SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Ceffect 25 mg/ml injekéna suspenzia pre hovidzi dobytok a oSipané
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml obsahuje:

Utinna latka:
Cefquinomum (ut sulfas) 25mg

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia.
Biela az mierne zltkasta suspenzia.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Hovidzi dobytok a oSipané.

4.2 Indikacie na poutzitie so $pecifikovanim ciel’ovych druhov

Na lie¢bu bakterialnych infekcii hoviddzieho dobytka a o$ipanych sposobenych gram-pozitivnymi
a gram-negativnymi mikroorganizmami citlivymi na cefchinom.

Hovédzi dobytok:

Respiraéné ochorenie spdsobené mikroorganizmami Pasteurella multocida a Mannheimia
haemolytica.

Digitalna dermatitida, infek¢éna bulbarna nekréza a akitna interdigitalna nekrobacildza (hniloba
paznechtov).

Akutna E.coli mastitida s prejavmi systémového ochorenia.

Telaté:
E.coli septikémia teliat.

Osipané:

Na liecbu bakterialnych infekcii pl'ic a respira¢ného aparatu spdsobenych mikroorganizmami
Pasteurella multocida, Haemophilus parasuis, Actinobacillus pleuropneumoniae, Streptococcus suis
a inymi mikroorganizmami citlivymi na cefchiném.

Mastitida-metritida-agalakcia (MMA) syndrom komplikovany mikroorganizmami E.coli,
Staphylococcus spp., Streptococcus spp. a inymi mikroorganizmami citlivymi na cefchiném.

Ciciaky:

Znizenie Ghynu v pripadoch meningitidy spdsobenej mikroorganizmom Streptococcus suis.

Na liecbu:

Artritidy sposobenej mikroorganizmami Streptococcus spp., E. coli a inymi mikroorganizmami
citlivymi na cefchinom.



Epidermitida (mierne alebo stredne vazne 1ézie) spdsobena mikroorganizmom Staphylococcus hyicus.
4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat v pripade precitlivenosti na f-laktamové antibiotika alebo na niektorti z pomocnych latok.
Nepodavat’ zvieratdm so zivou hmotnostou nizSou ako 1,25 kg.

Nepouzivat’ u hydiny (vratane vajec) vzhl'adom na riziko rozsirenia antimikrobialnej rezistencie

na l'udi.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh

Nie su.

45 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
V pripade vyskytu alergickej reakcie je potrebné liecbu ukoncit’.

Pouzivanie cefchindomu ma byt obmedzené na primerané pouzivanie podla schvalenych indikacii
u cielovych druhov zvierat.

Neprimerané pouzivanie lieku méze zvysit prevalenciu baktérii rezistentnych na cefchindém a méze
znizit t¢innost’ lieCby inymi beta-laktamovymi antibiotikami z dévodu potencialnej skrizenej
rezistencie.

Ceffect 25 mg/ml injekéna suspenzia pre hoviadzi dobytok a osipané selektuje rezistentné kmene,
napriklad baktérie nesuce betalaktamazy so $ir§im spektrom (ESBL), ¢o moze predstavovat’ riziko pre
Pudské zdravie, ak sa tieto kmene rozsiria na l'udi, napr. prostrednictvom potravin. Ceffect by sa mal
preto vyhradit’ na lie¢bu klinickych stavov, ktoré reagovali nedostatoéne alebo sa predpoklada, ze
budi reagovat’ nedostatocne (vzt'ahuje sa na vel'mi akuatne pripady, ked’ sa lieCba musi zacat’ bez
stanovenia bakteriologickej diagndzy), na lie¢bu prvej linie.

Pri pouzivani lieku treba vziat’ do tivahy oficialnu, narodnu a regionalnu antimikrobialnu politiku.
Zvysené podavanie, vratane pouzitia liecku odchyl'ujiceho sa od pokynov uvedenych v sihrne
charakteristickych vlastnosti lieku moze zvysit’ rozsirenie takejto rezistencie. Vzdy ked’ je to mozné,
Ceffect 25 mg/ml injekéna suspenzia pre hovéadzi dobytok a oSipané by sa mal pouzivat’ len na zaklade
testovania citlivosti.

Ceffect 25 mg/ml injek¢na suspenzia pre hovédzi dobytok a osipané je uréeny na lieCbu jednotlivych
zvierat. Nepouzivat’ na prevenciu ochorenia ani v ramci programov pre zdravie stad. Lie¢ba skupin
zvierat by sa mala striktne obmedzit’ na pretrvavajuci vyskyt ochorenia podla schvalenych podmienok
pouzitia.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Cefalosporiny mézu sposobit’ hypersenzitivitu (alergiu) po injekcii, inhalacii, poziti alebo kontakte
S pokozkou. Hypersenzitivita na peniciliny moéze viest’ ku skrizenej citlivosti na cefalosporiny

a naopak. Alergické reakcie na tieto latky mozu byt’ prileZitostne vazne.

1. Nemanipulujte s tymto lieckom, ak viete, ze ste nan citlivy alebo vam odporugili nepracovat’
S tymito liekmi.
2. S tymto lieckom zaobchadzajte s vel’kou opatrnost'ou, aby ste zabranili expozicii, dbajte na

vSetky odporucené opatrenia.

3. Ak sa u vas po expozicii objavia priznaky, ako je kozna vyrazka, mali by ste vyhl'adat’ lekarsku
pomoc a ukazat’ lekarovi toto upozornenie. Opuch tvare, pier alebo o¢i alebo t'azkosti
s dychanim su vaznejsie priznaky a vyzaduju neodkladnu lekarsku pomoc.



4, Je potrebné postupovat’ opatrne, aby nedoslo k nahodnej injekcii a kontaktu s kozou. Po pouziti
si umyte ruky.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost)

Pouzitie veterinarneho lieku méze vyvolat’ lokalnu tkanivovi reakciu. PoSkodenie tkaniva vymizne 15
dni po poslednom podani veterinarneho lieku.
Zriedkavo sa vyskytuji hypersenzitivne reakcie na cefalosporiny.

Frekvencia vyskytu neZiaducich Géinkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:
- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieGenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat)
- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)
- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 PoutZitie pocas gravidity a laktacie

Laboratorne Studie u potkanov a kralikov nedokézali ziadne teratogénne, embryotoxické ani
maternotoxické ucinky. Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola hodnotena pocas gravidity u dojnic
a prasnic. Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia

Z ddvodu neziaducej farmakodynamickej interakcie neaplikovat’ cefchiném stcasne s liekmi, ktoré
posobia bakteriostaticky.

4.9 Davkovanie a sp6sob podania lieku

Druh Indikacia Davkovanie Frekvencia
Hovédzi Respiracné ochorenie 1 mg cefchindmu/kg z.hm. | Jedenkrat denne
dobytok sposobené mikroorganizmami | (2 ml/50 kg z.hm.) pocas 3 alebo 5 po
Pasteurella multocida a M. sebe nasledujucich
haemolytica dni
Digitalna dermatitida, infek¢na
bulbarna nekroéza a akutna
interdigitalna nekrobacildza
(hniloba paznechtov)
Akutna mastitida E.coli 1 mg cefchinomu/kg z.hm. | Jedenkrat denne
S prejavmi systémového (2 ml/50 kg z.hm.) pocas 2 po sebe
ochorenia. nasledujucich dni
Telata E.coli septikémia 2 mg cefchinomu/kg z.hm. | Jedenkrat denne
(4 ml/50 kg z.hm.) pocas 3 alebo 5 po
sebe nasledujtcich
dni
Osipané Respiracné ochorenie 2 mg cefchinomu/kg z.hm. | Jedenkrat denne
(2 ml/25 kg z.hm.) pocas 3 po sebe
nasledujtcich dni
MMA 2 mg cefchinomu/kg z.hm. | Jedenkrat denne
(2 ml/25 kg z.hm.) pocas 2 po sebe
nasledujtcich dni
Ciciaky Meningitida 2 mg cefchinomu/kg z.hm. | Jedenkrat denne
Artritida (2 ml/25 kg z.hm.) pocas 5 po sebe
Epidermitida nasledujucich dni




V pripade vietkych indikécii sa podava intramuskularna injekcia. Stadie preukazali, ze druhi

a nasledujuce injekcie je vhodné podat’ na rozne miesta. Uprednostiiovanym miestom aplikacie je
svalové tkanivo v strede krku.

Na zaistenie spravneho davkovania sa ma ¢o najpresnejSie stanovit’ ziva hmotnost’, aby sa predislo
poddavkovaniu.

Pred pouzitim pretrepéavajte flasu minutu, alebo kym nie je liek primerane resuspendovany.
Veterinarny liek neobsahuje antimikrobidlnu konzervacnu latku. Pred nabratim kazdej davky ocistite
prepichovaci uzaver. Pouzite sucht sterilnt ihlu a injek¢énu striekacku. Pre presnt1 aplikaciu
pozadovaného objemu davky pouzite injeként striekacku s vhodnou stupnicou. Je to obzvlast’ dolezité
pri aplikécii malych objemov, napriklad pri liecbe ciciakov. Pri liecbe skupin zvierat pouZzite
odnimatel'nt ihlu.

Gumova zatka na 100 ml injek¢nej liekovke sa moze bezpeéne prepichnat’ az 25-krat a gumova zatka
na 250 ml injekénej liekovke sa moze bezpecne prepichnat’ az 50-krat. Pouzivatel’ by mal vybrat’
najvhodnejsiu velkost’ injekénej lieckovky podl'a ciel'ového druhu a hmotnostnej kategorie lieCenych
zvierat.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota), ak su potrebné

Predavkovanie davkou 20 mg/kg/deni u hovéddzieho dobytka a 10 mg/kg/den u osipanych a ciciakov
bolo dobre tolerované.

4.11 Ochranné lehoty

Hovidzi dobytok: Maiso a vnutornosti: 5 dni
Mlieko: 24 hodin
Osipané: Méso a vnutornosti: 3 dni

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antibakterialne latky na systémové pouzitie, cefalosporiny Stvrtej
generacie.
ATCvet kod: QI01DE90

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Antibakterialne lie¢ivo cefchindm je Sirokospektralny cefalosporin $tvrtej generacie, ktory inhibuje
syntézu bunkovej steny. Je baktericidny, charakterizovany Sirokym terapeutickym spektrom G¢inku a
vysokou stabilitou vo¢i penicilindzam a beta-laktamazam.

Aktivita in-vitro preukazala u¢innost’ proti beznym gram-pozitivnym a gram-negativnym baktériam,
vratane bovinnych kmenov Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica, Escherichia coli a
anaerébom (Bacteroides spp., Fusobacterium spp.) a proti porcinnym kmeniom Streptococcus spp.,
Staphylococcus spp., Pasteurella multocida, Haemophilus parasuis, Actinobacillus pleuropneumoniae
a Escherichia coli.

Podl'a idajov z europskych krajin o citlivosti sa zistilo, Ze bovinné kmene Pasteurella multocida,
Mannheimia haemolytica a ne-enterické Escherichia coli rovnako ako porcinne kmene Pasteurella
multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae, Haemophilus parasuis, Streptococcus suis a Escherichia
coli st vysoko citlivé na cefchinom. Porcinne kmene -hemolytickych streptokokov, Staphylococcus
hyicus a Staphylococcus aureus vykazali strednu citlivost.



Cefchiném, cefalosporin sStvrtej generacie, kombinuje vysoku bunkovu penetraciu a stabilitu voci
B-laktamézam. V porovnani s cefalosporinmi predchadzajtcich generacii cefchinom nie je
hydrolyzovany cefalosporinazami typu Amp-C kdédovanymi chromozdémami ani plazmidmi
sprostredkovanymi cefalosporinazami niektorych enterobakterialnych kmenov. Avsak niektoré
B-laktamdzy s rozs§irenym spektrom (ESBL) mézu hydrolyzovat’ cefchinom a cefalosporiny inych
generacii. Potencial pre vznik rezistencie vo¢i cefchindmu je pomerne maly. Vysoky stupen
rezistencie voci cefchindmu by vyzadoval nahodny vyskyt dvoch genetickych modifikécii, napr.
hyperprodukciu $pecifickych B-laktamaz a znizenti membranova permeabilitu.

5.2 Farmakokinetické udaje

Maximalne sérové koncentracie priblizne 2 pg/ml sa u hoviddzieho dobytka dosahuju v priebehu
1,5-2 hodin po intramuskularnej aplikacii davky 1 mg/kg. Cefchindém ma relativne kratky polcas
rozpadu (2,5 hodin), <5 % sa viaZze na bielkoviny a vylucuje sa V nezmenenej forme mo¢om.

U prasiat alebo ciciakov pri davke 2 mg/kg st maximalne sérové koncentracie priblizne 5 pg/ml
namerané v priebehu 15 az 60 minut po intramuskularnej injekcii. Priemerny polcas je priblizne
9 hodin.

Cefchinom sa slabo viaZze na plazmatické bielkoviny a preto prenika do cerebrospinalnej tekutiny
(CSF) a do synovialnej tekutiny prasiat. Koncentracny profil v synovidlnej tekutine a plazme je
podobny. Koncentracie v CSF dosiahnuté 12 hodin po lie¢be su podobné koncentraciam v plazme.
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Etyloleat

6.2 Zavainé inkompatibility

Z dovodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnttorného obalu: 28 dni.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Kartonova skatulka s 1, 6 alebo 12 bezfarebnymi sklenenymi injekénymi liekovkami typu II
obsahujucimi 100 ml alebo s 1 alebo 6 bezfarebnymi sklenenymi injekénymi liekovkami typu II
obsahujucimi 250 ml. Kazda injek¢na liekovka je uzatvorena fluérovanou bromobutylovou gumovou
zatkou a zapecatena hlinikovym krytom.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodinovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materily z tohto veterinarneho liecku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.



7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

EMDOKA bvba

John Lijsenstraat, 16

B-2321 Hoogstraten

Belgicko

8. REGISTRACNE CISLO(-A)

96/074/DC/12-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDI.ZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 14/01/2013

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova §katul’ka s jednou (1) fPa§kou s objemom 100 alebo 250 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Ceffect 25 mg/ml injekéna suspenzia pre hovéadzi dobytok a oSipané
Cefquinomum

2. UCINNE LATKY

Cefquinomum (ut sulfas) 25 mg/ml

3.  LIEKOVA FORMA

Injekend suspenzia.

4. VELCKOST BALENIA

100 ml
250 ml

5. CIECOVE DRUHY

Hovédzi dobytok a oSipané.

6. INDIKACIE

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Na intramuskularne pouZitie.
Pred pouzitim dokladne pretrepat’.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

8.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Hoviadzi dobytok: méiso a vnutornosti: 5 dni; mlieko: 24 hodin
Osipané: méiso a vnatornosti: 3 dni

9.  OSOBITNE UPOZORNENIEA, AK JE POTREBNE

Peniciliny a cefalosporiny mézu niekedy spdsobit’ zavazné alergické reakcie.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného balenia: 28 dni.
Po prvom otvoreni pouzit’ do: .... .... .....



[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ’ZNESKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Odpadovy material zlikvidovat' v sulade s miestnymi poziadavkami.

13.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

EMDOKA bvba
B-2321 Hoogstraten
Belgicko

116. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

96/074/DC/12-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza: {¢islo}



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Karténova Skatul’ka so 6 fl'laskami s objemom 100 alebo 250 ml a 12 fPaskami s objemom
100 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Ceffect 25 mg/ml injekéna suspenzia pre hoviadzi dobytok a oSipané
Cefquinomum

2. UCINNE LATKY

Cefquinomum (ut sulfas) 25 mg/ml

(3.  LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia.

(4. VECKOST BALENIA

6 x 100 ml
12 x 100 ml
6 x 250 ml

/5. CIECOVE DRUHY

Hovadzi dobytok a osipané.

6. INDIKACIE

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Na intramuskularne pouZzitie.
Pred pouzitim dokladne pretrepat’.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

[8.  OCHRANNA LEHOTA

Hovéddzi dobytok: maiso a vnatornosti: 5 dni; mlieko: 24 hodin
Osipané: méiso a vnutornosti: 3 dni

9.  OSOBITNE UPOZORNENIEA, AK JE POTREBNE

Peniciliny a cefalosporiny mozu niekedy sposobit’ zavazné alergické reakcie.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

110. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného balenia: 28 dni.



[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Odpadovy material zlikvidovat' v stlade s miestnymi poziadavkami.

13. OZNAC!E,NIE »LEN PRE ZVIERAT{&“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DET]*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

|15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

EMDOKA bvba
B-2321 Hoogstraten
Belgicko

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

96/074/DC/12-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza: {¢islo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Fraska s objemom 100 alebo 250 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Ceffect 25 mg/ml injekéna suspenzia pre hovidzi dobytok a oSipané
Cefquinomum

2. UCINNE LATKY

Cefquinomum (ut sulfas) 25 mg/ml

3.  LIEKOVA FORMA

Injekend suspenzia.

4. VELCKOST BALENIA

100 ml
250 ml

5. CIECOVE DRUHY

Hovédzi dobytok a oSipané.

6. INDIKACIE

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Na intramuskularne pouzitie.
Pred pouzitim dokladne pretrepat’.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota:
Hovéddzi dobytok: maiso a vnatornosti: 5 dni; mlieko: 24 hodin
Osipané: méaso a vnatornosti: 3 dni

| 9. OSOBITNE UPOZORNENIEA, AK JE POTREBNE

Peniciliny a cefalosporiny mézu niekedy spdsobit’ zavazné alergické reakcie.

Pred pouZitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouZzivatel'ov.

110. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: 28 dni.
Po prvom otvoreni pouzit’ do: .... .... .....
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| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNE§KOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

13.  OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydéva sa len na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

EMDOKA bvba
B-2321 Hoogstraten
Belgicko

116. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

96/074/DC/12-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza: {¢islo}
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PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Ceffect 25 mg/ml
injek¢éna suspenzia pre hovidzi dobytok a oSipané

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
EMDOKA bvba, John Lijsenstraat, 16, B-2321 Hoogstraten, Belgicko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierdrzte eG (WDT), Siemensstralle 14, 30827 Garbsen,
Nemecko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Ceffect 25 mg/ml injekéna suspenzia pre hovidzi dobytok a oSipané
Cefquinomum

3.  OBSAH UCINNEJ LATKY A INYCH LATOK

Ceffect je biela az mierne Zltkasta injek¢na suspenzia obsahujuca 25 mg Cefquinomum (ut sulfas)
v ml.

4. INDIKACIE

Na lie¢bu bakterialnych infekcii hoviddzieho dobytka a o$ipanych sposobenych gram-pozitivnymi
a gram-negativnymi mikroorganizmami citlivymi na cefchindom.

Hovédzi dobytok:

Respiraéné ochorenie spdsobené mikroorganizmami Pasteurella multocida a Mannheimia
haemolytica.

Digitalna dermatitida, infek¢na bulbarna nekréza a akiitna interdigitdlna nekrobacil6za (hniloba
paznechtov).

Akutna E.coli mastitida s prejavmi systémového ochorenia.

Telata:
E.coli septikémia teliat.

OSipané:

Na lie¢bu bakterialnych infekcii pl'ic a respira¢ného aparatu spdsobenych mikroorganizmami
Pasteurella multocida, Haemophilus parasuis, Actinobacillus pleuropneumoniae, Streptococcus suis
a inymi mikroorganizmami citlivymi na cefchiném.

Mastitida-metritida-agalakcia (MMA) syndrom komplikovany mikroorganizmami E.coli,
Staphylococcus spp., Streptococcus spp. a inymi mikroorganizmami citlivymi na cefchinom.

Ciciaky:

Znizenie thynu v pripadoch meningitidy sp6sobenej mikroorganizmom Streptococcus suis.

Na liecbu:

Artritidy sposobenej mikroorganizmami Streptococcus spp., E. coli a inymi mikroorganizmami
citlivymi na cefchinom.

Epidermitida (mierne alebo stredne vazne 1ézie) sposobena mikroorganizmom Staphylococcus hyicus.
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5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na B-laktdmové antibiotika alebo na niektorti pomocnu latku.
Nepodavat’ zvieratam so zivou hmotnost'ou niz$ou ako 1,25 kg.
Nepouzivat’ u hydiny (vratane vajec) vzhl'adom na riziko rozsirenia antimikrobialnej rezistencie

na l'udi.

6. NEZIADUCE UCINKY

Pouzitie veterinarneho lieku moze vyvolat’ lokalnu tkanivovi reakciu. PoSkodenie tkaniva vymizne 15
dni po poslednom podani veterinarneho lieku.
Zriedkavo sa vyskytuji hypersenzitivne reakcie na cefalosporiny.

Frekvencia vyskytu neziaducich téinkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:
- vel'mi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieGenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)
- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)
- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neZiaduce uéinky, aj tie, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je net¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH

Hovidzi dobytok a oSipané.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA A SPOSOB PODANIA LIEKU

Druh Indikacia Davkovanie Frekvencia
Hovédzi Respiracné ochorenie 1 mg cefchindmu/kg z.hm. | Jedenkrat denne
dobytok sposobené mikroorganizmami | (2 ml/50 kg z.hm.) pocas 3 alebo 5 po
Pasteurella multocida a M. sebe nasledujucich
haemolytica dni
Digitalna dermatitida, infekéna
bulbarna nekroéza a akutna
interdigitalna nekrobaciloza
(hniloba paznechtov)
Akutna mastitida E.coli 1 mg cefchindmu/kg Z.hm. | Jedenkrat denne
S prejavmi systémového (2 ml/50 kg z.hm.) pocas 2 po sebe
ochorenia. nasledujucich dni
Telata E.coli septikémia 2 mg cefchinomu/kg z.hm. | Jedenkrat denne
(4 ml/50 kg z.hm.) pocas 3 alebo 5 po
sebe nasledujucich
dni
Osipané Respiracné ochorenie 2 mg cefchinomu/kg z.hm. | Jedenkrat denne
(2 ml/25 kg z.hm.) pocas 3 po sebe
nasledujtcich dni
MMA 2 mg cefchinomu/kg z.hm. | Jedenkrat denne
(2 ml/25 kg z.hm.) pocas 2 po sebe
nasledujucich dni
Ciciaky Meningitida 2 mg cefchinomu/kg z.hm. | Jedenkrat denne
Artritida (2 ml/25 kg 72.hm.) pocas 5 po sebe
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| | Epidermitida | | nasledujicich dni

V pripade vSetkych indikdacii sa poddva intramuskularna injekcia.

Stadie preukézali, ze druhu a nasledujice injekcie je vhodné podat’ na rézne miesta.
Uprednostiilovanym miestom aplikacie je svalové tkanivo v strede krku.

Na zaistenie spravneho davkovania sa ma ¢o najpresnejSie stanovit’ ziva hmotnost’, aby sa predislo
poddavkovaniu.

Pred pouzitim pretrepéavajte fl'asu minttu, alebo kym nie je liek primerane resuspendovany.
9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

Veterinarny liek neobsahuje antimikrobidlnu konzervacnu latku. Pred nabratim kazdej davky ocistite
prepichovaci uzaver. Pouzite sucht sterilnu ihlu a injeként striekac¢ku. Pre presnt aplikaciu
pozadovaného objemu davky pouzite injek¢nt striekacku s vhodnou stupnicou. Je to obzvlast’ dolezité
pri aplikécii malych objemov, napriklad pri liecbe ciciakov. Pri liecbe skupin zvierat pouZzite
odnimateln1 ihlu.

Gumova zatka na 100 ml injekcnej liekovke sa moze bezpecne prepichnut’ az 25-krat a gumova zatka
na 250 ml injekénej lickovke sa moze bezpeéne prepichnut’ az 50-krat. Pouzivatel’ by mal vybrat’
najvhodnejsiu vel’kost’ injek¢nej liekovky podl'a cielového druhu a hmotnostnej kategoérie lieCenych
zvierat.

10. OCHRANNA LEHOTA

Hovidzi dobytok: Maéso a vnutornosti: 5 dni
Mlieko: 24 hodin
Osipané: Maiso a vnttornosti: 3 dni

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohladu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na $titku po ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny det v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnttorného balenia: 28 dni. Po prvom otvoreni obalu si podl’a
¢asu pouzitel'nosti uvedenom v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov vypocitajte datum, kedy sa
ma vsetok zvysny liek v injekénej liekovke zlikvidovat’. Tento datum likvidacie treba napisat’ na
vyhradené miesto.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpeénostné opatrenia pre kazdy ciel'ovy druh

Nie st.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
V pripade vyskytu alergickej reakcie je potrebné liecbu ukoncit’.

Pouzivanie cefchindmu ma byt obmedzené na primerané pouZzivanie podl'a schvalenych indikacii
u cielovych druhov zvierat.

Neprimerané pouzivanie liecku mdze zvysit prevalenciu baktérii rezistentnych na cefchindm a moze
znizit’ t¢innost’ lieCby inymi beta-laktamovymi antibiotikami z dévodu potencialnej skrizenej

rezistencie.
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Pouzivanie lieku Ceffect 25 mg/ml injek¢na suspenzia pre hovidzi dobytok a oSipané moze
predstavovat’ riziko pre verejné zdravie v dosledku Sirenia antimikrobialnej rezistencie.

Ceffect 25 mg/ml injekEna suspenzia pre hovéddzi dobytok a oSipané sa ma vyhradit’ na liecbu
klinickych stavov, ktoré reagovali nedostatocne alebo sa predpoklada, ze budu reagovat’ nedostatocne
na lie¢bu prvej linie.

Pri pouzivani lieku treba vziat'’ do ivahy oficialnu, narodnt a regionalnu antimikrobialnu politiku.
Zvysené podavanie, vratane pouzitia liecku odchyl'ujiceho sa od pokynov uvedenych v sthrne
charakteristickych vlastnosti lieku moze zvysit’ rozsirenie takejto rezistencie. Vzdy ked’ je to mozné,
Ceffect by sa mal pouZzivat’ len na zaklade testovania citlivosti.

Ceffect 25 mg/ml injekéna suspenzia pre hovadzi dobytok a osipané je urceny na liecbu jednotlivych
zvierat. Nepouzivat’ na prevenciu ochorenia ani v rdmci programov pre zdravie stad. Liec¢ba skupin
zvierat by sa mala striktne obmedzit’ na pretrvavajici vyskyt ochorenia podl'a schvalenych podmienok
pouzitia.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Cefalosporiny mézu sposobit” hypersenzitivitu (alergiu) po injekcii, inhalacii, poziti alebo kontakte
s kozou. Hypersenzitivita na peniciliny moze viest k skrizenej citlivosti na cefalosporiny a naopak.
Alergickeé reakcie na tieto latky mozu byt prileZitostne vazne.

1. Nemanipulujte s tymto lickom, ak viete, Ze ste nan citlivy alebo vam odporugili nepracovat’
s tymito liekmi.

2. S tymto liekom zaobchadzajte s velkou opatrnost’'ou, aby ste zabranili expozicii, dbajte na
vsetky odporucené opatrenia.

3. Ak sa U vas po expozicii objavia priznaky, ako je kozna vyrazka, mali by ste vyhladat’ lekarsku

pomoc a ukazat’ lekarovi toto upozornenie. Opuch tvare, pier alebo o¢i alebo t'azkosti
S dychanim su vaznejsie priznaky a vyzaduju neodkladnu lekarsku pomoc.

4. Je potrebné postupovat’ opatrne, aby nedoslo k nahodnej injekcii a kontaktu s kozou. Po pouziti
si umyte ruky.

Gravidita a laktacia:

Laboratorne Studie u potkanov a kralikov nedokazali Ziadne teratogénne, embryotoxické ani
maternotoxické ucinky. Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola hodnotena pocas gravidity u dojnic
a prasnic. Pouzivat’ len podl'a postdenia prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Liekov¢ interakcie a iné formy vzdjomného posobenia
Z ddvodu neziaducej farmakodynamickej interakcie neaplikovat’ cefchiném stucasne s liekmi, ktoré
posobia bakteriostaticky.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidéta)
Predavkovanie davkou 20 mg/kg/den u hovéddzieho dobytka a 10 mg/kg/den u osipanych a ciciakov
bolo dobre tolerované.

Inkompatibility

Z dovodu chybania $tudii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’al§imi
veterinarnymi liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA,ZNESKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody. O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz

nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo lekarnikom. Tieto opatrenia by mali
byt v sulade s ochranou Zivotného prostredia.
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14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Velkosti balenia: Kartonova skatul’ka s 1, 6 alebo 12 injekénymi liekovkami obsahujtcimi 100 ml
alebo s 1 alebo 6 injekénymi lickovkami obsahujiicimi 250 ml injekénej suspenzie.
Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebujete aktikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii.
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