B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa wete rynaryjnego produktu leczniczego

CevaxelFRTU 50 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla bydla i $win

2. Sklad

Kazdy ml zawiera:
Substancja czynna: Ceftiofur (w postaci chlorowodorku) 50 mg
Olejowa, bezowa zawiesina.

3. Docelowe gatunki zwie rzat

Bydlo i $winia.

4.  Wskazania lecznicze
Infekcje wywolywane przez bakterie wrazliwe na ceftiofur.

Bydlo:

Leczenie bakteryjnych choréb uktadu oddechowego wywotanych przez Histophilus somni,
Mannheimia haemolytica i Pasteurella multocida.

Leczenie ostrego martwicowego zapalenia szpary migdzyracicznej (panaritium, zanokcica)
wywolanego przez: Fusobacterium necrophorumiBacteroides melaninogenicus (Porphyromonas
asaccharolytica).

Leczenie infekeji bakteryjnych w ostrych poporodowych zapaleniach macicy, wystepujacych w ciggu
10 dni po wycieleniu, wywolywanych przez Escherichia coli, Trueperella pyogenes i Fusobacterium
necrophorum. Wskazanie jest ograniczone do przypadkow, w ktorych leczenie innym lekiem
przeciwbakteryjnym nie przyniosto poprawy.

Swinie :
Leczenie bakteryjnych chorob ukladu oddechowego wywolanych przez: Pasteurella multocida,
Actinobacillus pleuropneumoniae i Streptococcus suis.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na ceftiofur lub inne antybiotyki beta-laktamowe lub na
dowolng substancje pomocniczg.

Nie podawac dozyhie.

Nie stosowac w przypadkach wystgpienia oporno$ci na inne cefalosporyny i antybiotyki beta-
laktamowe.

Nie stosowa¢ u drobiu (rowniez u niosek jaj konsumpcyjnych) z powodu ryzyka przeniesienia na
drobnoustroje wystepujace u ludzi oporno$ci na leki przeciwdrobnoustrojowe.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczeqo moze stwarzaé zagrozenie dla zdrowia ludzi




wskutek rozprze s trzenienia si¢ opornosci na $rodki prze ciwdrobnoustrojowe.
Weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ zarezerwowany do leczenia przypadkow stabo
reagujacych na leki z wyboru lub takich, w ktorych spodziewana jest slaba reakcja. W trakcie
stosowania produktu nalezy uwzglednia¢ obowigzujace wytyczne dotyczace stosowania lekow
przeciwbakteryjnych. Zwigkszone stosowanie, w tym stosowanie produktu odbiegajace od
ustalonych zalecen moze doprowadzi¢ do wzrostu czgstosci wystgpowania opornosci na leki
przeciwdrobnoustrojowe. Kiedy to mozliwe weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢
stosowany w oparciu o wyniki badan wrazliwo$ci bakterii na leki przeciwbakteryjne.

Weterynaryjny produkt leczniczy jest przeznaczony do leczenia pojedynczych zwierzat. Nie stosowaé
zapobiegawczo ani w ramach programéw ochrony zdrowia stad. Grupy zwierzat moga by¢ leczone
zgodnie z warunkami okre$lonymi w ChWPL wylacznie w przypadku stwierdzenia wybuchu choroby
w stadzie.

Nie stosowac profilaktycznie w przypadku zatrzymania tozyska.

Specijalne $rodki ostroznoséci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Penicyliny i cefalosporyny moga wywola¢ reakcje nadwrazliwosci (alergie) po iniekcji, wdychaniu,
poltknigciu lub kontakcie ze skorg. Nadwrazliwos¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do krzyzowych
reakcji na cefalosporyny i odwrotnie. Sporadycznie reakcje alergiczne na te substancje moga by¢
powazne.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na ceftiofur powinny unika¢ kontaktu weterynaryjnym produktem
leczniczym.

Nalezy stosowaé weterynaryjny produkt leczniczy z zachowaniem wiclkiej ostroznosci, celem
uniknigcia ekspozycji. Pouzyciu nalezy umy¢ rece.

W przypadku pojawienia si¢ po narazeniu na dzialanie produktu objawow takich jak wysypka skorna,
nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng
lub opakowanie.

Opuchlizna twarzy, ust lub oczu czy tez trudno$ci w oddychaniu sa bardziej powaznymi objawami
I wymagaja natychmiastowej pomocy lekarskiej.

Cigza i laktacja:

Badania na zwierzgtach laboratoryjnych nie wykazaly dziatania teratogennego, toksycznego dla ptodu,
czy szkodliwego dla samicy. Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w
czasie cigzy i laktacji u loch i krow nie zostalo okreslone.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji:
Wiasciwosci bakteriobojcze cefalosporyn antagonizowane sg przez rownoczesne stosowanie
antybiotykow bakteriostatycznych (makrolidow, sulfonamidow i tetracyklin).

Przedawkowanie:

Wykazano niska toksycznos$¢ ceftiofuru u $win po podaniu domigsniowym ceftiofuru sodowego przez
15 kolejnych dni w dawkach 8-krotnie wigkszych od zalecane;.

U bydla po znacznym przedawkowaniu produktu podawanego parenteralnie nie obserwowano
zadnych objawow ogdnoustrojowej toksycznosci.

Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodno$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia nie pozadane

Bydlo:



Bardzo rzadko
(< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty):

Reakcja nadwrazliwoécit, Reakcja alergiczna skory?, Anafilaksja

Rzadko (1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych zwierzat):

Reakcja w miejscu iniekcji? (np. stan zapalny, obrzek, zgrubienie®, odbarwienie?)

W przypadku wystgpienia reakcji alergicznej nalezy przerwacé leczenie.

2 Objawy kliniczne ustepuja u wiekszo$ci zwierzat do 10 dni po podaniu, chociaz lekkie odbarwienie
tkanek moze utrzymywac sie przez 28 dni i dluze;j.

3 Tkanki lacznej.

* Tkanki podskornej /lub powierzchni powigzi mig$niowe;.

Swinie:

Bardzo rzadko (<1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wigczajac pojedyncze raporty):

Reakcja nadwrazliwoscit, Reakcja alergiczna skory?, Anafilaksja’

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

Reakcja w miejscu iniekcji? (np. odbarwienie®)

W przypadku wystgpienia reakcji alergicznej nalezy przerwac leczenie.
2 Lagodne, zaobserwowane u niektorych zwierzat, wystepujace do 20 dni po iniekcji.
3 Powigzi lub thuszczu.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dzialania produktu, w pierwszej kolejno$ci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czescitej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Bydlo: Podanie podskérne

- Choroby ukladu oddechowego: 1 mg ceftiofuru (w postaci chlorowodorku)/kg/dzien przez 3 do 5
dni, co odpowiada 1 ml/50 kg na kazde podanie.

- Ostre martwicowe zapalenie szpary miedzyracicznej: 1 mg ceftiofuru (w postaci
chlorowodorku)/kg/dzien przez 3 dni, co odpowiada 1 ml/50 kg na kazde podanie.

- Ostre poporodowe zapalenie macicy, wystepujace w ciggu 10 dni po wycieleniu: 1 mg ceftiofuru (w
postaci chlorowodorku)/kg/dzien przez 5 kolejnych dni, co odpowiada 1 ml/50 kg na kazde podanie.
W niektorych przypadkach ostrego poporodowego zapalenia macicy konieczna moze byc¢ terapia
wspomagajaca.

Swinie : Podanie domi¢$niowe

3 mg ceftiofuru (w postaci chlorowodorku)/kg/dzien przez 3 dni, co odpowiada 1 ml/16 kg na kazde
podanie.

9. Zale cenia dla prawidlowe go podania




Przed podaniem dobrze wstrzasngc¢, aby powstata zawiesina.

Aby zapewni¢ prawidlowe dawkowanie, nalezy jak najdokladniej okresli¢ masg ciala zwierzgcia.
Kolejne iniekcje powinny by¢ wykonane w inne miejsca.

Nalezy odpowiednio dobra¢ wiclko$¢ opakowania, gdyz fiolka nie moze by¢ nakluwana wigcej niz 50
razy.

10. Okresykarencji

Bydlo:
Tkanki jadalne: 8 dni.
Mleko: zero godzin.

Swinie:
Tkanki jadalne: 5 dni.

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas prze chowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym 1 niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed swiatlem.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku po oznaczeniu ,,Exp.”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialdow odpadowych pochodzgcych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ $rodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14, Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan

2080/11

Wielkos ci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace jedna fiolke o pojemnosci 100 ml.
Pudelko tekturowe zawierajace jedng fiolke o pojemnosci 250 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace jedna fiolke o pojemnosci 50 ml
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjne]



Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Ceva Animal Health Polska Sp. z 0.0., ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa, Polska

Tel: +800 35 22 11 51

Email: pharmacovigilance@ceva.com

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie_serii:
Ceva Santé Animale - 10, av. de La Ballastiére - 33500 Libourne - Francja



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

