B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Cefenil RTU 50 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla $win i bydla

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Norbrook Laboratories Limited

Station Works

Newry

Co. Down, BT35 6JP

Wielka Brytania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH)  INNYCH SUBSTANCJI

Ceftiofur (jako chlorowodorek) 50 mg/ml
Biala do zoltawo zabarwionej. oleista zawiesina.

4. WSKAZANIA LECZNICZE
Zakazenia zwiazane z bakteriami wrazliwymi na ceftiofur:

Swinie:
Do leczenia chorob bakteryjnych ukladu oddechowego swin wywolanych przez Pasteurella
multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae i Streptococcus suis wrazliwe na ceftiofur

Bydlo:

Do leczenia choréb bakteryjnych ukladu oddechowego wywolanych przez Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida i Histophilus somni .

Do leczenia ostrej nekrobacylozy migdzypalcowej (zanokcicy) wywolanej przez Fusobacterium
necrophorum i Porphyromononas asaccharolytica (wezesniej Bacteroides melaninogenicus).

Produkt jest wskazany do leczenia ostrych, bakteryjnych poporodowych zapalen macicy wywolanych
przez Trueperella pyogenes (wezesniej Arcanobacterium pyogenes) i Fusobacterium necrophorun w
ciggu 10 dni po porodzie. Wskazanie jest ograniczone do stosowania w przypadkach, gdy leczenie
innym $rodkiem przeciwbakteryjnym nie powiodlo sie.

5: PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ u zwierzat wykazujacych nadwrazliwosé na ceftiofur i inne antybiotyki B-laktamowe
oraz na ktorgkolwiek z substancji pomocniczych.

Nie stosowac¢ w przypadku znanej opornosci na inne cefalosporyny lub antybiotyki -laktamowe
Nie nalezy stosowac¢ dozylnie.

Nie stosowa¢ u drobiu (rowniez u niosek jaj konsumpeyjnych) z powodu ryzyka przeniesienia
opornosci na drobnoustroje wystepujace u ludzi.

0. DZIALANIA NIEPOZADANE



U bydla. u niektorych osobnikow obserwowano lagodne reakeje zapalne takic jak stwardnienie w
miejscu iniekeji. U wigkszoscei zwierzat objawy kliniczne ustepuja w ciagu 21 dni po wstrzyknieciu.

U swin. obserwowano u niektorych osobnikow w miejscu wstrzykniecia lagodne reakcje. takie jak
przebarwienie powiezi lub tkanki tluszezowej do 20 dni po wstrzyknigciu.

Moga wystapic reakcje nadwrazliwosci niezalezne od dawki. Sporadycznie moga pojawic si¢ reakcje
alergiczne (np. reakcje skorne. anafilaksja).

W przypadku zaobserwowania jakichkolwick powaznych objawow lub innych objawow nie
wymienionych w ulotee. poinformuj o nich swojego lekarza weterynarii.
Mozna rowniez zglosi¢ dzialania niepozadane poprzez krajowy system raportowania.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie i Bydlo

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Bydlo:

Choroby uktadu oddechowego: 1 mg ceftiofuru/kg m.c./dzien przez 3 do 5 dni podane podskornie. (.

I ml/50kg m.c. na kazde wstrzykniecie.

Ostra nekrobacyloza miedzypalcowa: 1 mg /kg m.c./dzien przez 3 dni podane podskornie tj. 1 ml/50kg
m.c. na kazde wstrzykniecie.

Ostre poporodowe zapalenie macicy wystepujace w ciagu 10 dni po wycieleniu: 1 mg/kg m.c./dzien

przez 5 kolejnych dni podane podskdrnie, tj. | ml/50 kg m.c. na kazde wstrzyknigcie.

Swinie:
3 mg ceftiofuru/kg m.c./dzien przez 3 dni podane domigsniowo, tj. 1 ml/16 kg m.c. na kazde
wstrzyknigcie.

Fiolki 50 ml i 100 ml moga by¢ przeklute maksymalnie 50 razy. Fiolki 250 ml moga by¢ przeklute
maksymalnie 85 razy

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

W celu zapewnienia wilasciwego dawkowania oraz uniknigcia podania zbyt niskiej dawki, nalezy jak
najdoktadniej okresli¢ mase ciala

Maksymalna zalecana dawka w jedno miejsce iniekeji to 10 ml.

Kolejne iniekcje musza by¢ podawane w inne miejsca.

W przypadku ostrego poporodowego zapalenia macicy w niektorych przypadkach moze by¢
wymagana dodatkowa terapia wspomagajaca.

Przed uzyciem nalezy wstrzasna¢ energicznie butelka az produkt ulegnie rozproszeniu. Kolor szklanej
fiolki moze by¢ niejednolity. co dodatkowo utrudni¢ moze oceng. czy produkt jest jednolicie
rozproszony. Brak osadu mozna potwierdzi¢ najlatwiej po wytrzasnieciu poprzez odwrocenie fiolki i
obserwowanie zawiesiny poprzez dno fiolki.

10.  OKRES KARENCJI
Bydlo:

Tkanki jadalne: 5 dni.
Mleko: zero godzin.



Swinic:
Tkanki jadalne: S dni.

11.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem

Nie uzywac po uplywie daty waznosci podanej na etykiecie/kartonie po .EXP”

OKres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 28 dni

Po. otworzeniu produktu po raz pierwszy nalezy. uzywajac terminu waznosci podanego na etykiecie
okresli¢ datg po uplywie Ktorej pozostaly w pojemniku produkt powinien zostaé usuniety

Date wyrzucenia produktu nalezy wpisa¢ w odpowiednim miejscu na ulotce.

Ten produkt nie zawiera antybakteryjnego srodka konserwujacego.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Stosowanie produktu Cefenil RTU 50 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dia $win i bydia moze
stanowic zagrozenie dla zdrowia publicznego ze wzgledu na rozprzestrzenianie sie opornosci na
antybiotyki.

Produkt Cefenil RTU 50 mg/ml zawiesina do wstrzykiwai dla $win i bydta powinien byé
zarczerwowany do leczenia przypadkow slabo reagujacyceh na leki z wyboru lub takich w ktorych
spodziewana jest slaba reakeja. Stosowanie tego produktu powinno by¢é oparte na krajowych lub
lokalnych przepisach dotyczacych stosowania lekow przeciwbakteryjnych. Stosowanie produktu w
spos6b odmienny od zaleeeni podanych w Chplw moze prowadzi¢ do wzrostu ezestosei wystepowania
opornosei. Produkt Cefenil RTU 50 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla $win i bydia powinnien by¢
stosowany w oparciu 0 wyniki testow wrazliwosci bakterii na leki przeciwbakteryjne.

Produkt pobudza rozwoj szezepow opornych, takich jak bakterie zawierajace B-laktamazy o
rozszerzonym spektrum substratowym (ESBL) i moze stwarza¢ zagrozenie dla zdrowia ludzi. jesli te
szcezepy rozpowszechnia sie u ludzi np. poprzez zywnosc.

Produkt jest wskazany do leczenia pojedynczych zwierzat. Nie stosowaé zapobiegawczo ani w ramach
programow ochrony zdrowia stad. Grupy zwierzat moga by¢ leczone zgodnie z warunkami
okreslonymi w ChPLW wylacznie w przypadku stwierdzenia wybuchu choroby w stadzie.

Nie stosowa¢ profilaktycznie w przypadku zatrzymania lozyska.

Nalezy zachowa¢ szczegolng ostroznosé u zwierzat, ktore wezesniej wykazywaly reakcje
nadwrazliwosci na ceftiofur. inne cefalosporyny. penicyliny lub inne leki. Jesli wystapi reakcja
alergiczna. przerwac podawanie ceftiofuru i wszeza¢ odpowiednia terapie dla nadwrazliwosci na -
laktamy.

Niska toksycznos¢ ceftiofuru wykazano u $win po podawaniu domiesniowym przez 15 dni soli
sodowej ceftiofuru w dawkach osmiokrotnie przekraczajacych dzienne, zalecane dawki.

U bydla nie obserwowano objawow toksycznosci ogolnej po znacznym przedawkowaniu droga
parenteralna.

Badania laboratoryjne nie wykazaly dzialania teratogennego, toksycznego dla plodu wplywu na rozrod
czy poronien. Bezpieczenistwo stosowania produktu w okresie ciazy nie zbadano. Do stosowania
Jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze
stosowania produktu.

Bakteriobgjeze wlasciwosci f-laktamdw sa neutralizowane przy jednoczesnym stosowaniu
antybiotykow o dziataniu bakteriostatycznym (makrolidy. sulfonamidy i tetracykliny).




Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnoscei. produktu leczniczego weterynaryjnego nie
wolno miesza¢ 7 innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

Przed uzyciem nalezy wstrzasna¢ butelka energicznie az produkt ulegnie jednolitemu rozproszeniu.
Kolor szklangj fiolki moze by¢ nicjednolity. co dodatkowo utrudni¢ moze oceng, czy produkt jest
Jednolicic rozproszony. Brak osadu mozna potwierdzi¢ najlatwiej po wytrzasnieciu poprzez
odwrocanie fiolki i obserwowanie zawiesiny poprzez dno fiolki.

W celu zapewnienia wlasciwego dawkowania oraz uniknigcia podania zbyt niskiej dawki. nalezy jak
najdokladniej okreslic mase ciala.

Fiolki 50 ml'1 100 ml moga by¢ przeklute maksymalnie 50 razy. Fiolki 250 ml fiolki moga by¢
przeklute maksymalnie 85 razy

Ostrzezenia dla uzytkownika

Penicyliny i cefalosporyny moga wywolywaé reakeje nadwrazliwoscei (alergie) po wstrzyknieciu,
wdychaniu. spozyciu lub kontakeie ze skora. Nadwrazliwo$é na penicyliny moze prowadzié¢ do
wystapienia reakeji krzyzowych na cefalosporyny i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje
sporadycznic moga by¢ powazne.

I: Osoby o znanej nadwrazliwoscei lub osoby. ktorym zalecono nie pracowaé z takimi
preparatami. nie powinny mie¢ kontaktu z tym produktem.

2. Produktem nalezy poslugiwa¢ si¢ ze szezeg6lng ostroznosceia, stosujac
si¢ do wszystkich zalecanych srodkéw ostroznosci.
3. Jesli po kontakcie z produktem pojawia si¢ objawy takie jak wysypka na skérze, nalezy

zwrocic si¢ o pomoc lekarska i przedstawic lekarzowi niniejsze ostrzezenia. Obrzek twarzy,
warg, powiek lub trudnosci z oddychaniem sa powazniejszymi objawami i wymagaja
natychmiastowej pomocy lekarskic;j.

Po uzyciu umy¢ rece.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z

obowiazujacymi przepisami.

4. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15.  INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego. nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Opakowania:

Fiolki ze szkla bezbarwnego: 50 ml. 100ml i 250 ml lub fiolki z polietylenu o wysokiej gestosci
(HDPE).



Kazda fiolka jest zamknicta nitrylowym korkiem i aluminiowym kapslem. Fiolki z przezroczystego
szkta typu I 100 ml i 250 ml zabezpieczone sa ochronnym plastikowym rekawem w celu
zminimalizowania ryzyka stluczenia.

Nicktore wielkosci opakowait moga nie by¢ dostepne w obrocie.

Inne informacje:

Ceftiofur nalezy do trzecicj generacji cefalosporyn, ktéra wykazuje dzialanie przeciwko wielu
bakteriom Gram-dodatnim i Gram-ujemnym. Ceftiofur hamuje synteze $cian komoérkowych.
wykazujac w ten sposob wlasciwosci bakteriobdjeze. Beta-laktamy dziataja poprzez zaburzenie
syntezy scian komorkowych bakterii.

Synteza sciany komorkowej zalezy od enzymow ktdre sa nazywane bialkami wiazacymi penicyline
(PBP’s - penicillin binding proteins)

Bakterie rozwijaja opornosé na cefalosporyny poprzez cztery podstawowe mechanizmy: 1)
modyfikuja lub przcksztalcaja bialka wiazace penicyling tak. Ze staja si¢ one niewrazliwe na uprzednio
skuteezne betalaktamazy: 2) modyfikuja przepuszezalnosé komorki na betalaktamy: 3) produkuja
beta-laktamazy. Kiére rozszezepiaja pierscien beta-laktamowy czasteczki; lub 4) aktywnie usuwaja lek
z komorki (efflux)

Pomimo. ze badania u laboratoryjnych gatunkow zwierzat nie wykazaly dziatania teratogennego.,
poronnego lub majacego wplyw na reprodukceje. bezpieczenstwo stosowania ceftiofuru nie zostalo
ocenione u ci¢zarnych loch czy krow

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka.

Lokalny przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego:
ScanVet Poland Sp. z 0.0.

Skiereszewo.,

ul. Kiszkowska 9

62-200 Gniezno

tel. 61 4264920

fax. 61 4241147

Wylacznie dla zwierzat



