ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Bimacure 500 mg zawiesina domaciczna dla bydta.

2. Sklad

Kazda tubostrzykawka zawiera:
Substancja czynna:
Cefapiryna 500 mg

(w postaci cefapiryny benzatynowej)

Oleista zawiesina domaciczna o barwie od prawie biatej do kremowe;j.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowy)

4, Wskazania lecznicze

Do leczenia klinicznych postaci zapalenia btony §luzowej macicy u krow (co hajmniej 21 dni po porodzie)
wywotanego przez Trueperella pyogenes, Prevotella spp. (dawniej Bacteroides spp.) i Fusobacterium
necrophorum.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na cefalosporyny, inne antybiotyki f-laktamowe lub na dowolna
substancj¢ pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Wykazano opornos¢ krzyzowa migdzy cefapiryng a innymi B-laktamami. Nalezy doktadnie rozwazyé
stosowanie produktu, jezeli badanie wrazliwosci wykazato oporno$¢ na inne B-laktamy, poniewaz jego
skuteczno$¢ moze by¢ zmniejszona.

Specijalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpieczneqgo stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat:

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno opiera¢ si¢ na identyfikacji i oznaczeniu
wrazliwosci docelowego patogenu (docelowych patogendw). Jesli jest to niemozliwe, leczenie powinno opieraé
sie na informacjach epidemiologicznych i wiedzy dotyczacej wrazliwosci danego patogenu (danych
patogendw) na poziomie gospodarstwa hodowlanego albo na poziomie lokalnym/ regionalnym.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy stosowac zgodnie z oficjalng — krajowa i regionalng — polityka
przeciwdrobnoustrojowa.

W ramach leczenia pierwszego rzutu nalezy zastosowaé antybiotyk o nizszym ryzyku wystapienia selekcji
szczepéw opornych (nizsza kategoria wg klasyfikacji AMEG), jesli badanie wrazliwosci sugeruje
prawdopodobna skutecznos$¢ takiego podejscia.

W ramach leczenia pierwszego rzutu nalezy zastosowac antybiotyk o waskim spektrum i nizszym ryzyku
wystgpienia selekcji szczepéw opornych, jesli badanie wrazliwosci sugeruje prawdopodobna skuteczno$¢

takiego podejscia.

11



Specijalne $rodki ostrozno$ci dla os6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Nalezy przestrzega¢ zwyklych zasad aseptyki.

Penicyliny i cefalosporyny moga wywotywac reakcje nadwrazliwosci (alergie) po wstrzyknieciu, inhalacji,
spozyciu lub kontakcie ze skorg. Nadwrazliwos¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do nadwrazliwosci krzyzowej
na cefalosporyny i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje moga by¢ czasami powazne.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na penicyliny lub cefalosporyny lub ktorym zalecono unikanie kontaktu
z takimi preparatami, powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym .

Z weterynaryjnym produktem leczniczym nalezy obchodzi¢ si¢ ostroznie, aby unikna¢ bezposredniego
kontaktu, stosujgc wszystkie zalecane $rodki ostroznosci.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywac §rodkéw ochrony osobistej, na
ktore sktadaja si¢ rekawice ochronne.

Jesli po kontakcie z produktem wystapig dolegliwosci, na przyktad wysypka skorna, nalezy niezwlocznie
zwrocic si¢ o pomoc lekarska i przedstawic¢ lekarzowi to ostrzezenie. Obrzek twarzy, warg lub oczu albo

trudno$ci w oddychaniu sg powazniejszymi objawami i wymagajg pilnej pomocy medycznej.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Patrz punkt ,,Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania” w niniejszej ulotce informacyjne;j.

Inne $rodki ostroznosci:

Ten weterynaryjny produkt leczniczy nie zawiera konserwantow przeciwdrobnoustrojowych.
Cigza i laktacja:

Nie zaleca si¢ stosowania w czasie cigzy. Moze by¢ stosowany w okresie laktacji. Badania laboratoryjne

na myszach, szczurach i chomikach nie wykazaly dziatania teratogennego, toksycznego dla ptodu ani
szkodliwego dla samicy. Poniewaz nie przeprowadzono okreslonych badan u gatunkéw docelowych, u
zwierzat rozptodowych stosowac jedynie po dokonaniu po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie podawa¢ jednoczesnie z innymi domacicznymi preparatami antybiotykowymi.

Przedawkowanie:
Nieznane.

7. Zdarzenia niepozadane

Bydto (krowy):

Bardzo rzadko Reakcja nadwrazliwosci

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych zwierzat,
wlaczajac pojedyncze raporty):

Zgtaszanie 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,
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w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna rowniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane
do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu
danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan

Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Do podania wewnatrzmacicznego.

Zawarto$¢ jednej tubostrzykawki z weterynaryjnym produktem leczniczym, odpowiadajaca 500 mg
cefapiryny (w postaci cefapiryny benzatynowej), nalezy wprowadzi¢ do $wiatta macicy — za pomoca
dostarczonego jednorazowego cewnika — w nastepujacy sposob:

1. Produkt moze ulec sedymentacji, ale da si¢ go ponownie zdyspergowac przez delikatne wstrzasanie
(tak dlugo, az powstanie jednorodna zawiesina).
Zamocowac tubostrzykawke do cewnika.
Ujac¢ szyjke macicy jedna (zabezpieczong rekawica) reka wtozona do odbytnicy.
Wprowadzi¢ cewnik przez szyjke do $§wiatta macicy, wykonujac szyjka delikatne ruchy oscylacyjne.
Wstrzykna¢ weterynaryjny produkt leczniczy.

abrwn

Efekty jednorazowego podania nalezy oceni¢ po uptywie tygodnia. W przypadku niezadowalajacych wynikow
mozna raz powtorzy¢ dawke, tydzien po pierwszej.
9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Patrz punkt ,,Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania”.

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne: 2 dni.
Mileko: zero godzin.

11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.

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

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

12. Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialow odpadowych pochodzacych z jego zastosowania w
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sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami odbioru odpadow.
Pomoze to chroni¢ srodowisko.
13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

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

3222/22

Korpus tubostrzykawki z liniowego polietylenu o niskiej gestosci z tloczkiem i zatyczka z polietylenu
0 niskiej gestosci, zawierajacy 19 g oleistej zawiesiny. W zestawie znajduja si¢ cewniki domaciczne i
rekawice.

Pudetko tekturowe zawiera 10 x 19 g tubostrzykawek, 10 cewnikow domacicznych i 10 r¢kawic
jednorazowych.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

10/2025

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
Bimeda Animal Health Limited
Unit 2, 3 & 4 Airton Close,
Tallaght, Dublin 24,

Irlandia

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Dopharma France S.A.S,

23 rue du Prieuré,

Saint-Herblon,

44150 Vair Sur Loire,

Francja.

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzeh niepozadanych:
LIVISTO Sp. z 0.0.

ul. Chwaszczynska 198a

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.

17. Inne informacje

Cefapiryna, bedaca cefalosporyng pierwszej generacji, jest antybiotykiem o szerokim spektrum dziatania
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wobec bakterii Gram-dodatnich i Gram-ujemnych.

Cefapiryna jest bardziej niz penicyliny oporna na dziatanie B-laktamaz. Aktywno$¢ bakteriobojcza cefapiryny
wynika z hamowania syntezy $ciany komorkowej dzigki powinowactwu do biatek wigzacych penicyliny.
Dostepne sa tylko ograniczone dane terenowe dotyczace czestosci wystgpowania opornosci na cefapiryne

u mikroorganizmow wywolujacych zapalenie blony §luzowej macicy. Oporno$¢ na cefalosporyny stwierdzono
u Enterobacterales z macicy, ktore sa nosicielami genu CTX-M, nadajgcego zdolno$é wytwarzania -laktamaz
o rozszerzonym spektrum. Opornos$¢ na cefapiryng wykryto rowniez w macicznych izolatach Trueperella
pyogenes, ale mechanizmu tej opornosci nie ustalono.

Moze wystapi¢ oporno$é (zwana krzyzowa) na inne B-laktamy, wskutek podobienstw strukturalnych.
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