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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2.  Sklad
Kazdy ml zawiera:

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

Zawiesina w kolorze biatym do jasnobezowego.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Swinie i bydto.

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

Leczenie bakteryjnych zakazen ukladu oddechowego wywotanych przez Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, 1 Streptococcus suis.

Bydto:

Leczenie bakteryjnych zakazen uktadu oddechowego wywotanych przez Histophilus somni (dawniej
Haemophilus somnus), Mannheimia haemolytica (dawniej Pasteurella haemolytica) i Pasteurella
multocida.

Leczenie ostrego miedzypalcowego zapalenia skory (zanokcica, owrzodzenie racic), wywotanego przez
Bacteroides melaninogenicus (Porphyromonas asaccharolytica) i Fusobacterium necrophorum.

Leczenie komponenty bakteryjnej ostrego poporodowego (potogowego) zapalenia macicy w ciagu 10
dni od ocielenia si¢, wywotanego przez Arcanobacterium pyogenes, Escherichia coli i Fusobacterium
necrophorum, wrazliwe na ceftiofur.

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

5. Przeciwwskazania

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

Nie podawa¢ dozylnie.

Nie stosowa¢ w przypadku wystepowania opornosci na inne cefalosporyny lub antybiotyki beta-
laktamowe.

Nie stosowac u drobiu (rdwniez u niosek jaj konsumpcyjnych) z powodu ryzyka rozprzestrzenienia si¢
opornos$ci na leki przeciwdrobnoustrojowe u ludzi.
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6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Brak.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Ten weterynaryjny produkt leczniczy nie zawiera przeciwbakteryjnych srodkéw konserwujacych.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego moze stwarzaé zagrozenie dla zdrowia
publicznego ze wzgledu na rozpowszechnienie si¢ opornosci na leki przeciwdrobnoustrojowe.
Produkt powinien by¢ zarezerwowany do leczenia stanow klinicznych, ktore stabo odpowiadaty lub
w przypadku ktorych oczekuje sie stabej odpowiedzi na leczenie pierwszego rzutu. W trakcie
stosowania produktu nalezy uwzglednia¢ krajowe lub regionalne przepisy dotyczace stosowania
lekow przeciwbakteryjnych. Zwigkszone stosowanie, w tym stosowanie niezgodne z zaleceniami
podanymi w charakterystyce weterynaryjnego produktu leczniczego, moze powodowal wzrost
opornosci na leki przeciwdrobnoustrojowe. Jesli to mozliwe, weterynaryjny produkt leczniczy
powinien by¢ stosowany na podstawie wynikow badan wrazliwosci.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego sprzyja selekcji szczepdw opornych, takich jak
bakterie wytwarzajace beta-laktamazy o rozszerzonym spektrum substratowym (ESBL) i moze stwarza¢
zagrozenie dla zdrowia ludzi, jesli te szczepy rozpowszechnia si¢ u ludzi np. poprzez zywnos$¢.
Produkt jest przeznaczony do leczenia pojedynczych zwierzat. Nie stosowac zapobiegawczo ani w
ramach programow ochrony zdrowia stad. Grupy zwierzat moga by¢ leczone zgodnie z zatwierdzonymi
warunkami stosowania wylacznie w przypadku stwierdzenia wybuchu choroby w stadzie.

Nie stosowac profilaktycznie w przypadku zatrzymania tozyska.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Penicyliny i cefalosporyny moga powodowac¢ nadwrazliwos¢ (alergie) po wstrzyknigciu, inhalacji,
potknigciu lub rozlaniu na skore. Nadwrazliwos$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do reakcji krzyzowych
na cefalosporyny i na odwrot. Reakcje alergiczne na te substancje mogg by¢ niekiedy bardzo powazne.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na ceftiofur powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem
leczniczym. Nie nalezy stosowaé tego weterynaryjnego produktu leczniczego w przypadku
nadwrazliwosci lub gdy otrzymano zalecenie, aby nie pracowa¢ z takimi preparatami.

Produkt ten nalezy stosowa¢ z zachowaniem wszelkich §rodkoéw ostroznosci, aby unikna¢ ekspozycji.
Po zastosowaniu produktu nalezy umyc¢ rece.

Jezeli po ekspozycji wystepuja objawy takie jak wysypka skorna, nalezy zwrocié si¢ o pomoc lekarska
oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotkg informacyjng lub opakowanie.

Obrzegk twarzy, warg lub oczu albo trudnosci z oddychaniem sg powazniejszymi objawami, ktore
wymagajg niezwtocznej pomocy lekarskiej.

Cigza.

Badania laboratoryjne nie wykazaty dzialania teratogennego, poronnego oraz wplywu na rozrodczo$¢,
jednakze nie prowadzono jednak specjalnych doktadnych badan bezpieczenstwa stosowania ceftiofuru
u cigzarnych macior i krow.

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 interakcji:
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Bakteriobojcze whasciwosci cefalosporyn ulegaja neutralizacji na skutek jednoczesnego stosowania
antybiotykow o dziataniu bakteriostatycznym (makrolidy, sulfonamidy i tetracykliny).

Przedawkowanie:

Wykazano niska toksyczno$¢ ceftiofuru stosujac u §win, przez 15 kolejnych dni, s6l sodowa ceftiofuru
w dawkach 8-krotnie wyzszych od zalecanych dawek dziennych ceftiofuru podawanego domig¢$niowo.

U bydta, po znacznym przedawkowaniu leku droga pozajelitowa, nie wykazano zadnych oznak
toksycznosci ogoélnoustrojowe;.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7 Zdarzenia niepozadane

Swinie i bydto:
Bardzo rzadko Reakcje nadwrazliwo$ci'
(< 1 zwierze/10 000 leczonych Reakcje alergiczne (np. odczyn skoérny, anafilaksja (ciezka
zwierzat, wlaczajac pojedyncze reakcja alergiczna))?
raporty):

! Niezalezne od dawki.
% Leczenie nalezy przerwac.

Swinie:
Bardzo rzadko Reakcje w miejscu wstrzyknigcia (np. odbarwienia powigzi
(< 1 zwierze/10 000 leczonych lub tkanki thuszczowe;j)
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

! Lagodne reakcje, u niektorych zwierzat odbarwienia mogg si¢ utrzymywac do 20 dni od podania
produktu.

Bydto:
Bardzo rzadko Reakcje w miejscu wstrzykniecia (np. obrzek i
(< 1 zwierze/10 000 leczonych odbarwienie')?
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

! Tkanki podskornej i/lub sgsiadujgcej z powiezig powierzchni migsnia.
2 Lagodne reakcje zapalne, u wigkszo$ci zwierzat objawy kliniczne ustepujg w ciggu 10 dni, za$
odbarwienie tkanek moze utrzymywac si¢ przez 28 dni lub dhuze;j.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, réwniez 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 lokalnego przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czgéci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Polska

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605
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Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Swinie: podanie domig$niowe.
Weterynaryjny produkt leczniczy podaje si¢ przez 3 dni, w dawce: 3 mg ceftiofuru/kg m.c./dobe, tj. 1
ml/16 kg m.c. w kazdej iniekc;ji.

Bydto: podanie podskorne.

Leczenie chordb uktadu oddechowego: 1 mg ceftiofuru/kg m.c./dobe przez 3-5 dni, tj. 1 ml/50 kg m.c.
w kazdej iniekc;ji.

Leczenie ostrego migdzypalcowego zapalenia skory: 1 mg/kg m.c./dobe przez 3 dni, tj. 1 ml/50 kg m.c.
w kazdej iniekcji.

Ostre poporodowe zapalenie macicy w ciaggu 10 dni od ocielenia si¢: 1 mg/kg m.c./dobe przez 5
kolejnych dni, tj. 1 ml/50 kg m.c. w kazdej iniekcji.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Przed uzyciem nalezy energicznie potrzasac fiolka przez co najmniej 30 sekund w celu odpowiedniego
wymieszania produktu, po czym sprawdzi¢ wyglad uzyskanej zawiesiny. Aby upewni¢ si¢ o braku
osadu, odwroci¢ fiolke i obejrzed jej zawarto$¢ przez dno.

Maksymalna objetos$¢ zalecana do podania w jednym miejscu wstrzyknigcia wynosi 4 ml u $win i 6 ml
u bydta. Kazde nastepne wstrzyknigcie nalezy podawaé w inne miejsce.

Nie naktuwac¢ fiolki wiecej niz 66 razy.

W niektorych przypadkach ostrego poporodowego zapalenia macicy konieczne moze by¢ dodatkowe
leczenie podtrzymujace.

10. Okresy karencji

Swinie:
Tkanki jadalne: 5 dni.

Bydto:

Tkanki jadalne: § dni.

Mleko: zero godzin.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé¢ w lodéwce i nie zamrazac.
Fiolke nalezy przechowywaé w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci 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 Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania
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Lekoéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego zastosowania
W sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wiasciwymi krajowymi systemami odbioru
odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na receptg weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
2360/14

Wielkosci opakowan:

Fiolki o pojemnos$ci 100 ml.

Opakowania zbiorcze zawierajg jedna, szes$¢, dziesigc lub dwanascie fiolek

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{MM/RRRR}

Szczegotowe 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:

S.P. VETERINARIA, S.A.
Ctra. Reus Vinyols km 4.1
43330 Riudoms

Hiszpania

Tel: +34 977 850 170

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Pro-Wet Snioch, Wiese Sp.J.
ul. Okrezna 11

75-736 Koszalin

Polska

Tel.: + 48 94 346 44 05
wiese(@pro-wet.eu
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