PRILOHA |

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Ceffect 25 mg/ml injek&ni suspenze pro skot a prasata
Pripravek s indikaénim omezenim

2.  KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml obsahuije:

Léciva latka:
Cefquinomum (jako sulfas) 25 mg

Pomocné latky:
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injek¢ni suspenze.
Bila az mirné nazloutla suspenze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Cilové druhy zvirat

Skot a prasata.

4.2. Indikace s upresnénim pro cilovy druh zvirat

Lécba bakteridlnich infekEnich onemocnéni skotu a prasat vyvolanych grampozitivnimi a
gramnegativnimi bakteriemi citlivymi k cefchinomu.

Skot:

Respiracni onemocnéni vyvolana zarodky Pasteurella multocida a Mannheimia haemolytica.
Digitalni dermatitida, infek&ni patkova nekrobaciléza a akutni interdigitalni nekrobaciléza.
Akutni mastitida spojena s alteraci celkového zdravotniho stavu vyvolana E. coli.

Telata:
Septikémie telat vyvolana E. coli.

Prasata:

Lécba bakterialnich pneumonii a infekci respiraCniho systému vyvolanych bakteriemi
Pasteurella multocida, Haemophilus parasuis, Actinobacillus pleuropneumoniae,
Streptococcus suis a dalSimi mikroorganismy citlivymi k cefchinomu.

Mastitis-metritis-agalakcie (MMA) syndrom vyvolany E. coli, Staphylococcus spp.,
Streptococcus spp. a daldimi mikroorganismy citlivymi k cefchinomu.

Selata:

Snizeni mortality v pfipadech meningitidy vyvolané Streptococcus suis.

K |é¢bé:

Artritidy vyvolané Streptococcus spp., E. coli a dalSimi mikroorganismy citlivymi k
cefchinomu.

Epidermitidy (mirné nebo stfedné zavazné léze) vyvolané Staphylococcus hyicus.



4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v pfipadé precitlivélosti na p-laktamova antibiotika nebo kteroukoliv z pomocnych
latek.

Nepodavat zvifatim o zivé hmotnosti nizsi nez 1,25 kg.

Nepouzivat u driibeze (v€etné vajec) vzhledem k riziku rozSifeni antimikrobni rezistence na
Clovéka.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.
4.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvirat

V ptipadé vyskytu alergické reakce je nutné 1écbu ukoncit.

Pouziti cefchinomu musi byt omezeno na pouZiti u uvedenych indikaci a uvedenych cilovych
druhd zvifat.

Pfipravek selektuje rezistentni kmeny, jako jsou bakterie produkujici Sirokospekiré beta-
laktamazy (ESBL), které mohou pfedstavovat riziko pro lidské zdravi, pokud dojde
k jejich rozSifeni na lidskou populaci, napf. prostfednictvim potravin. Z tohoto divodu
by mél byt pfipravek vyhrazen pro IéCbu klinickych stavu, které mély slabou odezvu,
nebo u nichZ se oCekava slaba odezva na |éCbu prvni volby (tyka se velmi akutnich
stavll, kde musi byt IéEba zahajena bez bakteriologické diagnozy).

PFi pouZziti tohoto pfipravku je nutno zohlednit oficialni, vnitrostatni a mistni pravidla
antibiotické politiky.

Pouziti pfipravku, které neodpovida pokyntim uvedenym v souhrnu udaji o pfipravku, muze
zvySovat prevalenci bakterii rezistentnich k cefchinomu a snizovat u€innost 1€Cby jinymi
B-laktamovymi antibiotiky v disledku mozné zkFizené rezistence.

Pfipravek by se mél vzdy, kdyz je to mozné, pouzivat pouze na zakladé vysledku testl
citlivosti.

Pripravek je uréen pro Ié€bu jednotlivych zvifat. Nepouzivat pro uCely prevence onemocnéni
nebo jako soudast programu kontroly zdravi na urovni stada. Lécba skupin zvifat musi
byt pfisné omezena na pfipady probihajicich onemocnéni v souladu se schvalenymi
podminkami pouZiti.

Zvlastni opatreni uréené osobam, které podavaji veterinarni léCivy pripravek
zviratiim

Cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo po kontaktu s kuzi vyvolat
hypersenzitivitu (alergii). Hypersenzitivita na peniciliny mize vést ke zkfizenym
reakcim s cefalosporiny a naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou byt
v nékterych pfipadech vazné.

1. Nemanipulujte s timto pfipravkem, pokud vite, ze jste precitlivéli, nebo pokud vam bylo
doporuceno s pfipravky tohoto typu nepracovat.

2. Pfi manipulaci s timto pfipravkem dodrZujte vSechna doporu¢ena bezpecnostni
opatieni a budte maximalné obezfetni, aby nedoslo k pfimému kontaktu.

3. Pokud se po pfimém kontaktu s pfipravkem objevi pfiznaky jako napfiklad kozni
vyrazka, vyhledejte Iékafskou pomoc a ukazte Iékafi toto upozornéni. Otok obliCeje, rtd
Ci oCi nebo potize s dychanim jsou vazné pfiznaky a vyzaduji okamzitou IékaFskou
péci.



4. Pfedchazejte nahodnému samopodani injekce a kontaktu s kuzi.
Po pouziti si umyijte ruce.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Po pouziti veterinarniho IéCivého pfipravku maze dojit k lokalni reakci, ktera vymizi do
15 dnu po posledni aplikaci veterinarniho 1é€ivého pfipravku.
Reakce z pfecitlivélosti na cefalosporiny se vyskytuji zfidka.

Cetnost nezadoucich uginkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinky se projevily u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvifat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1 000 oSetfenych zvifat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000 oSetfenych zvifat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSetfenych zvifat, v€etné ojedinélych hlaseni).

4.7 Pouziti v pribéhu birezosti a laktace

Laboratorni studie u potkant a kralikd nepodaly dikaz o teratogennim,
embryotoxickém ucinku a maternalni toxicité. Nebyla stanovena bezpecnost
pripravku pro pouZiti bEhem bfezosti u dojnic a prasnic. Pouzit pouze po zvazeni
terapeutického prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim Iékafem.

4.8 Interakce s dalSimi lIé€ivymi pfipravky a dalsi formy interakce

Kvuli nezadoucim farmakodynamickym interakcim nepodavejte cefchinom spole¢né
s léCivy, ktera plsobi bakteriostaticky.



4.9 Podavané mnozstvi a zptisob podani

Druh Indikace Davkovani Frekvence
Skot Respiracni onemocnéni 1 mg cefchinomu/kg Jednou denné 3 az 5
vyvolana bakteriemi z.hm. (2 ml/50 kg po sobé
Pasteurella z.hm.) jdoucich dn
multocida a M.
haemolytica
Digitalni dermatitida,
infek&ni patkova
nekrobacil6za a
akutni interdigitalni
nekrobacil6za
Akutni mastitida spojena 1 mg cefchinomu/kg Jednou denné 2 po
s alteraci celkového z.hm. (2 ml/50 kg sobé jdouci
zdravotniho stavu z.hm.) dny
vyvolana E. coli
Telata Septikémie vyvolana E. 2 mg cefchinomu/kg Jednou denné 3 az 5
coli z.hm. (4 ml/50 kg po sobé
z.hm.) jdoucich dnl
Prasata | Respiracni onemocnéni 2 mg cefchinomu/kg Jednou denné 3 po
z.hm. (2 ml/25 kg sobé jdouci
z.hm.) dny
MMA 2 mg cefchinomu/kg Jednou denné 2 po
z.hm. (2 ml/25 kg sobé jdouci
z.hm.) dny
Selata Meningitida 2 mg cefchinomu/kg Jednou denné 5 po
Artritida z.hm. (2 ml/25 kg sobé jdoucich
Epidermitida z.hm.) dnd

V pripadé vSech indikaci se pfipravek podava intramuskularné. Studie naznacuji, ze je
vhodné aplikovat druhou a dalsi injekce na rizna mista. Preferovanym mistem aplikace
je svalova tkan uprostied krku.

K zajisténi spravné davky je nutné urcit co nejpfesnéji Zivou hmotnost, aby se zabranilo
poddavkovani.

Pfed pouzitim protfepavejte lahvi¢ku po dobu jedné minuty, nebo dokud neni pfipravek zcela
resuspendovany.

Tento veterinarni I€Civy pfipravek neobsahuje antimikrobialni konzervacni latku. Pfed
odebranim kazdé davky otfete propichovaci zatku. Pouzivejte suché sterilni jehly a
injekéni stfikacky. Je nutné pouzit injekCni stfikacku s vhodnym délenim stupnice, aby
bylo mozné pfesné podat davku o pozadovaném objemu. To je dllezité zejména pfi
podavani malych objemu, napf. pfi Ié¢bé selat. PFi 1€éEbé skupin zvifat pouzivejte jehlu

uréenou pro odbér pfipravku z lahvicky.

Pryzovou zatku 100ml injek¢ni lahvi¢ky Ize bezpecné propichnout max. 25krat a pryzovou
zatku 250ml injekEni lahvicky Ize bezpe&né propichnout max. 50krat. UZivatel by mél
vybrat nejvhodnéjsi velikost injekéni lahvicky podle cilového druhu zvifat a hmotnostni
kategorie 1é€enych zvifat.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Podavani davky 20 mg/kg/den u skotu a 10 mg/kg/den u prasat a selat bylo dobfe
tolerovano.




4.11 Ochranna(é) Ihata(y)

Skot: Maso: 5 dnd
Mléko: 24 hodin
Prasata: Maso: 3 dny

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antibakterialni IéCiva pro systémovou aplikaci,
cefalosporiny IV. generace.
ATCvet kéd: QJO1DE90.

5.1 Farmakodynamické viastnosti

Antimikrobni latka cefchinom je Sirokospektry cefalosporin &tvrté generace, ktery pusobi
inhibici syntézy bunécné stény. Je baktericidni a vyznacuje se Sirokym terapeutickym
spektrem ucinku a vysokou stabilitou vi€i plsobeni penicilinaz a B-laktamaz.

In vitro byla prokazana jeho uginnost proti béznym grampozitivnim a gramnegativnim
bakteriim v€etné bovinnich kmenu Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica,
Escherichia coli a anaerobl (Bacteroides spp., Fusobacterium spp.) a proti porcinnim
kmenum Streptococcus spp., Staphylococcus spp., Pasteurella multocida,
Haemophilus parasuis, Actinobacillus pleuropneumoniae a Escherichia coli.

Podle udaju o citlivosti v evropskych zemich bylo zjisténo, ze bovinni kmeny bakterii
Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica a neenteralni Escherichia coli, stejné
jako porcinni kmeny bakterii Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae,
Haemophilus parasuis, Streptococcus suis a Escherichia coli jsou vysoce citlivé k
cefchinomu. U porcinnich kmenu B-hemolytickych streptokoku, Staphylococcus hyicus
a Staphylococcus aureus byla prokazana stiedni citlivost.

U cefchinomu jako u cefalosporinu &tvrté generace se kombinuje vysoka penetrace do buriky
neni cefchinom hydrolyzovan chromozomalné kédovanymi cefalosporinazami typu
Amp-C ani plazmidy pfenasenymi cefalosporinazami nékterych druh( enterobakterii.
Nékteré B-laktamazy s rozSifenym spektrem ucinku (ESBL) vS8ak mohou hydrolyzovat
cefchinom a cefalosporiny dalSich generaci. Potencial pro vyvoj rezistence
k cefchinomu je pomérné maly. Rezistence vysokého stupné k cefchinomu by
vyzadovala sou€asny vyskyt dvou genetickych modifikaci, napf. nadprodukci
specifickych p-laktamaz a snizenou permeabilitu membrany.

5.2 Farmakokinetické udaje

U skotu jsou maximalni koncentrace v séru (pfiblizné 2 pg/ml) dosazeny béhem 1,5 — 2 hodin
po intramuskularnim podani davky 1 mg/kg. Cefchinom ma relativné kratky terminalni
biologicky polo€as (2,5 hodiny), < 5 % je vazano na bilkoviny a vylu€uje se
v nezménéné formé modi.

U prasat a selat se pfi davce 2 mg/kg dosahuje po intramuskularnim podani maximalni
koncentrace v séru (pfiblizné 5 ug/ml) za 15 az 60 minut. Primérny biologicky polo¢as
je priblizné 9 hodin.

Cefchinom se slabé vaze na bilkoviny krevni plazmy, a proto pfechazi u prasat do
mozkomisniho moku (CSF) a synovialni tekutiny. Koncentra¢ni profil u synovialni
tekutiny a plazmy je podobny. Koncentrace, kterych se dosahne v CSF za 12 hodin po
léCbé, jsou podobné koncentracim v plazmé.



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Ethyl-oleat

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni I&€Civy pfipravek nesmi byt
misen s zadnymi dalSimi veterinarnimi I&éCivymi pfipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho lécivého pfipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevreni vnitfniho obalu: 28 dnu.

6.4 Zvlastni opatreni pro uchovavani

Tento veterinarni |€Civy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh a slozeni vnitifniho obalu

Papirova krabi¢ka s 1, 6 nebo 12 injek&nimi lahvickami z bezbarvého skla typu Il o obsahu
100 ml nebo s 1 nebo 6 injekénimi lahvickami z bezbarvého skla typu Il o obsahu
250 ml. Kazda injekéni lahvi¢ka je uzaviena fluorovanou bromobutylovou gumovou
zatkou a zajisténa hlinikovou pertli.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatreni pro zneSkodnovani nepouzitého veterinarniho lécivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

VSechen nepouzity veterinarni l€Civy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto
pripravku, musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisu.
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