CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Cefquinor DC, 150 mg, mas$¢ dowymieniowa dla krow w okresie zasuszenia.
Cefimam DC, 150 mg Intramammary Ointment for Dry Cows [EE, LV, LT, IE, UK]
Cefquinor DC, 150 mg Intramammary Ointment for Dry Cows [AT, BG, CZ,DE, EL, HR, HU, IT,
PT, RO, SK, SI]

Cefquinor secado, 150 mg Intramammary Ointment for Dry Cows [ES].

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda 3 g tubostrzykawka dowymieniowa zawiera:

Substancja czynna:

Cefkwinom: 150 mg

(w postaci cefkwinomu siarczanu)

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Mas¢ dowymieniowa

Jednorodna, tlusta, bialawa mas¢

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowy w okresie zasuszenia)

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie podklinicznego zapalenia wymienia na poczatku okresu zasuszenia oraz profilaktyka
nowych zakazen bakteryjnych wymienia u krow mlecznych w okresie zasuszenia spowodowanych
przez nast¢pujace mikroorganizmy wrazliwe na cefkwinom: Streptococcus uberis, Streptococcus
dysgalactiae, Streptococcus agalactiae, Staphylococcus aureus, gronkowce koagulazoujemne.

4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u krow z Klinicznym zapaleniem wymienia.

Nie stosowa¢ w przypadkach znanej nadwrazliwosci na antybiotyki cefalosporynowe, inne antybiotyki
beta-laktamowe lub na dowolng substancj¢ pomocniczg.

Patrz punkt 4.7.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Stosowanie tego produktu powinno by¢ oparte na testach wrazliwosci bakterii wyizolowanych od



danego zwierzecia. Jezeli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ oparte na lokalnych danych
epidemiologicznych (z poziomu regionalnego, poziomu gospodarstwa) dotyczacych wrazliwos$ci
bakterii. Stosowanie tego produktu powinno by¢ ograniczone do przypadkow klinicznych, ktére stabo
reaguja lub oczekuje sie, ze beda stabo reagowac na inne klasy lekow przeciwdrobnoustrojowych lub
antybiotyki beta-laktamowe o waskim spektrum.

Stosowanie tego produktu w sposdb odbiegajacy od instrukcji podanych w ChPLW moze zwigkszy¢
czestos¢ wystepowania bakterii opornych na cefkwinom i moze zmniejszy¢ skuteczno$é leczenia
cefalosporynami, ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia opornosci krzyzowej.

Nie stosowa¢ chusteczek do higieny strzykdéw w przypadku strzykdéw ze zmianami chorobowymi.

W razie przypadkowego uzycia w okresie laktacji, nalezy usuwac¢ mleko przez 35 dni.

Podczas stosowania produktu nalezy wzig¢ pod uwage oficjalne, narodowe i regionalne wytyczne
dotyczace stosowania lekow przeciwdrobnoustrojowych.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Penicyliny i cefalosporyny moga spowodowac reakcje nadwrazliwosci (alergiczna) w nastepstwie
wstrzykniecia, inhalacji, spozycia lub kontaktu ze skorg. Nadwrazliwos$¢ na penicyliny moze
prowadzi¢ do krzyzowej wrazliwos$ci na cefalosporyny i vice versa. Reakcje alergiczne na te
substancje mogg by¢ niekiedy powazne.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na penicyliny lub cefalosporyny i osoby, ktérym zalecono unikanie
kontaktu z takimi produktami nie powinny styka¢ si¢ z tym produktem.

Aby unikna¢ narazenia pracowac z produktem z duza ostroznoscia. Podczas podawania i pracy z
produktem stosowac nieprzepuszczalne rekawice. Po uzyciu zmy¢ skore narazong na kontakt z
produktem.

Jesli w wyniku kontaktu z produktem wystapia objawy, takie jak wysypka, nalezy zwrdcic si¢ o
pomoc lekarska oraz pokazaé lekarzowi ulotke informacyjng lub etykiete. Obrzek twarzy, warg i oczu
lub trudnosci w oddychaniu sg bardziej powaznymi objawami i wymagaja natychmiastowej pomocy
lekarskiej. Osoby, u ktorych dojdzie do reakcji powinny unika¢ kontaktu z tym produktem (i innymi
produktami zawierajacymi cefalosporyny lub penicyliny) w przysztosci.

Chusteczka do higieny strzykdw dostarczana wraz z tym produktem dowymieniowym zawiera alkohol
izopropylowy. Po uzyciu chusteczki umy¢ rece; w razie znanego lub podejrzewanego draznigcego
dziatania alkoholu izopropylowego na skore nalezy stosowac rekawiczki. Unika¢ kontaktu z oczami,
bowiem alkohol izopropylowy moze spowodowac podraznienie oczu.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Nieznane.

4.7  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Nie wykazano szkodliwego wptywu na rozrdd i rozwdj potomstwa (wiacznie z dziataniem
teratogennym) u bydta.

Badania laboratoryjne u szczuréw i krolikow nie wykazaty dziatania teratogennego, toksycznego dla
ptodu ani szkodliwego dla samicy.

Produkt moze by¢ stosowany w okresie ciazy.

Nie stosowa¢ w czasie laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Patrz punkt 5.1 w odniesieniu do opornosci krzyzowej na cefalosporyny.

Neutralizujgcy wpltyw $rodkow bakteriostatycznych (makrolidéw, sulfonamidéw i tetracyklin) na
bakteriobojcze dziatanie cefkwinomu nie zostat jeszcze oceniony. Dlatego nie ma informacji na temat
bezpieczenstwa i skutecznosci tego rodzaju powigzan.

4.9 Dawkowanie i droga podawania

Podanie dowymieniowe



Jednorazowe podanie do wymienia.

150 mg cefkwinomu, tzn. zawarto$¢ jednej tubostrzykawki dowymieniowej nalezy poda¢ delikatnie
do strzyku kazdej ¢wiartki wymienia bezposrednio po ostatnim dojeniu.

Przed podaniem nalezy catkowicie oprézni¢ wymig¢ z mleka, a strzyk i otwor w strzyku powinny by¢
doktadnie oczyszczone i zdezynfekowane zataczong chusteczka do higieny strzyku. Zachowac
ostrozno$¢, aby nie dopusci¢ do skazenia koncowki tubostrzykawki.

Delikatnie wprowadzi¢ okoto 5 mm lub catg dhugo$¢ koncowki tubostrzykawki i wstrzyknaé
zawartos¢ jednej tubostrzykawki do kazdej ¢wiartki wymienia. Rozprowadzié produkt przez delikatny
masaz strzyku i wymienia.

Tubostrzykawke dowymieniowa wolno uzy¢ tylko jeden raz.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Nie przewiduje si¢ wystapienia zadnych objawow ani konieczno$ci udzielania natychmiastowe;j
pomocy.

4.11 Okres (-y) karencji

Tkanki jadalne: 2 dni.
Mleko: 1 dzien po wycieleniu, jesli okres zasuszenia przekracza 5 tygodni.
36 dni po podaniu produktu, jesli okres zasuszenia wynosi 5 tygodni lub mniej.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: srodki przeciwbakteryjne do podawania dowymieniowego,
cefalosporyny czwartej generacji.
Kod ATCvet: QJ51DE90

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Produkt przeciwbakteryjny cefkwinom jest cefalosporyng czwartej generacji o szerokim spektrum,
ktdrej dziatanie polega na zahamowaniu syntezy $§ciany komorkowej bakterii. Jest Srodkiem
bakteriobojczym i charakteryzujace sie szerokim spektrum dziatania leczniczego i duza odpornoscia
na penicylinazy i beta-laktamazy.

W warunkach in vitro wykazano jego aktywnos¢ wobec typowych Gram-dodatnich i Gram-ujemnych
bakterii, w tym Staphylococcus aureus, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus agalactiae,
Streptococcus uberis, gronkowcdw koagulazoujemnych, Streptococcus bovis, Escherichia coli,
Citrobacter spp., Klebsiella spp., Pasteurella spp., Proteus spp., Salmonella spp., Serratia
marcescens, Arcanobacterium pyogenes, Corynebacterium spp.

Nastegpujace gatunki bakterii: Streptococcus uberis, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus
agalactiae, Staphylococcus aureus i gronkowce koagulazoujemne wyizolowane podczas badania
terenowego prowadzonego w latach 2000-2002 w Niemczech, Francji, Belgii i Holandii oraz podczas
badan terenowych przeprowadzonych pomig¢dzy rokiem 2011 i 2017 we Francji, Wloszech i Austrii
byly, jak wykazano, wrazliwe na cefkwinom przy wartosciach MIC od < 0,008 pg/ml do 1,0 pg/ml.

Przeglad wartosci MICy dla kazdego z patogenow bakteryjnych przedstawiony jest w tabeli ponize;j:

Wyizolowane gatunki bakterii MICq (pg/ml)
Streptococcus uberis 0,25
Streptococcus dysgalactiae < 0,008
Streptococcus agalactiae 0,032
Staphylococcus aureus 0,24-0,5
Gronkowce koagulazoujemne 1,0

Cefkwinom jest cefalosporyng czwartej generacji, taczaca w sobie wysoka zdolnos¢ do przenikania do



wngetrza komorek i odporno$¢ na dziatanie beta-laktamaz. W przeciwienstwie do cefalosporyn
poprzednich generacji cefkwinom nie ulega hydrolizie pod wptywem kodowanych chromosomalnie
cefalosporynaz typu Amp-C ani przez cefalosporynazy plazmidowe niektorych gatunkow
enterobakterii. Jednakze niektdre laktamazy o rozszerzonym spektrum (ESBL) mogg hydrolizowac
cefkwinom i cefalosporyny innych generacji. Ryzyko powstania opornosci na cefkwinom jest niskie.
Wysoki stopien opornos$ci na cetkwinom wymagalby jednoczesnego wystapienia dwoch modyfikacji
genetycznych, tzn. nadprodukcji swoistych beta-laktamaz i zmniejszonej przepuszczalnosci btony
komérkowej.

Nie opisano przypadkoéw opornosci krzyzowej dla mechanizmu modyfikacji biatka wigzacego
penicyliny wystepujacego u Gram-dodatnich bakterii. Oporno$¢ spowodowana zmianami
przepuszczalnosci btony komorkowej moze doprowadzi¢ do powstania opornosci krzyzowej.

5.2 Wilasciwos$ci farmakokinetyczne

Wechtanianie cefkwinomu z wymienia do krazenia ogélnoustrojowego jest nieistotne. Stezenie
cefkwinomu w wydzielinie zasuszonego wymienia osigga wartos¢ maksymalng po 7 do 14 dni
i powoli maleje w okresie zasuszenia.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Krzemionka hydrofobowa koloidalna.
Parafina ciekta.

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3 Okres waznosci

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata

6.4. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkow ostrozno$ci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Tubostrzykawka dowymieniowa o pojemnosci 4,5 ml sktadajaca sie z biatego, nieprzejrzystego
cylindra z polietylenu o duzej gestosci (HDPE) z biatym, nieprzejrzystym tlokiem z polietylenu o
matej gestosci (LDPE) i biatym, nieprzejrzystym dwustronnym zamknigciem z LDPE.

Pudetka tekturowe zawierajace 20, 24 lub 60 tubostrzykawek dowymieniowych lub pojemnik
zawierajacy 120 tubostrzykawek (w saszetkach z folii aluminiowej zawierajacych po 4 tubostrzykawki
dowymieniowe) oraz 20, 24, 60 lub 120 indywidualnie zapakowanych chusteczek do higieny
strzykow.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochoedzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposdb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO



Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlandia

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

2457/15

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

Data przedtuzenia pozwolenia:

10 DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



