B. ULOTKA INFORMACYJNA

15



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Cemay 50 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla $win i bydta

2. Sklad
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:
CeftiOTU ... 50 mg
(co odpowiada 53,48 mg ceftiofuru chlorowodorku)

Zawiesina koloru biatego lub z6ttawego.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Swinie i bydto.

4.  Wskazania lecznicze
Zakazenia wywotane przez bakterie wrazliwe na ceftiofur.

U $win:
- leczenie bakteryjnych chorob uktadu oddechowego wywotanych przez Pasteurella multocida,
Actinobacillus pleuropneumoniae i Streptococcus suis.

U bydta:

- leczenie bakteryjnych chorob uktadu oddechowego wywotanych przez Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida i Histophilus somni;

- leczenie ostrej postaci zanokcicy (zastrzat, zgnilizna racic) wywotanej przez Fusobacterium
necrophorum i Bacteroides melaninogenicus (Porphyromonas asacchalolytica);

- leczenie ostrego poporodowego zapalenia macicy, wystepujacego w ciggu 10 dni po ocieleniu,
wywotanego przez wrazliwe na ceftiofur bakterie Escherichia coli, Trueperella pyogenes
(Arcanobacterium pyogenes) i Fusobacterium necrophorum.

Wskazanie jest ograniczone do przypadkéw, w ktorych leczenie innym lekiem przeciwbakteryjnym
nie przyniosto poprawy.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynna, inne antybiotyki beta-laktamowe
lub na dowolng substancj¢ pomocnicza.

Nie wstrzykiwaé¢ dozylnie.

Nie stosowac u drobiu (rowniez u niosek jaj konsumpcyjnych) z powodu ryzyka przeniesienia
oporno$ci na drobnoustroje wystgpujace u ludzi.

Nie stosowa¢ w przypadkach wystgpienia oporno$ci na ceftiofur, inne cefalosporyny lub na inne
antybiotyki beta-laktamowe.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
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Brak.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

W przypadku wystapienia reakcji alergicznej nalezy przerwac leczenie tym produktem.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego moze stwarzaé zagrozenie dla zdrowia ludzi
wskutek rozprzestrzenienia si¢ opornosci na leki przeciwdrobnoustrojowe.

Weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ zarezerwowany do leczenia przypadkow stabo
reagujacych na leki z wyboru lub takich, w ktorych spodziewana jest staba reakcja. W trakcie
stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uwzglednia¢ obowiazujace wytyczne
dotyczace stosowania lekow przeciwbakteryjnych. Zwickszone stosowanie, w tym stosowanie
weterynaryjnego produktu leczniczego odbiegajace od ustalonych zalecen moze doprowadzi¢ od
wzrostu czestosci wystepowania opornosci na leki przeciwdrobnoustrojowe. Kiedy to mozliwe
weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki badan wrazliwosci
bakterii na leki przeciwbakteryjne.

Weterynaryjny produkt leczniczy jest przeznaczony do leczenia pojedynczych zwierzat. Nie nalezy
stosowac¢ w profilaktyce chorob lub w ramach programéw ochrony zdrowia stada. Leczenie grup
zwierzat powinno by¢ $cisle ograniczone do toczacych si¢ ognisk choroby w stadzie zgodnie z
zatwierdzonymi warunkami stosowania.

Nie nalezy stosowac¢ w celach profilaktycznych w przypadku zatrzymania tozyska.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Penicyliny i cefalosporyny moga powodowac¢ nadwrazliwo$¢ (alergi¢) po wstrzyknigciu, w wyniku
inhalacji, potkniecia lub kontaktu ze skorag. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do reakcji
krzyzowych na cefalosporyny i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje moga w pewnych
przypadkach by¢ powazne. Osoby o znanej nadwrazliwosci na produkt powinny unika¢ kontaktu

z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Po pojawieniu si¢ objawow po ekspozycji na lek, takich jak wysypka, nalezy niezwtocznie zwrocic sie
o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Obrzgk twarzy, ust lub oczu albo trudnosci z oddychaniem stanowig powazne objawy i wymagaja
pilnej interwencji lekarskiej.

Nalezy zachowa¢ najwyzsza ostrozno$¢ przy postugiwaniu si¢ weterynaryjnym produktem leczniczym
w celu uniknigcia ekspozycji na produkt. Po kontakcie z weterynaryjnym produktem leczniczym
nalezy umy¢ rece.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy lub laktacji nie
zostato okreslone.

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

Badania laboratoryjne nie wykazaty dziatania teratogennego, toksycznego dla ptodu, szkodliwego dla
samicy.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Wiasciwos$ci bakteriobodjcze cefalosporyn sg antagonizowane poprzez jednoczesne stosowanie
antybiotykow bakteriostatycznych (makrolidow, sulfonamiddw i tetracyklin).

Przedawkowanie:

Wykazano niska toksyczno$¢ ceftiofuru u $§win po podaniu domieéniowym ceftiofuru sodowego w
dawkach o$miokrotnie wyzszych od dawki zalecanej przez 15 kolejnych dni.

U bydta po znacznym przedawkowaniu produktu podanego pozajelitowo nie zaobserwowano
objawow ogolnoustrojowej toksycznosci.
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Gtéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Swinie:

Czesto Reakcja w miejscu wstrzyknigcia®

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych zwierzat):

Bardzo rzadko Reakcja nadwrazliwo$ci?

Reakcje alergiczne (np. alergiczna reakcja skorna,

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych zwierzat, anafilaksja)?

wlaczajac pojedyncze raporty):

1¥agodne, zmiany w tkance tgcznej w postaci okragtych, wyraznych plam, obserwowane do 20-22
dni po wstrzyknigciu.

2 Niezwigzane z dawkowaniem.

% Nalezy przerwac¢ leczenie.

Bydto:

Czesto Reakcja w miejscu wstrzyknigcia® (np. zapalenie
W miejscu wstrzykniecia, obrzgk w miejscu

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych zwierzat): wtrzykniccia, przebarwienic?)

Bardzo rzadko Reakcja nadwrazliwosci®
) ) Reakcje alergiczne (np. alergiczna reakcja skorna,
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych zwierzat, anafilaksja)*

wlaczajac pojedyncze raporty):

1 ¥.agodne; kliniczne wyleczenie obserwowano przez 10 dni po wstrzyknieciu.

2 Tkanki podskornej i/lub migéniowej, moze utrzymywacé si¢ przez 32 dni lub dtuzej.
% Niezwigzane z dawkowaniem.

* Nalezy przerwa¢ leczenie.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte 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 Produktow Leczniczych,
Wyrob6éw Medycznych i Produktéw 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
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Swinie: podanie domigéniowe
- 3 mg ceftiofuru/kg m.c./dzien, co odpowiada 1 ml/16 kg masy ciata/dzien, przez 3 dni.

Bydto: podanie podskorne

- Choroba uktadu oddechowego: 1 mg ceftiofuru/kg m.c./dzien, co odpowiada 1 ml/50 kg masy
ciata/dzien przez 3 do 5 dni.

- Ostra posta¢ zanokcicy: 1 mg/kg m.c./dzien, co odpowiada 1 ml/50 kg masy ciata/dzien przez 3
kolejne dni.

- Ostre poporodowe zapalenie macicy wystepujace w ciggu 10 dni po ocieleniu: 1 mg/kg m.c./dzien,
co odpowiada 1 ml/50 kg masy ciata/dzien przez 5 kolejnych dni. W niektorych przypadkach
ostrego poporodowego zapalenia macicy konieczna moze by¢ terapia wspomagajaca.

W jedno miegjsce mozna poda¢ maksymalnie 6 ml produktu.
Kolejne iniekcje nalezy wykonywa¢ w inne miejsca.
9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.
Zaleca si¢ stosowanie odpowiednio skalibrowanego sprze¢tu pomiarowego.

Nalezy odpowiednio dobra¢ wielko$¢ opakowania, poniewaz fiolka nie moze by¢ nakluwana wigcej
niz 40 razy.
Butelke nalezy energicznie wstrzgsa¢ przez 30 sekund do czasu powrotu do postaci zawiesiny.
10. Okresy karencji
Swinie:
Tkanki jadalne: 5 dni.
Bydto:
Tkanki jadalne: 8 dni.
Mleko: Zero godzin.
11. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

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

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12.  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.
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O sposoby usuniecia niepotrzebnych lekdw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na receptg weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
Nr pozwolenia: 2354/14

Wielkoéci opakowan:
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolkg 100 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolkg 250 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
06/2026

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Laboratorios Maymo, S.A.U.
Via Augusta, 302
08017 Barcelona (Hiszpania)

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zgtaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

LIVISTO Sp. zo. o.

ul. Chwaszczynska 198 a
PL — 81 571 Gdynia
Polska

Tel.: + 48 58 572 24 38

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