ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Arentor DC 250 mg zawiesina dowymieniowa dla kréw w okresie zasuszenia

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda 3 g tubostrzykawka dowymieniowa zawiera:

Substancja czynna:
Cefalon 250 mg (w postaci cefalonu dwuwodnego)

Substancje pomocnicze:

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikow

Glinu distearynian

Parafina ciekla

Zawiesina koloru bladozétto-kremowego

3. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowy w okresie zasuszenia).

3.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie subklinicznej postaci zapalenia wymienia u kréw w okresie zasuszenia, wywotanego przez
wrazliwe na cefalon bakterie Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae, Streptococcus
dysgalactiae, Streptococcus uberis, Trueperella pyogenes, Escherichia coli i Klebsiella spp.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na cefalosporyny, inne antybiotyki 3-lakmowe lub na
dowolng substancje pomocnicza.

3.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak
3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy stosowac opierajac si¢ na identyfikacji i wynikach badan
lekowrazliwo$ci docelowych bakterii. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie nalezy stosowaé w oparciu o
dane epidemiologiczne i wiedze¢ dotyczaca lekowrazliwo$ci docelowych bakterii na poziomie
lokalnym, regionalnym lub danego gospodarstwa.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ zgodne z oficjalna, krajowa,
regionalng polityka przeciwdrobnoustrojowa.

Antybiotyk o nizszym ryzyku selekcji opornosci przeciwdrobnoustrojowej (nizsza kategoria AMEQG)



powinien by¢ stosowany w leczeniu pierwszego rzutu, gdy badanie lekowrazliwosci sugeruje
prawdopodobng skutecznosé tego podejscia.

Zastosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego odbiegajace od instrukcji zawartych w
Charakterystyce Weterynaryjnego Produktu Leczniczego moze zwigkszy¢ rozpowszechnienie bakterii
opornych na cefalon i moze obnizy¢ skutecznos¢ leczenia innymi beta-laktamowymi antybiotykami.

Protokoty dotyczace leczenia krowy w okresie zasuszenia powinny bra¢ pod uwage lokalne i krajowe
wytyczne w zakresie stosowania srodkow przeciwbakteryjnych i podlegac regularnym przegladom
weterynaryjnym.

Nalezy unika¢ karmienia cielat mlekiem zawierajacym pozostatosci cefalonu do konca karencji na
mleko (zwyjatkiem fazy pojenia siarg), poniewaz moze to prowadzi¢ do selekcji bakterii opornych na
produkty przeciwbakteryjne w mikroflorze jelitowej cielgcia i zwigksza¢ wydalanie tych bakterii z
katem.

Skutecznos¢ weterynaryjnego produktu leczniczego okreslona jest tylko w stosunku do patogenow
wymienionych w punkcie 3.2 ,,Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat”.
W zwiazku z tym powazne ostre zapalenie gruczotu mlekowego (potencjalnie $miertelne)
spowodowane innymi gatunkami patogenow, w szczeg6lnosci Pseudomonas aeruginosa, moze
wystapi¢ po okresie zasuszenia. Aby zmniejszy¢ ryzyko nalezy skrupulatnie przestrzegac¢ zasad dobre;j
higieny.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Penicylina i cefalosporyny moga w nastgpstwie wstrzykniecia, inhalacji, potknigcia lub kontaktu ze
skorg wywotaé uczulenie (alergi¢). Wrazliwos¢ na penicyling moze prowadzi¢ do wrazliwos$ci
krzyzowej na cefalosporyny i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje moga czasem by¢
powazne.

Osoby, ktore wiedza, ze sa uczulone na ten weterynaryjny produkt leczniczy, lub ktérym radzono nie
pracowac z takimi produktami nie powinny si¢ z nimi obchodzi¢.

Z tym weterynaryjnym produktem leczniczym nalezy si¢ obchodzi¢ doktadajac wszelkich staran, aby
unikng¢ wystawienia na jego dziatanie, stosujac wszystkie zalecane $rodki ostroznosci.

Jesli po ekspozycji pojawia si¢ objawy, takie jak wysypka, nalezy zwrdcié si¢ o pomoc lekarska i
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie. Obrzek twarzy, warg lub oczu, albo
trudnosci z oddychaniem, sg bardziej powaznymi objawami i wymagaja pilnej opieki lekarskiej.

Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

Chusteczki do higieny strzykow dotaczone do dowymieniowego weterynaryjnego produktu
leczniczego zawieraja alkohol izopropylowy. Jesli wiadomo, lub podejrzewa sig, ze alkohol
izopropylowy wywotuje podraznienie skory, nalezy nosi¢ rekawice ochronne. Nalezy unika¢ kontaktu

z oczami, poniewaz alkohol izopropylowy powoduje podraznienie oczu.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bardzo rzadko Reakcje nadwrazliwosci (niepokoj, drzenie, obrzek gruczotu

(< 1 zwierze/10 000 leczonych mlekowego, powiek i warg)*.
zwierzat, wlaczajac pojedyncze




| raporty):

! Natychmiastowe reakcje zaobserwowane u niektorych zwierzat, ktore moga prowadzi¢ do $mierci.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do whasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego, lub jego lokalnego przedstawiciela, za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSno$ci

Ciaza:
Weterynaryjny produkt leczniczy przeznaczony jest do stosowania podczas ostatniego trymestru ciazy,
po osiagnigciu okresu zasuszenia u krowy mlecznej. Nie ma niepozadanych dziatan na ptod.

Laktacja:
Weterynaryjnego produktu leczniczo nie wolno stosowaé u krow w okresie laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Cefalosporyn nie nalezy stosowa¢ jednocze$nie z bakteriostatycznymi produktami
przeciwbakteryjnymi. Stosowanie cefalosporyn réwnoczesnie z lekami nefrotoksycznymi moze
zwickszy¢ toksyczne dziatanie na nerki.

3.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie dowymieniowe.

Tubostrzykawka dowymieniowa stuzy tylko do jednorazowego uzytku.

Zawarto$¢ jednej tubostrzykawki dowymieniowej nalezy podawaé do kanatu strzykowego kazdej
¢wiartki natychmiast po ostatnim udoju w laktacji. Nie zgina¢ dyszy. Nalezy unika¢ zanieczyszczenia
dyszy po zdjeciu wieczka. Przed podaniem strzyk powinien by¢ doktadnie oczyszczony i
zdezynfekowany (np. dotaczong do opakowania chusteczka do higieny strzykow).

Opcja 1: Podanie dowymieniowe z krotkg dysza: trzymajac w jednej rece ttok tubostrzykawki
dowymieniowej i podstawe wieczka, odkreci¢ i zdja¢ mata gorng cze$é wieczka, znajdujaca si¢ nad
znakiem naci¢cia (podstawowa czg$¢ wieczka pozostaje na tubostrzykawce dowymieniowej). Nalezy
uwazac, by nie zanieczys$ci¢ dyszy.
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Opcja 2: Podanie dowymieniowe z petng dysza: zdja¢ cate wieczko trzymajgc mocno ttok
tubostrzykawki dowymieniowej na jednej rece i pchajac kciukiem wieczko do gory wzdtuz catej jego
dlugosci, az wieczko odskoczy z trzaskiem. Nalezy uwazac, by nie zanieczys$ci¢ dyszy.

[ T

Wprowadzi¢ dysze do kanatu strzykowego i stosowac staty nacisk na tlok tubostrzykawki
dowymieniowej, az dostarczona zostanie cata dawka. Trzymajgc koniec strzyku jedng reka, druga reka
tagodnie masowac w gore, aby ulatwi¢ rozprzestrzenienie si¢ antybiotyku do ¢wiartki.

Po podaniu zalecane jest zanurzenie strzykow w specjalnie do tego celu przeznaczonym
antyseptycznym preparacie.

3.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki)

Wielokrotne dawki zastosowane u bydta przez trzy kolejne dni nie wykazaty ani nie wywotaty
zadnych zdarzen niepozadanych.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12  Okres(-y) karencji

Tkanki jadalne: 21 dni.

Mleko: 96 godzin po wycieleniu, jezeli okres zasuszenia jest dtuzszy niz 54 dni.
58 dni po leczeniu, jezeli okres zasuszenia jest krotszy lub wynosi 54 dni

4,  WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

41 Kod ATCuvet:
QJ51DBY0

4.2 Wiasciwosci farmakodynamiczne



Cefalon jest lekiem przeciwbakteryjnym z grupy cefalosporyn pierwszej generacji, ktorych dziatanie
hamuje synteze¢ Sciany komodrkowej (dzialanie bakteriobodjcze). To przeciwbakteryjne dziatanie nie jest
uposledzone w obecnosci mleka.

Znane s trzy mechanizmy oporno$ci na cefalosporyny: zmniejszona przepuszczalnos¢ Sciany
komoérkowej, inaktywacja enzymatyczna i brak specyficznych miejsc wigzania penicyliny. U bakterii
Gram-dodatnich, a szczeg6lnie u gronkowcow, gldownym mechanizmem opornosci na cefalosporyny
sa modyfikacje biatek wigzacych penicyliny. U bakterii Gram-ujemnych oporno$¢ moze polega¢ na
produkcji B-laktamaz (o szerokim lub rozszerzonym spektrum dziatania).

Cefalon dziata na Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae,
Streptococcus uberis, Trueperella pyogenes, Escherichia coli i Klebsiella spp. wrazliwe na cefalon.

4.3 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Cefalon jest w znacznym stopniu, ale powoli, wchtaniany z gruczotu mlekowego i wydalany, gtéwnie
z moczem. Migdzy 7 a 13% substancji czynnej usuwane jest z moczem kazdego z pierwszych trzech

dni po podaniu dawki, podczas gdy dzienne wydalanie z katem wynosi w tym samym okresie <1%.

Srednie stezenie we krwi utrzymuje si¢ na do§¢ stalym poziomie w ciagu okoto 10 dni po podaniu
dawki, co $§wiadczy o powolnym, ale dtugotrwatym wchtanianiu cefalonu z gruczotu mlekowego.

Dlugotrwate utrzymywanie si¢ cefalonu w zasuszonym gruczole mlekowym badane byto przez okres

10 tygodni po podaniu. Skuteczny poziom cefalonu pozostawat w wydzielinach gruczotu mlekowego
do 10 tygodni po podaniu.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

51 Gléwne niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy
5.2 Okres waznoSci

Okres wazno$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
53 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

54 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Barwna tubostrzykawka dowymieniowa z LDPE, z barwng dwuczesciowa nasadka z LDPE,
zawierajaca 3 g produktu.

Wielkosci opakowan:

Pudetka tekturowe zawierajace 20 tubostrzykawek dowymieniowych i 20 pojedynczo zapakowanych
chusteczek do higieny strzykow, nasgczonych alkoholem izopropylowym.

Plastikowe wiaderka zawierajace 120 tubostrzykawek dowymieniowych i 120 pojedynczo
zapakowanych chusteczek do higieny strzykow, nasgczonych alkoholem izopropylowym.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych produktéow leczniczych
weterynaryjnych lub pochodzacych z nich odpadow



Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do Smieci.
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 obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Univet Ltd

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2909/19

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

11/09/2019

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

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