B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2. Sklad
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Ceftiofur (w postaci chlorowodorku) 50,0 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikow

Etylu oleinian

Zawiesina w kolorze biatym do szarawobialego, bezowego.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Swinie i bydto.

4.  Wskazania lecznicze
Infekcje wywolywane przez bakterie wrazliwe na ceftiofur:
U s$win:

Leczenie bakteryjnych choréb 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 ostrego martwicowego zapalenia szpary migdzyracicznej (panaritium, zanokcica)
wywotanego przez: Fusobacterium necrophorum i Prevotella melaninogenica (Porphyromonas
asaccharolytica).

Leczenie infekcji bakteryjnych w ostrych poporodowych (potogowych) zapaleniach macicy,
wystepujacych w ciggu 10 dni po wycieleniu, wywotywanych przez wrazliwe na ceftiofur Escherichia
coli, Trueperella pyogenes i Fusobacterium necrophorum. Wskazanie jest ograniczone do
przypadkow, w ktorych leczenie innym lekiem przeciwbakteryjnym nie przyniosto poprawy.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynng lub inne antybiotyki beta-
laktamowe.



Nie podawa¢ dozylnie.

Nie stosowa¢ w przypadkach znanej opornosci na inne cefalosporyny i antybiotyki beta-laktamowe.
Nie stosowac u drobiu (rowniez u niosek jaj konsumpcyjnych) z powodu ryzyka przeniesienia
opornos$ci na drobnoustroje wystgpujace u ludzi.

6. Specjalne ostrzezenia

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego moze stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia
publicznego ze wzgledu na rozprzestrzenianie si¢ opornosci.

Weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ zarezerwowany do leczenia klinicznych
przypadkow stabo reagujacych na leki pierwszego rzutu lub takich, w ktorych spodziewana jest
staba reakcja.

W trakcie stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uwzgledniaé oficjalne, krajowe
i regionalne przepisy dotyczace stosowania lekow przeciwbakteryjnych. Zwigkszone stosowanie, w
tym stosowanie odbiegajace od zalecen zawartych w CHWPL, moze powodowac wzrost czestosci
wystepowania opornosci. Jesli to mozliwe weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢
stosowany wylacznie w oparciu o wyniki badan wrazliwosci.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Ten weterynaryjny produkt leczniczy nie zawiera zadnych przeciwbakteryjnych srodkow
konserwujacych.

Weterynaryjny produkt leczniczy jest przeznaczony do leczenia pojedynczych zwierzat. Nie stosowaé
zapobiegawczo ani w ramach programéw ochrony zdrowia stad. Leczenie grup zwierzat powinno by¢
$cisle ograniczone do trwajacych ognisk choroby zgodnie z zatwierdzonymi warunkami stosowania.

Nie stosowac profilaktycznie w przypadku zatrzymania tozyska.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierz¢tom:
Penicyliny i cefalosporyny moga wywola¢ reakcje nadwrazliwos$ci (alergi¢) po iniekcji, wdychaniu,
potknieciu lub kontakcie ze skora. Nadwrazliwos¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do krzyzowych
reakcji na cefalosporyny i odwrotnie. Sporadycznie reakcje alergiczne na te substancje moga by¢
powazne.

Osoby 0 znanej nadwrazliwosci na ceftiofur powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem
leczniczym.

By unikng¢ narazenia na weterynaryjny produkt leczniczy, nalezy obchodzi¢ si¢ z nim z najwyzszg
ostroznos$cig. Po uzyciu nalezy umyc¢ rece.

W przypadku pojawienia si¢ po narazeniu na dziatanie produktu objawow takich jak wysypka skorna,
nalezy zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic lekarzowi to ostrzezenie.

Obrzek twarzy, ust lub oczu czy tez trudnosci w oddychaniu sg powazniejszymi objawami i wymagaja
natychmiastowej pomocy lekarskiej.

Cigza, laktacja i ptodnos¢:

Badania laboratoryjne na zwierzetach nie wykazaty dziatania teratogennego, poronnego ani wpltywu
na rozmnazanie, jednak bezpieczenstwo reprodukcyjne substancji czynnej nie zostato szczegétowo
zbadane u cigzarnych loch i krow.

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Wiasciwos$ci bakteriobojcze beta-laktamdw antagonizowane sg przez rownoczesne stosowanie
antybiotykow bakteriostatycznych (makrolidow, sulfonamidow i tetracyklin).

Przedawkowanie:
Wykazano niska toksycznosc¢ ceftiofuru u §win po podaniu domig$niowym ceftiofuru sodowego przez
15 kolejnych dni w dawkach 8-krotnie wigkszych od zalecanej dawki dzienne;.




U bydta po znacznym przedawkowaniu produktu podawanego pozajelitowo nie obserwowano
zadnych objawow ogdlnoustrojowej toksycznosci.

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

7. Zdarzenia niepozadane
Swinie i bydto:
Bardzo czgsto Reakcja w miejscu wstrzykniecia®
(> 1 zwierzg/10 leczonych Zapalenie w miejscu wstrzyknigcia?
zwierzat):
Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ Reakcja nadwrazliwo$ci®
okreslona na podstawie dostepnych | Reakcja alergiczna® (np. alergiczna reakcja skorna,
danych): anafilaksja)

1 U $win, tagodna. U niektorych zwierzat obserwowano odbarwienie powigzi lub tkanki thuszczowej
wystepujace do 20 dni po wstrzyknigciu.

2 U bydta, fagodne. Mozna zaobserwowa¢ obrzek tkanek i odbarwienia tkanki podskoérnej i/lub
powierzchni powig¢zi migéniowej. U wickszoSci zwierzat objawy Kliniczne ustepuja do 10 dni od
wstrzyknigcia, chociaz lekkie odbarwienie tkanek moze utrzymywac si¢ przez 28 dni lub dtuzej.

8 Moze wystgpi¢ niezaleznie od dawki.

4 W przypadku wystgpienia reakcji alergicznej nalezy przerwac leczenie.

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 dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czgsci 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 sposéb podania
Podanie domig$niowe (i.m.) i podskorne (s.c.).

Swinie:

Weterynaryjny produkt leczniczy podaje sie przez 3 dni, podanie i.m. w dawce: 3 mg ceftiofuru/kg
m.c./dzien.

W praktyce dawka ta wynosi: 1 ml/16 kg m.c./przy kazdym podaniu.

Bydto:
Leczenie chordb uktadu oddechowego: 1 mg ceftiofuru/kg m.c./dzien, przez 3-5 dni, podanie s.c. —w
praktyce 1 ml/50 kg m.c./przy kazdym podaniu.
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Leczenie ostrego martwicowego zapalenia szpary migdzyracicznej: 1 mg ceftiofuru/kg m.c./dzien
przez 3 dni, wstrzykniecie s.c. W praktyce 1 ml/50 kg m.c./przy kazdym podaniu.

Leczenie ostrego poporodowego zapalenia macicy w ciggu 10 dni po wycieleniu: 1 mg ceftiofuru/kg
m.c./dzien, przez 5 kolejnych dni, podanie s.c. — w praktyce 1 ml/50 kg m.c./przy kazdym podaniu.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Przed uzyciem nalezy energicznie wstrzasa¢ fiolka przez co najmniej 30 sekund do momentu, gdy
produkt bedzie wygladat na jednorodny. Po wstrzasnieciu, butelke nalezy poddac oglgdzinom w celu
zapewnienia, ze produkt ma ponownie posta¢ zawiesiny. Brak osadzonego materiatu mozna
potwierdzi¢ przez odwrocenie fiolki i obejrzenie zawarto$ci poprzez podstawe fiolki.

Zalecana objeto$¢ maksymalna, do podania w pojedynczym miejscu iniekcji wynosi 4 ml u §win i 6
ml u bydta. Kolejne iniekcje powinny by¢ wykonane w inne miejsca.

Fiolki nie mozna nakluwa¢ wigcej niz 66 razy.

W niektorych przypadkach ostrego poporodowego zapalenia macicy konieczna moze by¢ terapia
wspomagajaca.

10. Okresy karencji

Swinie:
Tkanki jadalne: 5 dni.
Bydto:

Tkanki jadalne: 8 dni.
Mleko: zero godzin.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie przechowywac¢ w lodéwce ani nie zamrazac.
Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

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

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

Po otworzeniu produktu po raz pierwszy nalezy, uzywajac terminu waznosci podanego na etykiecie
okresli¢ date, po uplywie ktorej pozostalty w pojemniku produkt powinien zosta¢ usunigty.

Date usuniecia nalezy wpisa¢ w wyznaczonym miejscu na pudetku.

12. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chronié srodowisko.

O sposoby usuniecia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.



13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

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

2359/14

Bezbarwne, szklane fiolki (typ I) o pojemnosci 100 ml, zamykane szarymi korkami z gumy
bromobutylowej i aluminiowymi kapslami.

Fiolki pakowane sg pojedynczo w tekturowe pudetko.

Jedna, szes$¢, dziesig¢ lub dwanascie fiolek pakowane sg w opakowania zbiorcze.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

27/10/2025

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Kela nv

Sint Lenaartseweg 48

2320 Hoogstraten

Belgia

Tel: +32 3340 04 11

E-mail: info@kela.health

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzeh niepozadanych:
P.F.H.U. "VETA" Mariusz Hotownia

Kownaty 74

PL — 18-421 Piatnica Poduchowna

Polska

Tel.: +48 86 219 15 46

E-mail: vetal@veta-lomza.com
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