B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Ceffect 25 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla bydta i §win

2. Sklad

Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:

Cefquinom (w postaci siarczanu) 25 mg

Zawiesina w kolorze biatym do lekko zéttawego.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo i $winie.

4, Wskazania lecznicze

Do leczenia zakazen bakteryjnych u bydta i §win powodowanych przez bakterie Gram-dodatnie
i Gram-ujemne wrazliwe na cefquinom.

Bydto:
Schorzenia uktadu oddechowego wywotane przez Pasteurella multocida i Mannheimia haemolytica.

Zapalenie skory palcow, zakazna martwica puszki racicowej, ostra nekrobacilloza szpary
migdzyracicznej (zanokcica).
Ostre stany zapalne wymienia wywoltane przez E. coli z oznakami infekcji og6lnoustrojowe;j.

Cielgta:
Posocznica cielat wywotana przez E. coli.

Swinie:

Leczenie zakazen bakteryjnych ptuc i drog oddechowych wywotane przez Pasteurella multocida,

Haemophilus parasuis, Actinobacillus pleuropneumoniae, Streptococcus suis i inne drobnoustroje
wrazliwe na cefquinom.

Zespot MMA (ang. Mastitis-Metritis-Agalactia) przebiegajacy z udziatem E. coli, Staphylococcus
spp., Streptococcus spp. oraz innych drobnoustrojow wrazliwych na cefquinom.

Prosigta:

Ograniczenie $miertelnosci w przebiegu zapalenia opon moézgowych wywotanego przez Streptococcus
suis.

Leczenie:

Zapalenia stawOw wywotanego przez Streptococcus spp., E. coli i inne drobnoustroje wrazliwe na
cefquinom.

Powierzchowne zapalenia skory (zmiany o $rednim lub umiarkowanym nasileniu) wywolywane przez
Staphylococcus hyicus.

5. Przeciwwskazania
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Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynng, na antybiotyki -laktamowe lub
na dowolng substancj¢ pomocnicza.

Nie stosowa¢ u zwierzat o masie ciata ponizej 1,25 Kg.

Nie stosowac u drobiu (dotyczy rowniez jaj), w zwiazku z ryzykiem rozprzestrzeniania si¢ szczepow
lekoopornych do populacji ludzkiej.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
W przypadku wystapienia reakcji alergicznej, nalezy przerwac leczenie.

Nalezy ograniczy¢ stosowanie cefquinomu do przypadkow, kiedy jego zastosowanie jest wlasciwe,
zgodnie ze wskazaniami dla docelowych gatunkow zwierzat.

Nieprawidtowe stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego moze zwigkszaé
rozpowszechnienie bakterii opornych na cefquinom i moze zmniejsza¢ skuteczno$¢ leczenia innymi
antybiotykami beta-laktamowymi, w zwiazku z potencjalng opornos$cia krzyzows.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego moze stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia
ludzkiego, w zwiazku z rozpowszechnieniem lekoopornosci.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ ograniczone do leczenia schorzen,
przy ktorych odpowiedz na leczenie pierwszego rzutu jest staba, lub w przypadku ktérych
przewiduje sie wystapienie stabej odpowiedzi na leczenie pierwszego rzutu (odnosi si¢ to do
przypadkdéw bardzo ostrych, w przypadku ktorych leczenie musi zosta¢ podjete bez wezeSniejszej
diagnostyki bakteriologicznej).

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uwzgledni¢ obowigzujace
wytyczne dotyczace zwalczania drobnoustrojow.

Zwigkszone stosowanie, w tym stosowanie niezgodne z zaleceniami zawartymi w niniejszej ulotce,
moze prowadzi¢ do zwigkszenia rozprzestrzenienia szczepow lekoopornych. Jesli tylko mozliwe,
stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno opiera¢ si¢ na badaniach
antybiotykowrazliwosci.

Weterynaryjny produkt leczniczy jest przeznaczony do leczenia pojedynczych zwierzat. Nie
stosowac w celu zapobiegania chorobom Iub w programach majacych na celu utrzymanie zdrowia
stada. Nalezy ograniczy¢ leczenie grup zwierzat do przypadkow ognisk epidemicznych, zgodnie

z zatwierdzonymi zaleceniami do stosowania.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Cefalosporyny moga powodowac¢ reakcje nadwrazliwosci (reakcje alergiczne) po wstrzyknigciu,
inhalacji, potknieciu lub kontakcie ze skorag. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do
wrazliwosci krzyzowej na cefalosporyny i odwrotnie. W pojedynczych przypadkach reakcje
alergiczne na te substancje mogg mie¢ powazny charakter.

Weterynaryjnego produktu leczniczego nie powinny podawac osoby o znanej nadwrazliwosci lub
osoby, ktérym zalecono unikanie kontaktu z takimi produktami.

Podczas podawania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢
w celu uniknigcia ekspozycji, zachowujac wszelkie zalecone $rodki ostroznosci.

Jezeli po ekspozycji na produkt wystapia objawy takie jak wysypka skorna, nalezy zwrdcic si¢ o
pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi niniejsze ostrzezenia. Obrzgk twarzy, warg, oczu lub
trudnosci z oddychaniem sg jednymi z powazniejszych objawow i wymagajg natychmiastowej
pomocy medycznej.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ w celu uniknigcia przypadkowego wstrzyknigcia oraz kontaktu ze skora.
Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

Cigza i laktacja:

Badania laboratoryjne na szczurach i krélikach nie wykazaty dziatania teratogennego,
embriotoksycznego ani szkodliwego dla samicy. Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu
leczniczego stosowanego podczas cigzy u kroéw i macior nie zostato okreslone. Do stosowania jedynie
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po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka wynikajgcego ze
stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
W zwiazku z niepozadanymi interakcjami farmakodynamicznymi, nie stosowaé cefquinomu
rownoczes$nie z produktami leczniczymi o dziataniu bakteriostatycznym.

Przedawkowanie:
Podanie produktu w dawce 20 mg/kg/dobe u bydta oraz 10 mg/kg/dobe u $win i prosiat byto dobrze
tolerowane.

Gltowne niezgodnos$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Bydlo, $winie:

Rzadko Reakcja nadwrazliwosci

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

Czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ Reakcja w miejscu wstrzykniecial
okreslona na podstawie dostgpnych
danych):
lUszkodzenia tkanki znikajg w ciggu 15 dni od ostatniego podania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Zgtaszanie 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 dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

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 sposob podania

Podanie domigsniowe.

Gatunek | Wskazanie Dawkowanie Czestos¢ podawania
Bydto Schorzenia uktadu oddechowego | 1 mg cefquinomu/kg m.c. | Raz dziennie przez 3
wywotane przez Pasteurella (2 ml/50 kg m.c.) lub 5 kolejnych dni
multocida i Mannheimia
haemolytica
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Zapalenie skory palcow, zakazna
martwica puszki racicowej, ostra
nekrobacilloza szpary
mig¢dzyracicowej (zanokcica)

Ostre stany zapalne wymienia 1 mg cefquinomu/kg m.c. | Raz dziennie przez 2
wywotane przez E. coli z (2 ml/50 kg m.c.) kolejne dni

oznakami infekcji
ogdlnoustrojowej

Cieleta Posocznica cielagt wywotana 2 mg cefquinomu/kg m.c. | Raz dziennie przez 3
przez E. coli (4 ml/50 kg m.c.) lub 5 kolejnych dni
Swinie Choroby uktadu oddechowego 2 mg cefquinomu/kg m.c. | Raz dziennie przez 3
(2 ml/25 kg m.c.) kolejne dni
Zespot MMA 2 mg cefquinomu/kg m.c. | Raz dziennie przez 2
(2 ml/25 kg m.c.) kolejne dni
Prosigta Zapalenie opon mézgowych 2 mg cefquinomu/kg m.c. | Raz dziennie przez 5
Zapalenie stawow (2 ml/25 kg m.c.) kolejnych dni

Powierzchowne zapalenie skory

Wszystkie rodzaje terapii nalezy prowadzi¢ podajac produkt domig$niowo. Na podstawie dostgpnych
danych mozna stwierdzi¢, ze druga oraz kolejne dawki nalezy podawac¢ w rézne miejsca. Zaleca si¢
podanie produktu przez wstrzyknigcie w migsnie szyi w jej srodkowym odcinku.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.
Pozwoli to unikna¢ podania zbyt niskiej dawki.

Przed uzyciem wstrzgsa¢ butelke przez minute lub do momentu, kiedy weterynaryjny produkt
leczniczy tworzy jednorodng zawiesine.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Weterynaryjny produkt leczniczy nie zawiera srodkow konserwujacych o dziataniu
przeciwbakteryjnym. Przed pobraniem kazdej dawki nalezy zdezynfekowac korek.

Stosowac¢ suche i sterylne igly oraz strzykawki.

Nalezy stosowac odpowiednio wyskalowane strzykawki umozliwiajace wtasciwe podanie dawki

0 wymaganej objetosci. Jest to szczegdlnie wazne przy podawaniu niewielkich objetosci produktu, np.
podczas leczenia prosiat. Podczas leczenia grupy zwierzat, nalezy postugiwac sie igla wktutg do
opakowania w celu pobierania kolejnych dawek. Gumowy korek znajdujacy si¢ na fiolce o
pojemnosci 100 ml moze by¢ przektuwany do 25 razy, natomiast gumowy korek znajdujacy sie na
fiolce o pojemnosci 250 ml moze by¢ przektuwany do 50 razy. Uzytkownik musi wybra¢ odpowiedni
rozmiar fiolki, w oparciu o dane dotyczace gatunku docelowego zwierzat oraz kategorii masy ciata
leczonych zwierzat.

10. Okresy karencji

Bydto: Tkanki jadalne: 5 dni.
Mleko: 24 godziny.
Swinie:  Tkanki jadalne: 3 dni.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu

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

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12.  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpaddéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chronié¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
2298/13

Pudetko tekturowe zawierajace 1, 6 lub 12 fiolek po 100 ml; albo 1 lub 6 fiolek po 250 ml zawiesiny
do wstrzykiwan.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
02/2026

Szczegodlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:

Emdoka, John Lijsenstraat 16, 2321 Hoogstraten, Belgia.
Tel: +32 3315 04 26

mail@emdoka.be

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierarzte eG (WDT), 30827 Garbsen, Niemcy

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Elanco Poland Sp. zo. 0

Tel.: +48 221047306

PV.POL @elancoah.com
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W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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