ULOTKA INFORMACYJNA
Cefaven 50 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla swin i bydla

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

Podmiot odpowiedzialny :
Laboratorios e Industrias IVEN. S.A.
Luis I, 56

28031 MADRYT (Hiszpania)

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii :
Laboratorios Maymo, S.A.

Via Augusta, 302

08017 Barcelona (Hiszpania)

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Cefaven 50 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla swin i bydta
Ceftiofur (w postaci ceftiofuru chlorowodorku)

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ | INNYCH SUBSTANCIJI

Jeden ml zawiera:
Ceftiofur (w postaci ceftiofuru chlorowodorku) ............... 50 mg
Substancje POMOCNICZE ........ovvrvererieeie e, do1ml

4.  WSKAZANIA LECZNICZE
Zakazenia wywotane przez bakterie wrazliwe na ceftiofur.

U $win:
- leczenie bakteryjnych choréb uktadu oddechowego wywotanych przez Pasteurella multocida,
Actinobacillus pleuropneumoniae i Streptococcus suis.

U bydta:

- leczenie bakteryjnych choréb uktadu oddechowego wywotanych przez Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida i Histophilus somni;

- leczenie ostrej postaci zanokcicy (zastrzal, zgnilizna racic) wywotanej przez Fusobacterium
necrophorum i Bacteroides melaninogenicus (Porphyromonas asacchalolytica);

- leczenie ostrego poporodowego zapalenia macicy, wystgpujacego w ciggu 10 dni po ocieleniu,
wywolanego przez wrazliwe na ceftiofur bakterie Escherichia coli, Trueperella pyogenes
(Arcanobacterium pyogene)s i Fusobacterium necrophorum.

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

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na substancj¢ aktywna, inne antybiotyki beta-laktamowe
lub jakakolwiek z substancji pomocniczych.

Nie wstrzykiwaé¢ dozylnie.

Nie stosowac u drobiu (rowniez u niosek jaj konsumpcyjnych) z powodu ryzyka przeniesienia
oporno$ci na drobnoustroje wystgpujace u ludzi.

Produktu nie nalezy stosowaé¢ w przypadku wystgpienia opornosci na ceftiofur, inne cefalosporyny lub
na inne antybiotyki beta-laktamowe.




6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W przypadku stwierdzenia reakcji alergicznej nalezy przerwac leczenie tym produktem.
W bardzo rzadkich przypadkach moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

- reakcje nadwrazliwosci niezwigzane z dawkowaniem,

- reakcje alergiczne (np. reakcje skorne, anafilaksja). W przypadku stwierdzenia reakcji

alergicznej nalezy przerwac leczenie tym produktem.

W przypadku $win, u niektorych zwierzat do 20-22 dni po wstrzyknigciu produktu, zaobserwowano
fagodne reakcje w miejscu wstrzyknigcia produktu, zmiany w tkance tacznej w postaci okragtych,
wyraznych plam.
U bydta moga wystapi¢ tagodne reakcje zapalne w okolicach wstrzykniecia produktu, takie jak obrzek
1 przebarwienie tkanki podskornej i/lub migsniowej. Kliniczne wyleczenie nastepuje u wigkszosci
zwierzat do 10 dni po wstrzyknieciu produktu, cho¢ nieznaczne przebarwienie tkanki moze
utrzymywac si¢ przez 32 dni lub dhuzej.
W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawdéw nie
wymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:

- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia)

- czgsto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czgsto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

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

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

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Swinie i bydto
8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGI | SPOSOB PODANIA

Swinie: podanie domiesniowe
- 3 mg ceftiofuru/kg masy ciata/dzien, co odpowiada 1 ml/16 kg masy ciata/dzien, przez 3 dni.

Bydlo: podanie podskérne

- choroba uktadu oddechowego: 1 mg ceftiofuru/kg masy ciata/dzien, co odpowiada 1 ml/50 kg masy
ciata/dzien przez 3 do 5 dni,

- Ostra posta¢ zanokcicy: 1 mg/kg masy ciata/dzien, co odpowiada 1 ml/50 kg masy ciata/dzien przez 3
kolejne dni,

- Ostre poporodowe zapalenie macicy wystepujace w ciggu 10 dni po ocieleniu: 1 mg/kg masy
ciata/dzien, co odpowiada 1 ml/50 kg masy ciata/dzien przez 5 kolejnych dni.

W niektorych przypadkach ostrego poporodowego zapalenia macicy konieczna moze by¢ terapia
wspomagajaca.

Kolejne iniekcje nalezy wykonywac w inne miejsca. W jedno miejsce mozna poda¢ maksymalnie 6 ml
produktu.

9. ZALECENIA DOTYCZACE PRAWIDLOWEGO PODANIA

Aby zapewni¢ prawidtowa dawke masa ciata powinna by¢ okreslona najdoktadniej jak to jest
mozliwe, celem uniknigcia podania zbyt matej dawki.

Nalezy odpowiednio dobra¢ wielko$¢ opakowania, poniewaz butelka nie moze by¢ nakluwana wigcej
niz 40 razy.

Butelke nalezy energicznie wstrzgsac przez 30 sekund do czasu powrotu do postaci zawiesiny.




10. OKRESY KARENCJI

Swinie:

Tkanki jadalne - 5 dni
Bydto:

Tkanki jadalne - 8 dni
Mleko: zero dni.

11. SPACJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania

Nie uzywac po uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie. Termin waznos$ci oznacza ostatni
dzien danego miesiaca.

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu pojemnika: 28 dni.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Stosowanie produktu CEFAVEN moze stwarza¢ zagrozenie dla zdrowia ludzi wskutek
rozprzestrzenienia si¢ opornosci na leki przeciwdrobnoustrojowe.

Produkt CEFAVEN powinien by¢ zarezerwowany do leczenia przypadkow stabo reagujacych na leki
z wyboru lub takich, w ktorych spodziewana jest staba reakcja. W trakcie stosowania produktu nalezy
uwzglednia¢ krajowe i regionalne wytyczne dotyczace stosowania lekow przeciwbakteryjnych.
Zwigkszone stosowanie, w tym stosowanie produktu odbiegajace od ustalonych zalecen moze
doprowadzi¢ od wzrostu czgstosci wystepowania opornosci na leki przeciwdrobnoustrojowe. Kiedy to
mozliwe produkt CEFAVEN powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki badan wrazliwosci bakterii
na leki przeciwbakteryjne.

Produkt Cefaven jest przeznaczony do leczenia pojedynczych zwierzat. Nie nalezy stosowaé w
profilaktyce choréb lub w ramach programéw ochrony zdrowia stada. Leczenie grup zwierzat
powinno by¢ $cisle ograniczone do toczacych si¢ ognisk choroby w stadzie zgodnie z zatwierdzonymi
warunkami stosowania.

Nie nalezy stosowac¢ w celach profilaktycznych w przypadku zatrzymania tozyska.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Penicyliny i cefalosporyny moga powodowac¢ nadwrazliwos$¢ (alergi¢) po wstrzyknigciu, w wyniku
inhalacji, potknigcia lub kontaktu ze skorg. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do reakcji
krzyzowych na cefalosporyny i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje moga w pewnych
przypadkach by¢ powazne.

Osoby o0 znanej nadwrazliwosci na produkt powinny unika¢ kontaktu z produktem.

Po pojawieniu si¢ objawow po ekspozycji na lek, takich jak wysypka, nalezy niezwtocznie

zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié¢ lekarzowi ulotke informacyjng z niniejszym
ostrzezeniem.

Obrzek twarzy, ust lub oczu albo trudnos$ci z oddychaniem stanowig powazne objawy 1 wymagaja
pilnej interwencji lekarskiej.

Nalezy zachowac¢ najwyzszg ostrozno$¢ przy postugiwaniu si¢ produktem w celu unikniecia
ekspozycji na produkt. Po kontakcie z produktem nalezy umy¢ rece.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic¢
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.




Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Wiasciwos$ci bakteriobdjcze cefalosporyn sg antagonizowane poprzez jednoczesne stosowanie
antybiotykow bakteriostatycznych (makrolidow, sulfonamiddw i tetracyklin).

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Wykazano niska toksycznos¢ ceftiofuru u $win po podaniu domigsniowym ceftiofuru sodowego w
dawkach o$miokrotnie wyzszych od dawki zalecanej przez 15 kolejnych dni.

U bydta po znacznym przedawkowaniu produktu podanego pozajelitowo nie zaobserwowano
objawow ogolnoustrojowej toksycznosci.

Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

Badania gatunkow laboratoryjnych nie wykazaty dziatania teratogennego, toksycznego dla ptodu lub
samicy.

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy lub laktacji u
zwierzat gatunkéw docelowych nie zostato okreslone.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Niezgodno$ci farmaceutyczne
Poniewaz nie prowadzono badan dotyczacych zgodnosci, leku nie wolno miesza¢ z innymi
produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

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

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

O sposoby usuni¢cia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza
ochrong Srodowiska

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.
MM/RRRR

15.  INNE INFORMACJE

Wielkos$¢ opakowania:
Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke o pojemnosci 100 ml
Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke o pojemnosci 250 ml

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

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

Virbac Sp. z o0.0. ul. Putawska 314, 02-819 Warszawa
tel. (22) 855 40 46
fax (22) 855 07 34




