ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Plenix LC 75 mg, unguent intramamar pentru vaci in lactatie

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare seringa preumpluta de 8 g contine:

Substanti activa:
Cefquinoma (sub forma de sulfat) 75 mg

Excipienti:
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Unguent intramamar.
Unguent uleios, vascos, omogen, de culoare alba pani la usor gilbuie.

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Bovine (vaci in lactatie).

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru tratamentul mastitelor cu manifestari clinice provocate de urmitoarele microorganisme:
Streptococcus uberis, Streptococcus dysgalactiae, Staphylococcus aureus st Escherichia coli.

4.3  Contraindicatii

Nu se administreaza in cazurile de hipersensibilitate la cefalosporine st la alte antibiotice
p-lactamice sau la oricare dintre excipienti.
A nu se utiliza servetelele de curatare daca sunt prezente leziuni la nivelul mamelonului.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista,
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului ar trebui pastrati ca rezerva in cazurile de manifestiri clinice care au raspuns slab
sau se agteapta sa raspunda slab la celelalte clase se antibiotice sau la antibioticele p-lactamice cu spectru
ingust.

Utilizarea produsului se va baza pe testarea susceptibilitatii bacteriilor izolate de la animale. Daci acest
lucru nu este posibil, terapia ar trebui si se bazeze pe informatiile epidemiologice locale (regionale, de
la nivel de ferma) privind susceptibilitatea bacteriilor tinta.

Se va lua in considerare legislatia oficiala si locala cu privire la utilizarea substantelor antimicrobiene.
Utilizarea incorectd a produsului, fara respectarea instructiunilor din RCP, poate creste prevalenta
rezistentei bacteriilor la cefquinoma si poate scadea eficacitatea tratamentului cu cefalosporine, datorita
posibilitatii de aparitie a rezistentei incrucisate.

Hrénirea viteilor cu lapte care contine reziduuri de cefquinoma ar trebui evitatd pana la intircare (cu
exceptia fazei colostrale), deoarece ar putea selecta bacterii rezistente la antimicrobiene din microbiota
intestinald a vitelului §i poate creste eliminarea fecald a acestor bacterii.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

Trebuie utilizate manusi de protectie cAnd se administreaza produsul, pentru a evita contactul cu pielea.
Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergii) consecutiv injectarii, inhalarii sau
contactului cutanat. Hipersensibilitatea la peniciline poate conduce la sensibilitate incrucisatd la
cefalosporine si vice versa. Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi grave.

Nu manipulati acest produs daci stiti cd sunteti sensibilizat sau daci ati fost sfatuit s& nu lucrati cu astfel
de produse.

Manipulati acest produs cu griji, luind toate masurile de precautie recomandate pentru a evita
expunerea.

Daca In urma expunerii apar simptome cum ar fi eruptiile cutanate, solicitati imediat sfatul medicului si
aratati medicului aceste avertizari. Umflarea fetei, a buzelor si a pleoapelor, respiratia dificild, sunt
simptome mai grave si necesita interventie medicala de urgenta.

Servetelele de curatat furnizate Impreund cu acest produs contin alcool izopropilic ce poate cauza
anumitor persoane iritatii cutanate. Se recomanda folosirea manusilor de protectie atunci cand utilizati
servetelele.

4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)

In cazuri foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 de animale, inclusiv raportari izolate) dupa
administrarea produselor intramamare ce contin cefquinoma, au fost raportate la animale reactii
anafilactice.

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

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

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Este cunoscut faptul ci bacteriile sensibile la antibioticele din grupul cefalosporinelor manifestéd o
sensibilitate incrucisata la cefalosporine.

4.9  Cantititi de administrat si calea de administrare

Administrare intramamara.

Seringa trebuie utilizata o singurd data. Seringile golite partial datoritd utilizarii nereusite trebuie
aruncate.

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

Se mulg(e) sfertul(urile) afectate. Dupi ce se curitd bine si se dezinfecteaza mamelonul si orificiul
mamelonar cu servetelul de curatat care insoteste produsul, se introduce usor continutul unei seringi in
fiecare sfert afectat. Se disperseaza produsul prin masarea ugoara a mamelonului si ugerului afectat al
animalului .

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 farmacoterapeuticd : Antibacteriene pentru utilizarea intramamara, cefalosporine de gencratia a
é\(/)_c?ul veterinar ATC: QJ51DE90

5.1 Proprietiti farmacodinamice

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

sintezei peretelui celular. Se caracterizeaza prin spectru larg de activitate terapeutici si stabilitate
inaltd impotriva beta-lactamazelor.

In vitro, cefquinoma are activitate antibiotica Impotriva bacteriilor comune Gram negative si Gram
pozitive incluzdnd Escherichia coli, Staphylococcus aureus. Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus
agalactiae si Streptococcus uberis.

Ca cefalosporind de a patra generatie, cefquinoma combind gradul inalt de penetrare celulard cu
stabilitatea inaltd impotriva beta-lactamazelor. Spre deosebire de cefalosporinele din generatia
anterioard, cefquinoma nu este hidrolizata de cefalosporinazele codate cromozomial din tipul Amp-C
sau de cefalosporinazele mediate plasmidic ale unor specii de enterobacterii. Mecanismul rezistentei in
cazul bacteriilor Gram negative datorita extinderii spectrului beta-lactamazelor (ESBL) si In cazul

bacteriilor Gram pozitive, alterdrii proteinelor transportatoare de peniciline (PBPs), poate conduce la
rezistenta Incrucisata cu alte beta-lactamice.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Dupa administrarea intramamara s-a constatat o concentratie semnificativd de 19 ug/ml in lapte dupa
12 ore de la ultima administrare. Valoarea CMlg maxima a fost identificatd pentru Staphylococcus
aureus. Acest agent patogen are o valoare a CMIy de aproximativ 1 pug/ml.

La a doua mulsoare dupa ultima administrare, concentratia medie se mentine la aproximativ 2,5 pg/ml
si apoi scade la 0,75 pg/ml la al treilea muls dupa ultima administrare.

Resorbtia cefquinomei la nivelul ugerului este nesemnificativa.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Parafind moale albi
Parafini lichida

6.2 Incompatibilititi majore

Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

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

A se pastra la temperatura mai micd de 30 °C.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar



-Seringa preumpluti de 8 g constand in cilindri de polietilend albd opaca cu densitate inalta (HDPE) cu
pistoane din polietilena alba opacd cu densitate joasa (LDPE) si capac alb opac din HDPE.
Servetele de curitare (30% vascoza / 70% poliester, impregnate cu alcool) intr-un plic laminat din hartie
aluminiu cu strat intern copolimeric.
Pachet cu 3 seringi si 3 servetele de curatare.
Pachet cu 15 seringi si 15 servetele de curdtare.
Pachet cu 20 seringi si 20 servetele de curitare.
Pachet cu 24 seringi si 24 servetele de curétare.
Pachet cu 60 seringi si 60 servetele de curatare.

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
Ceva Sante Animale Romania

Str. Chindiei, nr. 5, sector 4,

040185, Bucuresti

Romania

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIE]
Data primei autorizari: 26.06.2017
10. DATA REVIZUIRI TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Nu este cazul.



ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT



Seringa preumplutd de § g constand in cilindri de polietilena alba opaca cu densitate inaltd (HDPE) cu
pistoane din polietilend alba opaci cu densitate joasd (LDPE) si capac alb opac din HDPE.

Servetele de curitare (30% vascoza/ 70% poliester, impregnate cu alcool) intr-un plic laminat din hartie
aluminiu cu strat intern copolimeric.

Pachet cu 3 seringi si 3 servetele de curéatare.

Pachet cu 15 seringi si 15 servetele de curatare.

Pachet cu 20 seringi si 20 servetele de curatare.

Pachet cu 24 seringi si 24 servetele de curatare.

Pachet cu 60 seringi si 60 servetele de curatare.

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
Ceva Sante Animale Roménia

Str. Chindiei, nr. 5, sector 4,

040185, Bucuresti

Romaénia

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
Data primei autorizari: 26.06.2017
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SUSAU UTILIZARE




ANEXA IIT

ETICHETARE SI PROSPECT



A. ETICHETARE




Informatii care trebuie inscrise pe ambalajul secundar
Pachet cu 3 seringi si 3 servetele de curitare

Pachet cu 15 seringi si 15 servetele de curitare

Pachet cu 20 seringi si 20 servetele de curitare

Pachet cu 24 seringi si 24 servetele de curitare

Pachet cu 60 seringi si 60 servetele de curitare

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Plenix LC 75 mg, unguent intramamar pentru vaci in lactatie
Cefquinoma (sub forma de sulfat)

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SU BSTANTE

L

Fiecare seringd preumpluta de 8 g contine 75 mg cefquinomai (sub forma de sulfat)

3. FORMA FARMACEUTICA

Unguent intramamar

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

3 seringi + 3 servetele de curitare

15 seringi + 15 servetele de curitare
20 seringi + 20 servetele de curitare
24 seringi + 24 servetele de curitare
60 seringi + 60 servetele de curatare

5. SPECH TINTA

Bovine (vaci in lactatie).

6. INDICATII

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare intramamara
A se citi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 4 zile.
Lapte: S zile (120 ore)



.| 9. ATENTIONARI SPECIALE

Atentionare pentru utilizator: Ocazional, penicilinele si cefalosporinele pot cauza reactii alergice
grave. Cititi prospectul pentru a vedea toate atentionarile pentru utilizator.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}
Dupa deschidere, utilizati imediat. Seringile golite partial datoritd utilizarii nereusite, trebuie aruncate.

\ 11. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la temperatura mai mica de 30 °C

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

Eliminare: cititi prospectul inainte de eliminare.

13. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITI SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA $1 UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazd numai pe baza de retetd veterinara.

i 14. MENTIUNEA “A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

i 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ceva Santé Animale Romania
Str. Chindiei, nr. 5, sector 4,
040185, Bucuresti

Romania

[ 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

l 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot:




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE
AMBALAJ PRIMAR

Seringa de 8 g

u. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Plenix LC 75 mg, unguent intramamar pentru vaci in lactatie
Cefquinoma (sub formi de sulfat)

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA

Fiecare seringd preumpluta de 8 g contine 75 mg cefquinoma (sub forma de sulfat)

| 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE
8¢g
| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Administrare intramamara

| 5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

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

6. NUMARUL SERIEI

Lot:

| 7. DATA EXPIRARII

EXP:

[ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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B.PROSPECT
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PROSPECT

Plenix L.C 75 mg, unguent intramamar pentru vaci in lactatie

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
ST A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Ceva Santé Animale Roméania

Str. Chindiei, nr. 5, sector 4,

040185, Bucuresti

Romania

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Lohmann Pharma Herstellung GmbH
Heinz-Lohmann-Strasse 5

Cuxhaven — Niedersachsen- 27472

Germania

Ceva Santé Animale

10, avenue de La Ballastiére
33500 Libourne

Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Plenix LC 75 mg, unguent intramamar pentru vaci in lactatie
Cefquinoma (sub forma de sulfat)

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

Fiecare seringa preumplutd de 8 g contine cefquinoma (sub forma de sulfat) 75 mg
Unguent uleios, viscos, omogen, de culoare alba pani la usor gilbuie.

4. INDICATIE (INDICATID)

Pentru tratamentul mastitelor cu manifestéri clinice provocate de urmatoarele microorganisme:
Streptococcus uberis, Streptococcus dysgalactiae. Staphylococcus aureus si Escherichia coli.

5. CONTRAINDICATII

Nu se administreaza in cazurile de hipersensibilitate cunoscuti la cefalosporine si la alte antibiotice
P-lactamice sau la oricare dintre excipienti. A nu se utiliza servetelele de curatare daci sunt prezente
leziuni la nivelul mamelonului.

6. REACTII ADVERSE
In cazuri foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 de animale, inclusiv raportdri izolate) dupa
administrarea produselor intramamare ce contin cefquinoma, au fost raportate la animale reactii

anafilactice.

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti ca medicamentul nu a avut efect v rugim si informati medicul veterinar.
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7.  SPECII TINTA
Bovine (vaci in lactatie).

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE ST
MOD DE ADMINISTRARE

Administrare intramamara.

Seringa trebuie utilizatd o singura datd. Seringile golite partial datorita utilizarii nereusite, trebuie
aruncate.

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

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Se mulg(e) sfertul(urile) afectate. Dupa ce se curatd bine si se dezinfecteaza mamelonul si orificiul
mamelonar cu servetelul de curatat care insoteste produsul, se introduce usor continutul unei seringi in
fiecare sfert afectat. Se disperseaza produsul prin masarea usoard a mamelonului si ugerului afectat al
animalului .

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

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

11. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

A se pistra la temperaturd mai mici de 30 °C.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirdrii marcata pe cutie dupa EXP. Data expirdrii se
referd la ultima zi din acea luna.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului ar trebui pastrati ca rezervi in cazurile de manifestari clinice care au rdspuns slab
sau se asteaptd si rispundi slab la celelalte clase se antibiotice sau la antibioticele p-lactamice cu spectru
ingust.

Utilizarea produsului se va baza pe testarea susceptibilitatii bacteriilor izolate de la animale. Daca acest
lucru nu este posibil, terapia ar trebui si se bazeze pe informatiile epidemiologice locale (regionale, de
la nivel de ferma) privind sensibilitatea bacteriilor tinta.

Se va lua in considerare legislatia oficiali si locald cu privire la utilizarea substantelor antimicrobiene.
Utilizarea incorectd a produsului, fard respectarea instructiunilor din RCP, poate creste prevalenta
rezistentei bacteriilor la cefquinomi si poate scidea eficacitatea tratamentului cu cefalosporine, datorita

Hranirea viteilor cu lapte care contine reziduuri de cefquinoma ar trebui evitatd pana la intarcare (cu
exceptia fazei colostrale), deoarece ar putea selecta bacterii rezistente la antimicrobiene din microbiota
intestinala a vitelului si poate creste eliminarea fecala a acestor bacterii.

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

Trebuie utilizate manusi de protectie cand se administreaza produsul, pentru a evita contactul cu piclea.
Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergii) consecutiv injectdrii, inhalarii sau
contactului cutanat. Hipersensibilitatea la peniciline poate conduce la sensibilitate incrucisata la
cefalosporine si vice versa. Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi grave.

Nu manipulati acest produs daci stiti ci sunteti sensibilizat sau daca ati fost sfatuit s nu [ucrati cu astfel
de produse.
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Manipulati acest produs cu griji, luand toate masurile de precautie recomandate pentru a evita
expunerea.

Daca in urma expunerii apar simptome cum ar fi eruptiile cutanate, solicitati imediat sfatul medicului si
aratati medicului aceste avertizri. Umflarea fetei, a buzelor si a pleoapelor, respiratia dificila, sunt
simptome mai grave $i necesita interventie medicali de urgenta.

Servetelele de curatat furnizate impreund cu acest produs contin alcool izopropilic ce poate cauza
anumitor persoane iritatii cutanate. Se recomanda folosirea ménusilor de protectie atunci cand utilizati
servetelele,

Gestatie si lactatie:

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

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Este cunoscut faptul ¢ bacteriile sensibile la antibioticele din grupul cefalosporinelor, manifesta o
sensibilitate Incrucisata la cefalosporine.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidot):

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

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 1n conformitate cu cerintele locale.

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

Mairimea ambalajului

Pachet cu 3 seringi si 3 servetele de curitare.

Pachet cu 15 seringi si 15 servetele de curitare.

Pachet cu 20 seringi si 20 servetele de curitare.

Pachet cu 24 seringi si 24 servetele de curitare.

Pachet cu 60 seringi si 60 servetele de curitare.

Servetele de curitare (30% vascoza / 70% poliester, impregnate cu alcool) intr-un plic laminat din hartie
aluminiu cu strat intern copolimeric.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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