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ANEXA 1

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 intramamara preumpluti de 8 g conine:
Substanti activa:

Cefquinoma 75 mg
(Echivalent cu Cefquinoma sulfat 88,92 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 finta

Pentru tratamentul mastitelor cu manifestari clinice la vacile de lapte in perioada de lactatie provocate
de urmitoarele microorganisme susceptibile la cefquinomi: Streptococcus uberis, Streptococcus

dysgalactiae, Staphylococcus aureus si Escherichia coll.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la cefalosporine, la alte antibiotice B-lactamice sau la
oricare dintre excipienti.

4.4  Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Administrarea produsului trebuie rezervata pentru tratamentul afectiunilor clinice care au raspuns slab

sau despre care se anticipeaza cd vor rdspunde slab la alte clase de antibiotice sau la antibiotice f-
lactamice cu spectru ingust.

Utilizarea produsului se va baza pe testarea susceptibilitatii bacteriilor izolate de la animal. Daca acest
lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa se bazeze pe informatiile epidemiologice locale (la nivel
de ferma si regional) cu privire la susceptibilitatea bacteriilor tinta.
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Atunci cand se utilizeaza acest produs, trebuie sé se ia in considerare legislatia oficiald, nationala si
regionald cu privire la utilizarea substantelor antimicrobiene.

Utilizarea produsului fara respectarea instructiunilor prezente in RCP poate creste prevalenta
bacteriilor rezistente la cefquinoma si poate scidea eficacitatea tratamentului cu cefalosporine, ca
urmare a posibilitatii de aparitie a rezistentei incrucisate.

Hrinirea viteilor cu lapte care contine reziduuri de cefquinoma (adicd muls in timpul tratamentului)
trebuie evitata din cauza selectiei bacteriilor rezistente la antibiotice.

Nu se utilizeaza servetelele de curatat daca sunt prezente leziuni pe mameloane.

Precauyii speciale care trebuie luate de persoanu care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale

Atunci cand se administreaza produsul, trebuie utilizate manusi de protectie pentru a se evita contactul
cu pielea.

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergii) in urma injectérii, inhalarii,
ingestiei sau contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate conduce la sensibilitate
incrucisatd la cefalosporina si vice versa. Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi grave.

1. Nu manipulafi acest produs daca stiti c¢a sunteti sensibilizat sau daca ati fost sfatuit sa
nu lucrati cu astfel de produse.

2. Manipulati produsul cu foarte multd grija, ludnd 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 dificilda sunt simptome mai grave si necesité interventie
medicala de urgenta.

4. Trebuie avut grija pentru a se evita contactul cu pielea.

Spalati-va bine pe mdini dupa ce ati utilizat servetele de curatat si purtafi manusi de protectie daca este
cunoscuta sau suspectatd o iritatie a pielii datorata alcoolului izopropilic.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)
In cazuri foarte rare, dupa administrarea produsului la animale au fost observate reactii anafilactice.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizdnd urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de | din 10 animale tratate care prezintd reactii adverse )

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de | dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportirile izolate )

4.7  Utilizare in perioada de gestatie si lactatie

Produsul este destinat pentru utilizare in perioada de lactatie. Nu sunt disponibile informatii care s
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 exista sensibilitate incrucisata la cefalosporine pentru bacteriile sensibile la
antibiotice din grupul cefalosporinelor.




4.9  Cantititi de administrat si calea de administrare

Pentru administrare intramamara.

Continutul unei seringi intramamare 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 cura{a bine si se dezinfecteaza mamelonul si orificiul

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

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

Seringa intramamara trebuie utilizata numai o singura data. Seringile intramamare utilizate partial
trebuie aruncate.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz
Nu sunt asteptate 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 Proprietiti farmacodinamice

Cefquinoma este o substantd antibacteriana din grupul cefalosporinelor, care actioneazi prin inhibarea

sintezei peretelui celular. Se caracterizeaza prin spectrul larg de activitate terapeutica si-stabilitatea
inaltd impotriva beta-lactamazelor.

In vitro, cefquinoma are activitate antibacteriana impotriva bacteriilor Gram negative si Gram pozitive
comune, incluzand Escherichia coli, Staphylococcus aureus, Streptococcus dysgalactiae,
Streptococcus agalactiae si Streptococcus uberis.

Valoarea CMlIgo maxima a fost identificatd pentru Stuphylococcus aureus. Acest agent patogen are o
valoare a CMlygo <1 pg/ml. Tulpinile de E.coli izolate au sensibilitate variabila.

Fiind o cefalosporina de generatia a patra, cefquinoma combina gradul inalt de penetrare celulari cu
stabilitatea crescutd impotriva beta-lactamazelor. In contrast cu cefalosporinele din generatiile
anterioare, cefquinoma nu este hidrolizata de cefalosporinazele codificate cromozomial de tip AmpC
sau de cefalosporinazele mediate de plasmide ale unor specii de enterobacterii. Sunt rezistente
bacteriile care produc BLSE si speciile de Staphylococcus rezistente la meticilina. Mecanismul de
rezistentd, datorat beta-lactamazelor cu spectru extins (BLSE) la microorganismele Gram negative si
alterdrii proteinelor care leaga penicilina (PLP) la microorganismele Gram pozitive, pot conduce la
rezisten{d incrucisatd cu alte antibiotice beta-lactamice.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Dupd administrarea intramamara, la 12 ore de la ultima administrare s-a constatat o concentratie medie
de 19 ug/ml in lapte.



La al doilea muls dupa ultima administrare, concentratia medie se mentine la aproximativ 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 excipientilor

Parafinid moale alba
Parafina lichida

6.2 Incompatibilititi majore
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 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 varf, cu sistem
dublu de impingere - rasucire, care confine 8 grame de unguent.

Cutie de carton cu 3, 15, 20 sau 24 seringi intramamare i, respectiv, 3, 15, 20 sau 24 servetele de
curafat, ambalate individual intr-un plic laminat cu strat intern copolimeric. Servetelele de curitat
contin 70% izopropanol.

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 ceringele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EMDOKA bvba
John Lijsenstraat, 16
B-2321 Hoogstraten
Belgia




8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARUREINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 11.08.2014
Data ultimei reinnoiri:

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

LL/AAAA

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.




ANEXA IH

ETICHETARE SI PROSPECT



A. ETICHETARE



INFORMATII CARE ?.liREBUIIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutle de carton cu 3 "1_5 20 sau 24 seringi intramamare i servetele de curitat

RODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

L DENUMIRLA‘ ‘

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

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare seringd intramamard preumplutd de 8 g confine:
Cefquinomi (sub formi de sulfat)75 mg

|3 FORMA FARMACEUTICA

IInguent intramamar

[4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

| 5.  SPECII TINTA

Bovine (vaci in perioada de lactatie)

| 6. INDICATII

Citifi prospectul inainte de utilizare.

'7.  MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Utilizare intramamari.
Citifi prospectul inainte de utilizare.

Mamelonul trebuie sters cu un- ;;ervejce] de curitat,
Nu atingeti varful aplicator al seringii intramamare cu degetele. Introduceti unguentul ugor.

8 TIMPI DE ASTEPTARE

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



| 9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

Ocazional, penicilinele $i cefalosporinele pot provoca reactii alergice severe. R
Citifi prospectul tnainte de utilizare pentru a vedea atentiondrile complete pentru utilizator,

| 10. DATA EXPIRARI

EBXP {fund/an}
A se utiliza imediat. Seringile intramamare utilizate partial trebuie aruncate.

| 11, CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE |

A nu se pistra la temperaturii mai mare de 30 °C.

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

Eliminare: cititi prospectul

13. MENTIUNEA ,NUMAIPENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazd numai pe baza de refeti veterinary.

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

A nu se ldsa la vederea gi indeméana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIE]I DE COMERCIALIZARE 1

EMDOKA bvba
John Lijsenstraat 16,
B-2321 Hoogstraten
Belgia

16. NUMARUL (N UMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

<Serie> {numdir}



INFORMATII MINIMECARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Seringi mtramamara contlnand 8 g ungueni

:ss,,

| L. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA

Cefquinomai (sub formd de sulfat) 75 mg

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

seringd inframamara cu 8 g de unguent.

4. CALE DE ADMINISTRARE

Utilizare inframamari.

|5 TIMPIDE ASTEPTARE

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

| 6. NUMARUL SERIEI

<Serie> {numdr}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

[ 8. MENTIUNEA ,2NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinat.



B. PROSPECT

Meﬂﬁt Lt é’




PROSPECT
Ceffect 1.C, 75 mg
unguent inframamar pentry vaci in lactatie

1. . NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
* S ADETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul a:ufc)1':iz'.atiei de comercializare; Emdoka bvba, John Lijsenstraat 16, B-2321 Hoogstraten,
Belgia.

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei: Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tietéirzte eG
(WDT), D-30827 Garbsen, Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CEFFECT LC, 75 mg, unguent intramamar pentru vaci in lactatie

Cefquinomi

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

Fiecare seringd intramamari preumpluta de 8 g confine cefquinomd 75 mg (sub form# de sulfat).
Unguent de culoare albi pand la usor gélbuie. ‘

4. INDICATI

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.

5.  CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la cefalosporine, la alte antibiotice B-lactamice sau la
oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE
fn cazuri foarte rare, dupi administrarea produsului la animale au fost observate reactii anafilactice.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd reactii adverse }

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai pufin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai puin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportirile izolate }

Daci observaii reactii grave, chiar si cele care nu sunt deja mentionate in acest prospect, san dac#
credeti ci produsul medicinal veterinar nu a avut niciun efect, va rugam informati medicul veterinar,
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7. SPECII TINTA

Bovine (vaci in periocada de lactatie).
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8.  POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE $IMOD DE '
ADMINISTRARE ot

Pentru utilizare intramamara.

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

Se mulg(e) sfertul{urile) afectat(e).

Dupa ce se curda bine §i se dezinfecteazi mamelonul si orificiul mamelonar cu servetelul de curitat
care Insofeste produsul, se scoate capacul fird filet din varful aplicatorului, evitind atingerea acestuia
cu degetele.

Se introduce usor confinutul unei seringi intramamare in fiecare sfert afectat, Se disperseazi produsul
prin masaj ugor al mamelonului gi ugerului animalului afectat.

9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Seringa intramamard trebuie utilizata o singurd dati. Seringile intramamare utilizate partial trebuie
aruncate,

10. TIMPIDE ASTEPTARE

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

11. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

A nu se pastra [a temperaturd mai mare de 30 °C.,

A nu se utiliza acest produs veterinar dupé data expirdrii marcati pe etichetd si cutie dupd ,,EXP”.
Data expirdrii se refera la ultima zi din acea luna.

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

12, ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Administrarea produsului trebuie rezervati pentru tratamentul afectiunilor clinice care au riaspuns slab
sau despre care se anticipeazé cd vor rispunde slab la alte clase de antibiotice sau la antibiotice B-
lactamice cu spectru Tngust.

Utilizatea produsului se va baza pe testarea susceptibilitatii bacteriilor izolate de la animal, Dac acest
lucru nu este posibil, tratamentul trebuie si se bazeze pe informatiile epidemiologice locale (la nivel
de fermi si regional)cu privire la susceptibilitatea bacteriilor tinta,

Atunci cind se utilizeazd acest produs, trebuie si se ia in considerare legislatia oficiali national si
regionald cu privire la utilizarea substantelor antimicrobiene.



Utilizarea produsului fird respectarea instructiunilor prezente in RCP poate creste prevalenta
bacteriilor rezistente la cefqitinomi si poate scidea eficacitatea tratamentulvi cu cefalosporine, ca
urmare a posibilitatii de aparitie a rezistenfei Incrucisate.

Hrinirea viteilot-cu lapte care contine reziduuri de cefquinoma (adica muls in timpul tratamentului)
trebuie evitatd din cauza seléctiei bacteriilor rezistente la antibiotice.

Nu se utilizeazd gervetelele ¢ curitat daci sunt prezente leziuni pe mameloane.

Precautii speciale care lrébuie luate de persoana care adniinistreazd produsul medicinal veterinar
la animale’ 10

Atunci cind se introduce produsul, trebuie utilizate manusi de protectie pentru a se evita contactul cu
pielea.

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergii) in urma injectirii, inhalarii,
ingestiei sau contactului cu pielea, Hipersensibilitatea la peniciline poate conduce la sensibilitate
incrucisaty la cefalosporind §i vice versa. Ocazional, reactiile alergice la aceste substanfe pot fi grave.

1. Nu manipulati acest produs daci stiti ¢ sunteti sensibilizat sau daci afi fost sfatuit sd
nu lucrati cu astfel de produse.

2, Manipulati produsul cu foarte multd grija, luand toate precautiile recomandate, pentru
a evita expunerea.

3. Daci n urma expunerii apar simptome cum ar fii eruptiile cutanate solicita{i imediat
sfatul medicului i prezentati prospectul produsului. Umflarea fetei, a buzelor si a pleoapelor sau
respiratia dificild sunt simptome mai grave §i necesiti intervenfic medicald de urgenta.

4. Trebuie avut griji pentru a se evita contactul cu pielea.

Spilafi-vi bine pe méini dupi ce afi utilizat servefelele de curiat gi purtati manusi de protectie daca
este cunoscutd sau suspectati o iritatie a pielii datoratd alcoolului izopropilic.

Gestaie gi lactatie:

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

Interactiuni cu alfe produse medicinale veterinare gi alte forme de interactiune:
Este cunoscut faptul ci exista sensibilitate incrucisata la cefalosporine pentru becteriile sensibile la
antibioticele din grupul cefalosporinelor.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):
Nu sunt asteptate simptome §i nu sunt necesare proceduri de urgenta.

Incompatibilitati:
Nu se cunosc.

13. PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. Orice produs medicinal
vetetinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in
conformitate cu cerinfele locale. Aceste maisuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Octombrie 2020



15, ALTE INFORMATIIL

Dimensiunile ambalajului:

Cutie de carton cu 3, 15, 20 sau 24 seringi intramamare.
Servetelele de curiifat sunt incluse In cutii.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugim si contactati
reprezentantul local al defindtorului autorizatiei de comercializare.
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