ULOTKA INFORMACYJNA
Arentor DC 250 mg zawiesina dowymieniowa dla kréw w okresie zasuszenia

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Univet Ltd,

Tullyvin,

Cootehill,

Co.Cavan

Irlandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Arentor DC 250 mg zawiesina dowymieniowa dla kréw w okresie zasuszenia
Cefalon (w postaci cefalonu dwuwodnego)

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazda 3 g tubostrzykawka dowymieniowa zawiera: 250 mg cefalonu (w postaci cefalonu
dwuwodnego)
Zawiesina dowymieniowa koloru bladozotto-kremowego

4, WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie subklinicznej postaci zapalenia wymienia u krow podczas wchodzenia w okres zasuszenia
oraz zapobieganie nowym bakteryjnym zakazeniom gruczotu mlekowego w okresie nielaktacyjnym,
spowodowanym przez wrazliwe na cefalon bakterie Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae,
Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis, Trueperella pyogenes, Escherichia coli i Klebsiella

Spp.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u zwierzat ze stwierdzong nadwrazliwoscig na cefalosporyny, inne antybiotyki 63-
laktamowe lub dowolng z substancji pomocniczych.

Nalezy zapoznac si¢ z pkt. 12. Specjalne ostrzezenia (Ciaza i laktacja).

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W bardzo rzadkich przypadkach u niektorych zwierzat obserwowano natychmiastowe reakcje
nadwrazliwosci (niepokdj, drzenie, obrzek gruczotu mlekowego, powiek i warg). Reakcje te moga
prowadzi¢ do $mierci.

Czgstotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane
podczas jednego cyklu leczenia)

- czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)



- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
Mozna réwniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

1. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (krowy w okresie zasuszenia)

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA
Podanie dowymieniowe.

Zawarto$¢ jednej strzykawki nalezy podawac do kanatu strzykowego kazdej ¢wiartki natychmiast po
ostatnim udoju w laktacji.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Tubostrzykawka dowymieniowa stuzy tylko do jednorazowego uzytku.

Nie zgina¢ dyszy. Nalezy unika¢ zanieczyszczenia dyszy po zdjeciu wieczka. Przed podaniem strzyk
powinien by¢ doktadnie 0czyszczony i zdezynfekowany (np. dotaczong do opakowania chusteczka do
higieny strzykdow).

Opcja 1: Podanie dowymieniowe z krotka dysza: trzymajac w jednej rece ttok tubostrzykawki
dowymieniowej i podstawe wieczka, odkreci¢ i zdjaé matg gorng cze$¢ wieczka, znajdujaca si¢ nad
znakiem nacig¢cia (podstawowa cze$¢ wieczka pozostaje na tubostrzykawce dowymieniowej). Nalezy
uwazac, by nie zanieczys$ci¢ dyszy.
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Opcja 2: Podanie dowymieniowe z petng dysza: zdjaé cate wieczko trzymajac mocno tlok
tubostrzykawki dowymieniowej na jednej rece i pchajgc keiukiem wieczko do gory wzdtuz catej jego
dtugosci, az wieczko odskoczy z trzaskiem. Nalezy uwazac, by nie zanieczyscic dyszy.



Wprowadzi¢ dysze do kanatu strzykowego i stosowa¢ staty nacisk na tlok tubostrzykawki
dowymieniowej, az dostarczona zostanie cata dawka. Trzymajac koniec strzyku jedna reka, druga reka
tagodnie masowac w gore, aby ulatwi¢ rozprzestrzenienie si¢ antybiotyku do ¢wiartki.
Po podaniu zalecane jest zanurzenie strzykdéw w specjalnie do tego celu przeznaczonym
antyseptycznym preparacie.
10. 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
11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie i na pudetku po uptywie EXP.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania:

Produkt nalezy stosowac¢ opierajac si¢ na wynikach badan wrazliwo$ci bakterii wyizolowanych z
probek mleka od danego zwierzecia. Jesli nie jest to mozliwe leczenie nalezy stosowa¢ w oparciu o
dane epidemiologiczne (lokalne, regionalne lub z danego gospodarstwa) dotyczace wrazliwosci
docelowej bakterii.



Zastosowanie produktu odbiegajace od instrukcji zawartych w ulotce dotagczonej do opakowania moze
zwigkszy¢ rozpowszechnienie bakterii opornych na cefalon i moze obnizy¢ skuteczno$¢ leczenia
innymi beta-laktamowymi antybiotykami.’

Protokoty dotyczace leczenia krow w okresie zasuszenia powinny bra¢ pod uwage lokalne i narodowe
wytyczne w zakresie stosowania srodkow przeciwbakteryjnych i podlegaé¢ regularnym inspekcjom
weterynaryjnym.

Nalezy unika¢ karmienia cielgt mlekiem zawierajagcym pozostatosci cefalonu, co mogltoby
wyselekcjonowac bakterie oporne na srodki przeciwbakteryjne (np. wytwarzajace beta-laktamazy),
przez okres do konca karencji na mleko, za wyjatkiem fazy pojenia siarg.

Skutecznos$¢ produktu okreslona jest tylko w stosunku do patogenéw wymienionych w punkcie

4. Wskazania lecznicze. W wyniku tego po okresie zasuszenia moze wystapi¢ powazne, ostre
(potencjalnie $miertelne) zapalenie wymienia spowodowane przez inny gatunek patogenow,
szczegOlnie Pseudomonas aeruginosa. Aby zmniejszy¢ ryzyko nalezy skrupulatnie przestrzega¢ zasad
dobrej higieny.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

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

Osoby, ktére wiedza, ze sa uczulone na ten produkt lub ktérym radzono nie pracowac z takimi
produktami nie powinny sie z nimi obchodzi¢.

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

Jesli po wystawieniu na jego dziatanie pojawia si¢ objawy, takie jak wysypka, nalezy zwrocic si¢ o
pomoc lekarska i pokaza¢ lekarzowi to ostrzezenie. Obrzgk twarzy, warg, oczu, albo trudnosci z
oddychaniem, sg bardziej powaznymi objawami i wymagaja pilnej opieki lekarskie;.

Po uzyciu nalezy umyc¢ rece.

Chusteczki do higieny strzykéw dotaczone do dowymieniowego produktu zawieraja alkohol
izopropylowy. Jesli wiadomo, lub podejrzewa sig, ze alkohol izopropylowy wywoluje podraznienie
skory, nalezy nosi¢ rekawice ochronne. Nalezy unika¢ kontaktu z oczami, poniewaz alkohol
izopropylowy powoduje podraznienie oczu.

Cigza i laktacja:

Produkt ten przeznaczony jest do stosowania podczas ostatniego trymestru ciazy, po osiagni¢ciu okresu
zasuszenia u krow mlecznych. Nie ma niepozadanych dziatan na ptod.

Produktu nie wolno stosowac u kréw w okresie laktacji.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Wielokrotne dawki zastosowane u bydta przez trzy kolejne dni nie wykazaty ani nie wywotaty
zadnych dziatan niepozadanych.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Cefalosporyn nie nalezy stosowa¢ jednoczesnie z bakteriostatycznymi srodkami przeciwbakteryjnymi.
Stosowanie cefalosporyn rownoczesnie z lekami nefrotoksycznymi moze zwigkszy¢ toksyczne
dziatanie na nerki.




13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Wszystkie niewykorzystane produkty i puste tubostrzykawki dowymieniowe nalezy usuwaé zgodnie z
obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

XXXXXX

15. INNE INFORMACJE
Wylgcznie dla zwierzat

Wielkosci opakowan:

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

Wiaderka zawierajace 120 tubostrzykawek dowymieniowych i 120 pakowanych pojedynczo
chusteczek do higieny strzykow, nasaczonych alkoholem izopropylowym.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat tego produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy kontaktowac
si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

Bayer sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 158

02-326 Warszawa

Tel.: 801 80 20 60

Polska



