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ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

v

Cefquinor DC, 156 mg unguent intramamar pentru vaci in perioada de repaus mamar

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare seringd pre-umpluta de 3 g contine:

Substanti activa:

Cefquinoma: 150 mg

(sub forma de sulfat de cefquinoma)

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Unguent intramamar
Unguent uleios omogen de culoare aproape alb

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta

Bovine (vaci in perioada de repaus mamar)

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inti

Pentru tratamentul mastitei subclinice la vacile de lapte in repaus mamar si prevenirea de noi infectit bacteriene ale
ugerului in perioada de repaus mamar cauzate de urmitoarcle micrecorganisme sensibile la cefquinoma: Streprococciis
uberis, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus agalactive, Staphviococcus aureus, stafilococii coagulazo-negativi.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la vacile cu mastitd clinica.

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

A se vedea sectiunea 4.7.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale A

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe testarea sensibilitatit bacteriilor izolate de la animal. In cazul in care nu este
posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe informatii epidemiologice locaie (regionale. la nivel de ferma) despre
sensibilitatea bacteriei tinta. Produsul trebuie sa fie rezervet hentru tratamentul staritor clinice care au riaspuns slab sau sc
asteapta sa raspunda slab. la alte clase de antimicrobierie sau antimicrobiene B-lactamice cu spectru ingust. Utilizarca




produsului cu abatere de la instructiu
\u utlll/atl servetele de curatare
In caz de utlllm\re emnam int

ile furnizate in RCP poate creste potentialul de dezvoltare a rezistentei.
Mameloanele cu leziuni.
ul lactatiei. laptele trebuie eliminat pentru 35 de zile.

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

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergie) dupa injectare, inhalare, ingestie sau contact cu
piclea. Hipersensibilitatea la peniciline poate conduce la sensibilitatea incrucisata la cefalosporine si vice-versa.
Reactiile alergice la aceste substante pot {1 uneori grave

Nu se va manipula acest produs daca stiti ca sunteti sensibil la peniciline sau cefalosporine sau daca ati fost atentionat sa
nu lucrati cu astfel de preparate.

Manipulati acest produs cu mare grijd pentru a evita expunerea. Folositi manusi impermeabile atunci cAnd manipulati si
administrati produsul. Spalati pielea expusa dupi utilizare.

Daca manifestati simptome ca urmare a expunerii, cum ar fi eruptii pe piele, trebuie sa solicitati sfatul medlculm si
prezentati medicului acest avertisment. Umflarea fetei, buzelor si ochilor sau dificultate in respiratie sunt simptome mult
mai serioase si necesita ingrijire medicala de urgenta. Persoanele care dezvolta o reactie dupa contactul cu produsul ar
trebui sa evite manipularea produsului (si alte produse care contin cefalosporine si penicilina), in viitor,

Servetelele de curdtat furnizate cu produsul intramamar contin alcool izopropilic. Spalati-va pe maini dupa folosirea
acestor yervegele si purtati manusi de protectie dacd este cunoscutii sau suspectat iritatia pielii din cauza alcoolului
izopropilic. A se evita contactul cu ochii, deoarece alcoolul izopropilic poate provoca iritatii ale ochilor.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

NU s¢ cunosc.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie

Nu existd dovezi de toxicitate asupra functiei de reproducere (inclusiv teratogenitate) la bovine.

Studitle de laborator la sobolani si iepuri nu au demonstrat efecte teratogene. fetotoxice sau materno-toxice.
Poate f1 utilizat in timpul gestatiei.

Nu se va folost in perioada de lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu exista date disponibile.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

)7 intramamar

O singurd administrare intramamara.

150 mg cefquinomd, adica continutul unei seringi trebui sa fie instilat usor in mamelonul fiecirui sfert, imediat dupa
ultimul muls. :

Inainte de instilare. ugerul trebui sa fie muls complet. mamelonul si orificiul acestuia trebui s fie curitat si dezinfectat
cu servefelele de curdtare furnizate. Trebui acordata atentie pentru a se evita contaminarea varfului seringi.

introduceti cu grijd aproape Smm din lungimea totalé a varfului seringi si instilati continutul unei seringi in fiecare sfert.
Produsul se dispenseaza prin masaj bland al mamelonului si ugerului.

Scringa trebuie folositd o singurd data.
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4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Nu sunt asteptate simptome, nu sunt necesare proceduri de urgenta.

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: 2 zile
Lapte: 1 zi dupa fatare, atunci cand perioada de repaus este mai mare de cinci saptamani
36 zile dupd tratament, atunci cind perioada de repaus este de 5 saptamani sau mai putin

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Alte antibacteriene p-lactamice pentru uz intramamar
Codul veterinar ATC: QJ51DE90

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Cefquinoma este o substanta antibacteriana cu spectru larg, cefalosporina de generatia a patra, care actioncaza prin
inhibarea sintezai peretelui celular. Este bactericida si este caracterizata printr-un spectru larg de activitate terapeutica si
o stabilitate ridicata impotriva penicilinazelor si beta-lactamarelor.

In vitro a fost demonstrata activitate impotriva bacteriilor obisnuite Gram pozitive si Gram negative, inclusiv
Staphylococcus aureus, Stafilococi coagulazo-negativi, Streprococcus dvsgalactiae, Streptococcus agalactiae.
Streptococcus uberis. Streptococcus bovis, Escherichia coli. Citrobacter spp., Klebsiellu spp., Pasteurella spp.. Proreus
sSpp., Salmonella spp., Serratia marcescens, Arcanobacterium pyogenes, Corynebacterium spp..

Urmadtoarele specii bacteriene: Staphylococcus aureus, Stafilococi coagulazo-negativi. Streprococcus wberis.
Streptococcus dysgalactiae si Streptococcus agalactiae izolate de la un studiu din teren realizat intre 2000 $i 2002, in
Germania, Franta, Belgia si Olanda au demonstrat sensibilitate la cefchinoma cu valori CMI intre < 0,008 pg 7 ml 51 2.0
pug / ml.

O prezentare generald a CMI90 a fiecarui agent patogen bacterian este prezentat in tabelul de mai jos:

Specii bacteriene izolate | CMlIy (pg / mi)
Streptococcus uberis ; 0.063
Streptococcus dysgalactiae . < 0,008
Streptococcus agalactiae E 0,032
Staphylococcus aureus ' 0,5
Stafilococii coagulazo-negativi 0,5

Cefquinoma ca o cefalosporinid de generatia a patra combina o penetrare celulard mare si stabilitate la -lactamaza. Spre
deosebire de cefalosporinele din generatiile anterioare, cefchinoma nu este hidrolizatd de cefalosporinazele cromozomial
codificate de tip Amp-C sau de cefalosporinazele mediate de plasmide ale unor specii de enterobacterii. Cu toate
acestea, anumite beta-lactamaze cu spectru extins (ESBL) por hidroliza cefchinoma si cefalosporinele de alte generatit.
Potentialul de dezvoltare a rezistentei impotriva cefchinomet este destul de scazut. Rezistenta fa nivel inalt a
cefchinomei necesita coincidenta a doua modificéri genetice, de exemplu hiperproductie de f-lactamaze specitice.
precum si scaderea permeabilitatii membranei.

Nu a fost descrisa rezistenta incrucisata pentru mecanismul de alterare a proteinei de legare a penicilinei intalnite la
bacterii Gram pozitive. Rezistenta ca urmare a modificarii permeabilitatii membranci ar putea conduce la rezistenta
incrucisata.



5.2

ema din uger in circulatia sistemica este nesemnificativa. Concentratiile de cefchinoma ajunge la un
vart in ugerul aflat in perioada de repaus mamar dupi 7 pdana la 14 zile si se reduce lent in timpul pericadei de repaus
nramar.

Resorbtia de cefchin

6. PARTICULARITAT[ FARMACEUTICE
0.3 Lista excipientilor

ioxid de siliciu coloidal hidrofob.

Parafina lichida.

6.2 Incompatibilititi

NU $¢ Cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.

0.4 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

0.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Seringd pre-umpluta de 4.5 ml. cu corpul din polictilend de inaltd densitate (HDPE) de culoare alba opaca, piston din
pulictilend joasa densitate (LDPE) de culoare albd opaci si varful (HDPE) de culoare alb opac. cu sistem dublu de
fixare.

Cutii de carton cu 20. 24 51 60 seringi sau gileti de 120 de seringi (in pliculete din folie de aluminiu continand 4 seringi),
melusiv 20, 24, 60 sau 120 servetele de curdtat mamelonul ambalate individual.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

0.0 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
piovenite 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

Norbrook Laboratories (Ireland) [.imited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

itlanda




8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIME] AUTORIZARI / REINNOIRII AUTORIZATIEI

14/11/2014

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTH PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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INFORMATIL CARFE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
SR /
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| {Cutie de carton / gileata)

Ll. " DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cefquinor DC, 150 mg unguent intramamar pentru vaci in perioada de repaus mamar
Cefquinoma(sub forma de sulfat)

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

IFiecare seringd pre-umpluta de 3 g contine:
Substanti activa:

Cefquinoma: 150 mg

{sub forma de sulfat de cetfquinoma)

3. FORMA FARMACEUTICA

Unguent intramamar

|4 DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

. I J

24 seringix 3 g
120 seringi x 3 g

5. SPECII TINTA |

—

Bovine (vaci in perioada de repaus mamar )

INDICATII

Pentru tratamentul mastitei subclinice la vacile de lapte in repaus mamar si prevenirea de noi infectii
bacteriene ale ugerului in perioada de repaus mamar la vacile de lapte cauzate de urmitoarele
microorganisme sensibile la cefquinoma: Srreptococcus uberis, Streptococcus dysgalactiae,
Streptococceus agaluctiae, Staphylococcus aureus, stafilococii coagulazo-negativi.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE
Intramamar

O singura administrare intramamara.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

L]

D

8. TIMPDEASTEPTARE

Carne si organe: 2 zile
Lapte: 1 zi dupd fatare. atunci cand perioada de repaus este mai mare de cinci saptamani




Tonmareanh.
36 zile dupad tratament, atunci cand perioada de repaus este de 5 siptamani sau imai putin

B ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ -

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}

| 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE.

12 PRECAUTIISPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: cititi prospectul produsului.

13.  MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR" SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SUUTILIZARFA, dupi caz

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

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETI.NATORL?IIH AUTORIZATIEI DE ‘
COMERCIALIZARE |

Norbrook Laboratories (Ireland) L.imited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

[16.  NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

17, NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

<Serie> {Numar}



! INFORMATH Mll\%ll CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Celquinor DC, 150 mg unguent intramamar pentru vaci in perioada de repaus mamar
Cefquinoma (sub forma de sulfat)

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA

Fiecare seringd pre-umplutd de 3 ¢ contine:
Substanti activa:

Cefquinoma: 150 mg

(sub forma de sulfat de cetquinoma)

| 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAUNUMARDEDOZE ||

Plic cu 4 seringi I

’ —

| 4. CALE DE ADMINISTRARE

Intramamar
O singurd administrare intramamara.

5. TIMP DE ASTEPTARE

Carne gi organe: 2 zile
Lapte: 1 zi dupa fitare. atunci cand perioada de repaus este mai mare de cinci saptamani
30 zile dupd tratament. atunci cand perioada de repaus este de S saptdmani sau mai putin

| e

| 6. NUMARUL SERIEL

“Serie > <Lot> {Numdr}

7. DATA EXPIRARNI o

EXP {luna/ an}

8. MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR"

Numai pentru uz veterinar.
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JTINAT()RULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ST A
ORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
LOR, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

irlanda

Producidtor responsabil pentru eliberarea seriei:
Norbrook Laboratories Limited,

Newry,

County Down,

Irlanda de Nord

BT35 6JP

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Cefquinor DC, 150 mg unguent intramamar pentru vaci in perioada de repaus mamar

Cefquinoma(sub forma de sulfat)

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

IFiecare seringd pre-umplutd de 3 g contine:
Substanta activa:

Celguinoma: 150 mg

(sub forma de sulfat de cefquinoma)

Unguent uleios omogen de culoare aproape alb

4. INDICATII

Pentru tratamentul mastitei subclinice la vacile de lapte in repaus mamar si prevenirea de noi infectii
bacterienc ale ugerului in perioada de repaus mamar la vacile de lapte cauzate de urmatoarele
microorganisme sensibile la cefquinoma: Streprococcus uberis, Sireptococcus dysgalactiae,
Streptococcus agalactiae, Stuphylococcus aureus, stafilococii coagulazo-negativi.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza la vacile cu mastiti clinica.

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

A se vedea sectiunea utilizare in pericada de gestatie sau lactatie

0. REACTIH ADVERSE

Nii se cunosc.




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

7. SPECII TINTA

Bovine (vaci in perioada de repaus mamar)

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE

Uz intramamar
O singura administrare intramamara.

150 mgicefquinoma, adica continutul unei seringi trebui si fie instilat usor in mamelonul fiecarui sfert,
imediat dupa ultimul muls.

9, RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

{nainte de instilare, ugerul trebui sa fie muls complet. mamelonul si orificiul acestuia trebui s fie
curdtat $i dezinfectat cu servetelele de curdtare furnizate. Trebui acordata atentie pentru a se ¢vita
contaminarea varfului seringi.

Introduceti cu grija aproape 5 mm din lungimea totala a varfului seringii st instilati continutul unci
seringi in fiecare sfert. Produsul se dispenseaza prin masaj bland al mamelonului si ugerului.
Seringa trebuie folosita o singura data.

10. 'TIMP DE ASTEPTARE

Carne st organe: 2 zile
Lapte: | zi dupé fatare, atunci cand perioada de repaus este mat imare de cinct saptamani
36 zile dupa tratament, atunci cand perioada de repaus cste de 5 saptdmani sau mai putin

11. 'PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de pastrare.
A nu se utiliza acest produs veterinar dupd data expirarii marcatd pe eticheta si cutie dupa {EXP;.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta:

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe testarea sensibilitatii bacteriilor izolate de la animal.

in cazul in care nu este posibil, terapia trebuie si se bazeze pe informatii epidemiologice locale
(regionale, la nivel de ferma) despre sensibilitatea bacteriei tinta. Produsul trebuie sa fie rezervat
pentru tratamentul starilor clinice care au raspuns slab sau se asteaptd sa raspunda slab. la alte clasc de
antimicrobiene sau antimicrobiene B-lactamice cu spectru ingust.

Utilizarea produsului cu abatere de la instructiunile furnizate in RCP poate creste potentialul de
dezvoltare a rezistentei.

Nu utiliia;i servetele de curitare pe mameloanele cu leziuni.

In caz de utilizare eronata in timpul lactatiei. laptele trebuie eliminat pentru 35 de zile.
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Piécautii speciale care trebd}c luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale: !

Penicilinele si cefalospo
sau contact cu piclea,
celalosporine $i vi

ele pot cauza hipersensibilitate (alergie) dupd injectare, inhalare, ingestie
persensibilitatea la peniciline poate conduce la sensibilitatea incrucisata la
-versa. Reactiile alergice la aceste substante pot fi uneori grave.

Nu se va manipula acest produs daca stiti ¢ sunteti sensibil la peniciline sau cefalosporine sau daca ati
fost atentionat sa nu lucrati cu astfel de preparate.

Manipulati acest produs cu mare grija pentru a evita expunerea. Folositi manusi impermeabile atunci
cand manipulati si administrati produsul. Spalati pielea expusa dupd utilizare.

Daca manifestati simptome ca urmare a expunerii, cum ar fi eruptii pe piele, trebuie sa solicitati sfatul
medicului si prezentati medicului acest avertisment. Umflarea fetei, buzelor si ochilor sau dificultate
in respiratie sunt simptome mult mai serioase si necesitd ingrijire medicala de urgenta. Persoanele care
dezvolta o reactic dupa contactul cu produsul ar trebui sd evite manipularea produsului (si alte produse
care contin cefalosporine si penicilind), in viitor.

Servetelele de curidtat furnizate cu produsul intramamar contin alcool izopropilic. Spalati-va pe maini
dupi folosirea acestor servetele si purtati manusi de protectie daci este cunoscuti sau suspectata
iritatia pielii din cauza alcoolului izopropilic. A se evita contactul cu ochii, deoarece alcoolul
izopropilic poate provoca iritatii ale ochilor.

Gestatie:

Nu exista dovezi de toxicitate asupra functiei de reproducere (inclusiv teratogenitate) la bovine.
Studiile de laborator la sobolani si iepuri nu au demonstrat efecte teratogene, fetotoxice sau materno-
toxice.

Poate [1 utilizat in timpul gestatiei.

Lactatic:

Nu se va folosi in perioada de lactatie.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi):
Nu sunt asteptate simptome. nu sunt necesare proceduri de urgenti.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT 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.

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

15. ALTE INFORMATH

Seringd pre-umplutd de 4,5 ml. cu corpul din polietilena de inalta densitate (HDPE) de culoare alba
opaca. piston din polietilena joasa densitate (LDPE) de culoare alba opaci si varful (HDPE) de culoare
alb opac, cu sistem dublu de fixare.

Cutii de carton cu 20. 24 si 60 seringi sau galeti de 120 de seringi, inclusiv 20, 24, 60 sau 120
servetele de curdtat mamelonul ambalate individual.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii despre acest produs medicinal veterinar, va rugdm s contactati reprezentantul

local al detindtorului autorizatiei de comercializare.




S.C. MARAVET S.A.
430016 Baia Mare,

str. Maravet nr. 1

Tel/Fax: +40 262 211 964,
e-mail: office@maravet.com




