI |

<Serie> {numear;

' 7. DATA EXPIRARIH

EXP {luna/an]

8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” |

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT PENTRU: _
Ceffect LC, 75 mg : ' o .
unguent intramarnar pentru vacile in lactatie ‘ SRR

1.  NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE _
‘COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,
'RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS DACA

SUNT DIFERITE

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

Producator responsabil pentru eliberarea seriei: W:rtschaﬁsgenossenschaﬁ
deutscher Tierarzte eG (WDT), 30827 Garbsen, Germania

2.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CEFFECT LC, 75 mg, unguent intramamar pentru vacile in lactatie
Cefquinoma

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

Fiecare seringa preumpluta de 8 g contjné cefq‘uinomé 75 mg (sub forma de sulfat).
Unguent de culoare alba pana la usor galbuie.

4. INDICATII

Pentru tratamentul mastitelor cu manifestari clinice la vacile de lapte in perioada de
lactatie provocate de urmatoarele microorganisme sensibile la cefquinoma:
Streptococcus uberis, Streptococcus dysga/act/ae Staphylococcus aureus si

Escherichia coli.

5. CONTRAINDICATI

Nu se administreaza la animale cu hipersensibilitate cunoscuta la cefalosporine si la

alte antibiotice B-lactamice sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza servetelele de curatat daca sunt prezente leziuni pe mameloane.

6. REACTI ADVERSE

In cazuri foarte rare, dupa administrarea produsului la animale au fost observate
reacti anafilactice.



. SSPECI TINTA
‘;"‘[.YB'o'vine (vaci in perioada de lactatie).
8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE §I

MOD DE ADMINISTRARE

Continutul unei seringi trebuie introdus usor in mamelonul fiecarui sfert afectat la
fiecare 12 ore, dupa fiecare din cele trei mulsori succesive.

Se mulg(e) sfertul(urile) afectat(e). :
Dupa ce se curata bine si se dezinfecteaza mamelonul si orificiul mamelonar cu

servetelul de curatat care insoteste produsul, se scoate capacul fara filet din varful
aplicatorului, evitand atingerea acestuia cu degetele.

- Se introduce usor continutul unei seringi in fiecare sfert afectat. Se disperseaza
produsul prin masaj usor al mamelonului si ugerului animalului afectat.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Seringa trebuie folosita o singura data. Seringile utilizate partial trebuie aruncate.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 4 zile
Lapte: 5 zile (120 ore)

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

A nu se pastra la temperatura mai mare de 30 °C.
A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta si cutie

dupa EXP". Data expirarii se refera la ultima zi din acea luna.
-Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: se va utiliza

imediat.

12. ATENTIONAR! SPECIALE
Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Utilizarea produsului se va baza pe testarea sensibilitatii si se va lua in considerare
legislatia oficiala si locala cu privire la utilizarea substantelor antimicrobiene.

9



Utilizarea incorecta a produsului poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la
cefquinoma si poate scadea eficacitatea tratamentului cu alte antibiotice beta- -
lactamice, ca urmare a posibilitatii de aparitie a rezistentei incrucigate.

Atentionari speciale:

~ Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergii) in urma injectarii,
inhalarii, ingestiei sau contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate
conduce la sensibilitate incrucisata la cefalosporina si vice versa. Ocazional, reactiile

alergice la aceste substante pot fi grave.
1. Nu manipulati acest produs daca stiti ca sunteti sensnblllzat sau daca atifost

sfatuit sa nu lucrati cu astfel de preparate.
2. Manipulati produsul cu foarte multa grija, luand toate precautnle recomandate,

pentru a evita expunerea.
3. Daca in urma expunerii apar simptome cum ar fii eruptiile cutanate solicitati

imediat sfatul medicului i prezentati prospectul produsului. Umflarea fetei, a buzelor
si a pleoapelor sau respiratia dificila sunt simptome mai grave §1 necesits interventie

medicala de urgenta.

Spalati-va bine pe maini dupa ce ati utilizat servetelele de curatat si purtati manusi de
protectie daca este cunoscuta sau suspectata o iritatie a pielii datorata alcoolului
izopropilic.

Utilizare in perioada de gestatie si lactatie:

Produsul este destinat pentru utilizare in perioada de lactatie. Nu sunt disponibile
informatii care sa indice toxicitatea reproductiva (inclusiv teratogenitatea) la bovine.
Studiile referitoare la toxicitatea reproductiva efectuate la animale de laborator nu au
demonstrat efecte asupra reproducerii sau potentialul teratogen al cefquinomei.

Interactiuni cu alte produse medicinale veterinare si alte forme de interactiune:

Este cunoscut faptul ca bacteriile sensibile la grupul cefalosporinelor au sensibilitate
incrucisata la cefalosporine.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot), dupa caz:
Nu sunt previzibile simptome si nu sunt necesare proceduri de urgenta.
Incompatibilitati:

Nu se cunosc.

13 PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
SAU A DESEURILOR DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. Orice

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

10 .
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<14:. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15,5 ALTE INFORMATII

~“Dimensiunile ambalajului:

Cutie de carton cu 3, 15, 20 sau 24 seringi intramamare.
Servetelele de curatat sunt incluse in cutii.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa
contactati reprezentantul local al detmatorulw autorizatiei de comercnallzare

S.C. Bayer SRL, Sos. Pipera nr. 42, sector2 Bucure§t| 020112, Telefon: +40 21
529 5900





