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ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cefguinor LC, 75 mg unguent intramamar pentru vaci in lactatie

2. COMPOZITIA CALITATIVA S| CANTITATIVA

Fiecare seringa pre-umpluta de 8 g contine: S

Substanta activa:
Cefquinoma 75 mg
(sub forma de sulfat de cefquinoma)

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Unguent intramamar.

Un unguent uleios omogen de culoare aproape alb.
4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine (vaci in lactatie)

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru tratamentul mastitei clinice la vaci in lactatie cauzate de bacterii susceptibile la
cefquinoma si anume Staphylococcus aureus, Streptococcus uberis, Streptococcus
dysgalactiae, Escherichia coli.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la cefalosporine sau alte antibiotice B-lactamice,
sau la oricare dintre excipienti.
4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Produsul trebuie sa fie rezervat pentru tratamentul starilor clinice care au raspuns slab sau
se asteaptd sa raspunda slab, la alte clase de antimicrobiene sau antimicrobiene -lactamice

cu spectru ingust.
Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe testarea sensibilitatii bacteriilor izolate de la

animal. In cazul in care nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe informatii
epidemiologice locale (regionale, la nivel de ferma) despre sensibilitatea bacteriei tinta.
Politicile oficiale, nationale si regionale antimicrobiene ar trebui sa fie luate in considerare

atunci cand este utilizat produsul.



Utilizarea produsului cu abatere de la instructiunile furnizate in RCP poate favoriza
raspandirea bacteriilor rezistente la cefchinoma si poate scadea eficacitatea tratamentului cu
cefalosporine, datorita potentialului de rezistenta incrucisata.

“Nu'utilizati servetele de curatare pe mameloanele cu leziuni.

Pfecautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal

~ veterinar la animale
- Cand infuzati produsul, intotdeauna ar trebui sa fie purtate manusi de protectie cu scopul de

a evita contactul cu pielea.

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergie) dupa injectare, inhalare,

ingestie sau contact cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la sensibilitatea

incrucisata la cefalosporine si vice-versa. Reactiile alergice la aceste substante pot fi uneori

grave.

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

2. Manipulati acest produs cu mare grija pentru a evita expunerea, luand toate precautiile

recomandate.
3. 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

necesita ingrijire medicala de urgenta.
Spalati-va pe maini dupa folosirea servetelelor de curatare si purtai manusi de protectie
daca este cunoscuta sau suspectata iritatia pielii din cauza alcoolului izopropilic.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

in cazuri foarte rare, reactii anafilactice au fost observate la animale, dupa administrarea de
produse intramamare care contin cefquinoma.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie

Produsul este destinat pentru utilizarea Tn timpul lactatiei.
Nu exista informatii disponibile care sa indice toxicitate reproductiva (inclusiv teratogenitate)

la bovine. in studiile de toxicitate asupra functiei de reproducere la animalele de laborator,
cefchinoma nu a evidentiat nici un efect asupra reproducerii sau potential teratogen.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Este cunoscut faptul cd o sensibilitate incrucisata la cefalosporine exista pentru bacterii

vobu U

sensibile la grupul cefalosporinelor.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Pentru administrare intramamara. Seringa trebuie folosita o singura data.

Seringile folosite partial trebuie aruncate.

Se mulge complet laptele din sfertul (sferturile) afectat(afectate). Dupa ce se curata bine si
se dezinfecteaza mamelonul si orificiul mamelonului, se infuzeaza usor continutul unei
seringi in fiecare sfert afectat. Se disperseaza produsul prin masaj usor al mamelonului si
ugerului animalului afectat.

Contintitul unei seringi trebuie infuzat usor in fiecare sfert infectat la fiecare 12 ore dupa trei

mulgeri succesive.



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

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

4.11 Timp de asteptare

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

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Antibacteriene pentru uz intramamar, cefalosporine de

generatia a patra
Codul veterinar ATC: QJ51DE90

5.1 Proprietati farmacodinamice

Cefquinoma este un medicament antibacterian din grupul cefalosporinelor care actioneaza
prin inhibarea sintezei peretelui celular. Aceasta este caracterizata de spectrul sau larg de
activitate terapeutica si de 0 mare stabilitate fata de beta-lactamaze.

In vitro, Cefquinoma, are activitate antibiotica impotriva bacteriilor obigsnuite Gram pozitive si
Gram negative, inclusiv Escherichia coli, Staphylococcus aureus, Streptococcus
dysgalactiae, si Streptococcus uberis.

Ca o cefalosporina de generatia a patra, cefquinoma combina o putere de penetrare
celulard mare si 0 mare stabilitate la beta-lactamaze. Spre deosebire de cefalosporinele din
generatiile anterioare, cefquinoma nu este hidrolizata de cefalosporinazele codificate
cromozomial de tip Amp-C, de céatre cefalosporinazele mediate de plasmide sau ale unor
specii de enterobacteria. Mecanismul de rezistenta in bacteriile Gram negative cauzate de
spectru extins al beta-lactamazelor (ESBL) si in bacteriile Gram-pozitive din cauza alterarii
proteinelor care leaga penicilina (PBPs) poate duce la rezistenta incrucisata cu alte

substante beta-lactamice.
Cea mai mare valoare CMlg, a fost gasita pentru Staphy/ococcus aureus. Acest agent

patogen are o CMlg in intervalul de 1 ug / ml.
5.2 Particularitati farmacocinetice

4 v .
la 12 ore dupa ultima infuzie.
La a doua mulsoare dupa ultima infuzie concentratia medie este inca aproximativ 2,5 ug / mi

si apoi scade la 0,75 pg / ml la al treilea muls dupa ultima infuzie.
Resorbtia de cefquinoma din uger este nesemnificativa.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 lista excipientilor

Parafina alba moale
Parafina lichida



6.2 Incompatibilitati

Nu se cunosc.

; "PeriOa‘da de valabilitate

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

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

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

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Seringa intramamara pre-umpluta cu 8 g, cu corpul din polietilena de joasa densitate (LDPE)
de culoare alba opaca, cu piston LDPE alb opac si varful LDPE de culoare alb opac.
Cutii de 12, 24.si 36 seringi, inclusiv 12, 24 sau 36 servetele de curatat mamelonul ambalate

individual.
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
Norbrook Laboratories Limited

Station Works

Camlough Road

Newry

Co Down, BT35 6JP
Irfanda de Nord

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCI‘ALIZARE
9. DATA PRIME!I AUTORIZARI / REINNOIRII AUTORIZATIEI

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de refeta veterinara.



ANEXA IiI

ETICHETARE S!- PROSPECT



A. ETICHETARE



‘! IN'FOF!M‘ATHC’ARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

[ {Cutie de carton}

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cefquinor LC, 75 mg unguent intramamar pentru vaci in lactatie
Cefquinoma (ca sulfat)

[2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE S| A ALTOR SUBSTANTE |

Fiecare seringa pre umpluta de 8 g contlne

Substanta activa:
Cefquinoma (ca sulfat) 75 mg~

3. FORMA FARMACEUTICA"

Unguent intramamar

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI 7

12 seringi x 89
24 seringi x 8g
36 seringi x 89

| 5. SPECI TINTA

Bovine (vaci in lactatie)

| 6. INDICATII

Pentru tratamentul mastitei clinice la vaca in lactatie cauzate de bacterii susceptibile la
cefquinoma si anume Staphylococcus aureus, Streptococcus uberis, Streptococcus
dysgalactiae, Escherichia coli. :

| 7. MOD Sl CALE DE ADMINISTRARE ]
O singura administrare intramamara.
Seringa trebuie folosita o singura data.
Cititi prospectul inainte de utilizare.’

| 8. TIMP DE ASTEPTARE | - B ]

Carne si organe: 4 zile



Lapte: 5 zile {120 ore)

. 'ng,g_}_;;/ ATEN'[IONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |

oS
v

u,;,,_;r,é'-‘""'Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII | , —

<EXP {ll/aa)>

I 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE o

A nu se péstra la temperaturd mai mare de 30 °C.

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului

13. MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR" SI CONDITII SAU RESTRICTII ]
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupa caz !

Numai pentru uz veterinar

Se elibereazd numai pe baza de reteta veterinara.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE S| ADRESA DETINATORULU! AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Norbrook Laboratories Limited,
Station Works,

Camlough Road,

Newry,

County Down,

Irlanda de Nord

BT35 6JP

Tel. + 44 (0)28 30264435

Fax. + 44(0)28 30265060

e-mail enquiries@norbrook.co.uk

Distribuit de:

SC MARAVET SRL,
430016 Baia Mare,
str. Maravet nr.1



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

| 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

BN



PRIMAR :

i {éiicheta pentru seringa}

[ INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ

]

|

!

|
.

T4, DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

]
|

Cefquinor LC, 75 mg unguent intramamar pentru vaci in lactatie

Cefquinoma (ca sulfat)

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Cefguinoma (ca sulfat): 75 mg

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DEDOZE |

89

4. CALE (CAl) DE ADMINISTRARE

O singura administrare intramamara.

5. TIMP DE ASTEPTARE

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

6. NUMARUL SERIEI

| 7. DATA EXPIRARII

<EXP {LL/AA}>

| S—

8. MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR"

Numai pentru uz veterinar.



B. PROSPECT



PROSPECT PENTRU:
Cefquinor LC, 75 mg unguent intramamar pentru vaci in lactatie

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE S! A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
_EL]BERAREA SERIILOR, DACA SUNT DIFERITE

Detmatorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Norbrook Laboratories Limited, :
Newry,
County Down,
Irlanda de Nord
B735 6JP

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICIINALV VETERINAR

Cefquinor LC, 75 mg unguent intramamar pentru vaci in lactatie
Cefquinoma (ca sulfat)

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

Fiecare seringa pre-umpluta de 8 g contine:
Substanta activa:

Cefguinoma 75 mg

(sub forma de sulfat de cefquinoma)

Un unguent uleios omogen de culoare aproape alb.

4. INDICATII

Pentru tratamentul mastitei clinice la vaci in lactatie cauzate de bacterii susceptibile la
cefquinoma si anume Staphylococcus aureus, Streptococcus uberis, Streptococcus
dysgalactiae, Escherichia coli.

5.  CONTRAINDICATII

za In caz de hipersensibilitate |a cefalosnorine sau alte antibiotice R-lactamice,

Nu se utilizeaz

=T et

sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE

in cazuri foarte rare reactii anafilactice au fost observate la ammale dupa administrarea de

produse intramamare care contin cefchinoma.
* Dacé observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va

rugam informati medicul veterinar.

7. SPECIH TINTA

Bovine (vaci in lactatie)



'8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE CALE (CAl) DE ADMENISTRARE SI MQ'
DE ADMINISTRARE . R

“Continutul unei Seringi'tréb’uie infuzat usor in fiecare sfert infectat la fiecare 12 ore d(jpé“t}ei" AR

mulgeri succesive.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru administrare intramamara. Seringa trebuie folosita o singura data.

Seringile folosite partial trebuie aruncate. o , _
Se mulge complet laptele din sfertul (sferturile) afectat(afectate) Dupa ce se curata bine si -
se dezinfecteazd mamelonul si orificiul mamelonului, se infuzeaza usor continutul unei
seringi in fiecare sfert afectat. Se disperseaza produsul prin masaj usor al mamelonului si
ugerului animalului afectat.

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 indemana copiilor.
A nu se pastra la temperatura mai mare de 30 ° C.
A nu se utiliza acest produs vetermar dupa data exptraru marcata pe eticheta si cutle dupa ,

{EXP}.
12. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare la ariimale
- Produsul trebuie sa fie rezervat pentru tratamentul starilor clinice care au raspuns slab sau

se-asteapta sa raspunda slab, la- alte clase de antlm{croblene sau antlm:croblene B- !actamlcb :

‘cu spectru ingust. .
Utilizarea produsului trebuie s& se bazeze pe testarea sensubmtatu bacterulor nzolate de la

animal. In cazul in care nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pé-informatii-

- epidemiciogice focale (regionale, a nivel de ferma) despre sensibilitatea bacterie! tinta.
Politicile oficiale, nationale si regionale antimicrobiene ar trebui sa fie Iuate in considerare
atunci cand este utilizat produsul.

© Utilizarea produsului cu abatere de la instructiunile furnizate in RCP poate- favonza
raspandirea bacteriilor rezistente la cefquinoma si poate scadea eficacitatea tratamentului cu
cefalosporine, datoritd potentialului de rezistenta incrucisata. :

Nu utilizati servetele de curatare pe mameloanele cu leziuni.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal

~ veterinar la animale
Cand infuzati produsul. intotdeauna ar trebui sa fie purtate manusi de protectie cu scopul de

a evita contactul cu pielea.

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergie) dupainjectare, inhalare,
ingestie sau contact cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la sensibilitatea




incrucisata la cefalosporme si vice-versa. Reactule alerglce la aceste substante pot fi uneori

grave. : :

1. Nu se va manipula acest produs daca stm ca sunteti sensibil, sau daca nu ati fost

. atentionat sa nu lucrati cu astfel de preparate. :

: 2 Manipulati acest produs cu’ mare grua pentru a evita expunerea luand toate precautnle

e recomandate.

-3 Daca manifestati SImptome ca urmare a expuneru cum ar f: eruptii pe piele, trebuie sa

-solicitati sfatul medaculu; 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.

Spalati-va pe maini dupa folosirea’ servetelelor de curatare si purtati manusi de protectie

daca este cunoscuta sau suspectata iritatia pielii din cauza alcoolului IZOprOpIhC

Gestatie sau lactatie
Produsul este destinat pentru utilizarea in tlmpul Iactatlel
-Nu exista informatii disponibile caré s indice toxicitate reproductiva (inclusiv teratogemtate)

la bovine. ln studiile de toxicitate asupra functiei de reproducere la ammalele de Iaborator

Supradozare:

Nu sunt asteptate simptome nu sunt necesare, proceduri de urgenta

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
- Este cunoscut faptul c& o sensibilitate incrucisata la cefalosporme exista pentru bacterii

sensibile la grupul cefalosporinelor.

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 INFORMATI

-Seringa intramamara pre-umpluta cu 8 g, cu corpul din polietilens de | Joasa densitate (LDPE)
de culoare alba opaca, cu piston LDPE alb opac si varful LDPE de culoare alb opac.

Joara bl
LA™y

Cutiide 12,24 cr 38 Q:Dr!h(ﬂ |hr‘!|ler\/ 1’) 24 sal 36 oomm-nlc de C:uxrﬁfmt mamelonu! am e

[t

individual.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi Comeroializate.

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

SC MARAVET SRL, P

430016 Baia Mare,

str. Maravet nr.1 .

Tel/Fax: +40 262 211 964,

e-mail: office@maravet.com






