iktatdszam: 5300/67-3/2019

Nemzeti Elelmiszerldnc-biztonsagi Hivatal e d
ElGirat ikt. sz.: 02.2/4535-1/2018

Allatgyogydszati Termékek Igazgatdsago

b h 1207 Budapest, Széllds utca 8. Targy: Ceffect LC, 75 mg, intramammalis
I'] I 1475 Budapest, Pf.: 318. kendcs laktald tehenek szamara A.U.V.
rermbfelded] | TelafonraSoil) 4250050 készitmény forgalomba hozatali engedélyének
az asztalig ati@nebih.gov.hu

megujitasa

Ugyintéz8: Dr. Foldesi Déra
Elérhet8ségek: foldesid@nebih.gov.hu
Mellékletek: Tudomanyos és nyilvanos
értékelés, SPC, haszndlati utasitas, cimke

portal.nebih.gov.hu

EMDOKA bvba
John Lijsenstraat, 16
B-2321 Hoogstraten
Belgium

Az EMDOKA bvba (John Lijsenstraat, 16, B-2321 Hoogstraten, Belgium) kérelmére
élelmiszerlanc-biztonsagi hatdsagi jogkorben eljarva meghoztam az alabbi

HATAROZATOT.
A Ceffect LC, 75 mg, intramammalis kendcs laktalo tehenek szimara A.U.V. nev,

allatgydgyaszati készitmény forgalomba hozatali engedélyét — a készitmény kolcsonds elismerésen
alapuld torzskonyvi eljardsa soran az el6terjeszté tagéllam, Irorszag dontésének egyidejil
elismerésével — az alabbiak szerint

megujitom.

A készitmény torzskonyvi szama: 3486/1/14 NEBIH ATI (3 fecskendé+torlokendd)
3486/2/14 NEBIH ATI (15 fecskend6-+t6rlékendd)
3486/3/14 NEBIH ATI (20 fecskendé+torlokendd)
3486/4/14 NEBIH ATI (24 fecskendé+torlékends)

Allatgyégyaszati ATC kéd: QJ51DE90

A készitmény felszabaditasért felelos gyartoja: Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierdrzte eG
(WDT)
Siemensstrasse 14, 30827 Garbsen, Németorszag

A forgalomba hozatali engedély jogosultja: EMDOKA bvba
John Lijsenstraat, 16, B-2321 Hoogstraten, Belgium

A készitmény Osszetétele: Egy 8 g-os eloretoltott intramammalis fecskendd tartalmaz:
Hatoanyag:
Cefkvinom 75 mg (megfelel 88,92 mg cefkvinom-szulfatnak)
Segédanyagok:
Fehér lagy paraffin
Folyékony paraffin

A készitmény gyogyszerformaja: Intramammalis kendcs

Célallatfaj: Szarvasmarha (laktal6 tehenek).




Javallata, alkalmazasi modja:

Figyelmeztetések:

2.

Az alabbi, cefkvinomra érzékeny mikroorganizmusok okozta
klinikai tégygyulladas kezelésére laktalo tejel6 teheneknél:
Streptococcus uberis, Streptococcus dysgalactiae,
Staphylococcus aureus €s Escherichia coli.

Intramammalis alkalmazasra.

Ellenjavallatok

Nem alkalmazhaté cefalosporinokkal, mas béta-laktam
antibiotikumokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni
tulérzékenyseég esetén.

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A keészitmény kizarolag olyan klinikai allapotok kezelésére
hasznalhato, melyek alig reagdltak, illetve varhatéan alig
reagdlnak az antimikrobiélis szerek egyéb osztalyaira, illetve a
szlik spektrumu béta-laktam antimikrobialis szerekre. A
készitményt az 4llatbol izolalt baktériumok érzékenységi
vizsgalatara alapozva kell alkalmazni. Ha ez nem lehetséges,
akkor a kezelést a célzott baktériumok érzékenységérdl
rendelkezésre allo  helyr (regionalis, telepi) jarvanytani
ismeretekre kell alapozni. Figyelembe kell venni a hivatalos,
nemzeti €s regionalis antimikrobidlis irdnyelveket a készitmény
alkalmazasa soran. A készitmény jellemz6inek
Osszefoglaldjaban leirtaktol eltérd alkalmazas hozzdjarulhat a
cefkvinomra  rezisztens  baktériumok  prevalenciajanak
novekedéséhez, ¢és a keresztrezisztencia kialakuldsanak
lehetésége miatt csokkenhet a cefalosporinokkal végzett kezelés
hatékonysaga. A borjakat a kezelés soran nem szabad a kezelt
tehenektdl szarmazd, cefkvinom tartalmu tejjel itatni, mert ez az.
antimikrobialis szerekkel szemben rezisztens baktériumok
szelekcigjadhoz vezet. A mellékelt torlékendot sériilt tégybimbon
nem szabad hasznalni.

Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Nagyon ritkdn a készitmény alkalmazasa utdn anafilaxias
reakciot figyeltek meg a kezelt allatokon.

Vemhesség vagy laktacié idején torténé alkalmazas

A készitmény  alkalmazisa  laktacid  alatt  javallott.
Szarvasmarhdknal nem 4allnak rendelkezésre reproduktiv
toxicitast (a teratogenitast 1s beleértve) mutatdo adatok.
Laboratoriumi allatokon cefkvinommal végzett reproduktiv
toxicitasi vizsgalatok nem mutattak a szaporodasra kifejtett vagy
teratogén hatast.

Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Ismert, hogy az egyes cefalosporinokra érzékeny baktériumok
keresztérzékenységet mutatnak maés cefalosporinokkal szemben.
Tuladagolas

Nem varhat6, hogy tiinetek alakulndnak ki, vagy silirgdsségi
beavatkozasra lenne szikség.

Fébb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgéalatok hianyaban ezt az allatgydgyaszati
készitményt tilos keverni mas allatgydgyaszati készitménnyel.




Az allatok kezelését végzé személyre vonatkozé Kkiilonleges
ovintézkedések
A készitmény bejuttatasakor a borrel vald érintkezés elkeriilése
érdekében védokesztylt kell viselni. A penicillinek és a
cefalosporinok  hiperszenzitivitasi (allergias) reakciot
- okozhatnak beinjekciozast, belélegzést, lenyelést vagy borrel
vald érintkezést kovetdéen. A penicillinekkel szembeni
tulérzékenység cefalosporinokkal szembeni
keresztérzékenységhez vezethet, ¢és viszont. Az ilyen
anyagokkal szemben fellépd allergias reakcidk esetenként
sulyosak lehetnek. A hatéanyag iranti ismert talérzékenység
esetén, illetve ha nem javasolt az antibiotikumokkal torténd
munkavégzés, kerlilni kell a készitménnyel vald érintkezést.
A készitménnyel valo kozvetlen érintkezés elkeriilése érdekében
az 0Osszes ajanlott oOvintézkedés betartdsaval, nagyfoku
koriltekintéssel kell eljarni. Ha a készitménnyel valo kozvetlen
érintkezés utan tiinetek, példaul boérkititések alakulnak ki,
orvoshoz kell fordulni, és be kell mutatni ezt a figyelmeztetést.
Az arc, az ajkak, illetve a szemek duzzanata, valamint a 1égzési
nehézség stlyos tineteknek szamitanak, melyek siirgds orvosi
ellatast igényelnek. A boérrel valo érintkezést el kell keriilni. A
torlokenddk alkalmazasat kovetden kezet kell mosni, illetve
védokesztytit kell viselni, amennyiben ismert vagy feltételezhetd
az 1zopropil-alkohol altal kivaltott bérirritacio.

Kiszerelési egységek (gyiijtocsomagolds):  Nyomdsra  zar6dd, dupla, csérés  kupakkal
rendelkez6, fehér, alacsony siirliségli polietilén intramammalis
fecskendo, amely 8 gramm kendesot tartalmaz.
Kartondobozonként 3, 15, 20 vagy 24 db intramammalis
fecskendd, amelyekhez 3, 15, 20 vagy 24 db, kopolimer bels6
réteggel ellatott laminalt tasakban talalhatd, egyenként
csomagolt torlokendd van mellékelve. A papir térlékenddk 70%
izopropanolt tartalmaznak. El6fordulhat, hogy nem minden
kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

Tarolasa: Legfeljebb 30°C-on tarolandé. Gyermekek el6l gondosan el kell
zarni!
Lejarati id6: A kereskedelmi csomagoldsu allatgyogyaszati készitmény

felhasznalhaté: 32 honap. A kozvetlen csomagolds elsd
felbontasa utan felhasznalhatd: azonnal felhasznalando.

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé: Hus és egyéb ehetd szovetek: 4 nap
Tej: 5 nap (120 ora)

Rendelhetoség: Kizarélag allatorvosi vényre adhato ki.
Forgalmazhatosag: Az allatgyogyaszati készitmények forgalmazasara jogosultak
forgalmazhatjak.

Jelen hatarozat mellékletét képezi a modositott hasznalati utasitds, a cimke és a készitmény
jellemzoéinek 6sszefoglaldja.



4.
Az engedélyez6 hatosag a valtozast a torzskonyvbe bejegyezte.
A fent nevezett allatgyogyaszati készitmény e hatdrozat mellékletében foglalt, jovahagyott
cimkeszdvegének és hasznalati utasitdsanak bevezetésére a hatdrozat hatalyba 1épésétdl szamitott 6
honap tiirelmi id6 van. Az e hatarozat hatadlyba 1€pésétdl szamitott 6 honapig a hatalyos
Jogszabalyoknak megfelelden forgalomba keriilt fent nevezett allatgydgyaszati készitmény a lejarati
idejének végéig forgalmazhato.
A készitmény 2019. szeptember 25. el6tt kiadott forgalomba hozatali engedélye hatalyat veszti.
Az allatgyogyaszati készitmény forgalomba hozatali engedélye hatarozatlan ideig érvényes.
Az engedély jogosultja koteles legalabb a forgalmazas megsziintetése el6tt két honappal értesiteni a

Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal (tovabbiakban: NEBIH) Allatgy6gyaszati Termékek
Igazgatdsagat, ha a termék forgalomba hozatala akar ideiglenesen, akar véglegesen megsziinik.

A készitményt a NEBIH Allatgyogyaszati Termékek Igazgatosaga ellenérzi.

A hatosagi eljaras igazgatasi szolgaltatasi dija 200.000 forint, amelyet az tigyfél 2018. augusztus
16-an megfizetett.

Jelen hatarozat a kozléseével végleges.

Jelen hatarozat ellen keresetlevéllel kozigazgatdsi per indithaté. A keresetlevelet a Fovarosi
Kozigazgatasi és Munkatigyi Birdsagnak cimezve a hatdrozat kozIésétél szamitott harminc napon
beliil a Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatalhoz (a tovéabbiakban: NEBIH) kell benyujtani.

A jogi képviselovel eljard fél, valamint belfoldi székhellyel rendelkezé gazdalkodd szervezet a
keresetlevelet elektronikus uton, a http://anyk.nebih.gov.hu weboldalon keresztiil elérhetd
elektronikus tirlap (ANYK nyomtatvany) hasznalataval koteles benyujtani.

A keresetlevél benyujtasanak a dontés végrehajtasara halaszté hatalya nincs.

Tajékoztatom, hogy a birdsag a pert targyalason kivill birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére

azonban targyalast tart. Targyalas tartasat a keresetlevélben kérheti; ennek elmulasztisa miatt
igazolasnak nincs helye.

Indokolas
Az EMDOKA bvba (John Lijsenstraat, 16, B-2321 Hoogstraten, Belgium) 2018. augusztus 27-én
kérelmet nyujtott be a Ceffect LC, 75 mg, intramammalis kenécs laktalo tehenek szamara

A.U.V. forgalomba hozatali engedélyének megujitasara.

A forgalomba hozatali engedély megujitasarol, illetve annak feltételeir6l a 128/2009. (X.6.) FVM
rendelet 29. §-a rendelkezik.

Fentiek alapjan az engedély megujitasarol a rendelkez részben foglaltak szerint hataroztam.

Felhivom a figyelmét, hogy jelen enged€ly nem érinti a mitkodéssel/tevékenység folytatasaval
kapcsolatos egyéb jogszabalyban el6irt engedélyeket, azok beszerzésére vonatkozd kotelezettséget.




Felhivom a figyelmét tovabba, hogy amennyiben a kozolt adatokban valtozas all be, azt
hatosagomnal a 712/2012/EU rendelettel moddositott 1234/2008/EK rendelet alapjan koteles
bejelenteni.

Tajékoztatom tovabba, hogy hatésdgom a 128/2009. (X.6.) FVM rendelet (tovabbiakban: Rendelet)
26. § (4) és (6) bekezdései alapjan a forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezd készitmények
listajat, forgalomba hozatali engedélyét, SPC-jét, haszndlati utasitasat és nyilvanos értékeld
jelentését honlapjan kdzzéteszi.

A hatdsagi eljaras igazgatasi szolgaltatasi dija a Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal,
valamint a megyei kormanyhivatalok mez6gazdasagi szakigazgatasi szervei elétt kezdeményezett
eljarasokban fizetendd igazgatas szolgaltatasi dijak mértékérdl, valamint az igazgatas szolgaltatasi
dij fizetésének szabalyairol szol6 63/2012. (VII. 2.) VM rendelet alapjan lett meghatarozva.

A magyarorszagi forgalomba hozatal sziineteltetésének bejelentését a Rendelet 28. § (2) bekezdése
alapjan rendeltem el.

Dontésemet a Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatalrol sz616 22/2012. (II. 29.) Korm. rendelet
(Korm. rendelet) 3. § (1) bekezdésben, a 2008. évi XLVI. térvény az élelmiszerlancrol és hatosagi
feliigyeletér8l (tovabbiakban: Eltv.)) 34. § (1) bekezdésének i) pontja Aaltal, tovébba a
foldmiivelésiigyi hatosagi és igazgatasi feladatokat ellatd szervek kijelolésérdl szolo 383/2016.
(XIL.2.) Korm. rendelet 13. § ¢) pontja altal biztositott jogkdromben eljarva hoztam.

Hatarozatomat az altalanos kozigazgatasi rendtartdsrol szoldo 2016. évi CL. torvény (a
tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdésének és 81. § (1) bekezdésének megfelelden hoztam.

A kozigazgatasi per inditdsdnak lehetdségérdl az Akr. 114. § (1) bekezdése, a kozigazgatasi
perrendtartasrol szolo 2017. évi L toérvény 12. § (1) bekezdése, 13. § (1)-(3) bekezdései, 29. § (1)
bekezdése, 39. § (1) bekezdése és 77. § (1)-(2) bekezdései, illetve az Eltv. 39 § (4) bekezdése,
tovabba a polgari perrendtartasrol szold 2016. évi CXXX. torvény 608. §, valamint az elektronikus
lgyintézés és a bizalmi szolgaltatasok altalanos szabalyair6l szolé 2015. évi CCXXII. torvény 1. §
17. pont d) alpontja, 9. § (1) bekezdés a) pont aa) alpontja €s b) pontja alapjan adtam tajékoztatast.

——

CAMISZEr/SN
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e

Budapest, 2019. szeptember 25.

Dr. Oravecz Marton
, elnok
/ nevében és megbizasabol

Dr. Kulcsar Gabor
igazgato

Hatarozatot kapja:
1. EMDOKA bvba (John Lijsenstraat, 16, B-2321 Hoogstraten, Belgium)
2. irattar




Ceffect LC, 75 mg, intramamm,z'llis ken('i,cs laktalé tehenek szamara A.U.V.
TUDOMANYOS ERTEKELES

Az eljaras adminisztrativ adatai

Az EMDOKA bvba (John Lijsenstraat, 16, B-2321 Hoogstraten, Belgium) 2018. augusztus 27-én
kolesonos elismerésen alapulo eljaras keretében benyujtotta a Ceffect LC, 75 mg, intramammalis
kendcs laktalé tehenek szamara A.U.V. elnevezésii allatgydgyaszati készitmény forgalomba
hozatali engedélyének megujitasara vonatkozo kérelmét.

A megujitas k6zos datuma az érintett tagallamokban: 2019. februar 26.
A forgalomba hozatali engedély hatdrozatlan ideig érvényes.
A kovetkez6 PSUR benyujtasanak hatarideje: 2020. majus 30.

A 2018. szeptember 21-én indult IE/V/0471/001/R/001 szamu kolesonds elismerésen alapulo
eljaras 2019. marcius 20-an zérult le a megujitas jovahagyasaval.

Szakvélemény

A Ceffect LC, 75 mg, intramammalis kendcs laktalé tehenek szamara A.U.V. forgalomba
hozatali engedélyének megujitasat az EMDOKA bvba (John Lijsenstraat, 16, B-2321 Hoogstraten,
Belgium) részére javasolom.

Indoklas

Az eredetileg benyujtott, valamint a kiegészité dokumentéaciok adatai alapjan megallapithato, hogy
a készitmény el6ny-kockazat viszonya megfelel a 128/2009. (X. 6.) FVM rendelet 29. §-ban
foglaltaknak. A forgalomba hozatali engedély megujitasanak elfogadasa javasolhatd.




Ceffect LC, 75 mg, intramammalis kendcs laktal6 tehenek szaméra A.U.V.
A KESZITMENY KIEGESZITO ADATAI

Az eljaras tipusa:

kolesonos elismerési eljaras
forgalomba hozatali engedély megutjitasa

Az eljaras nemzetkozi azonositoja: IE/V/0471/001/R/001

A készitmény osszetétele:

Egy 8 g-os eldretoltott intramammalis fecskendd tartalmaz:
Hato6anyag:

Cetkvinom 75 mg (megfelel 88,92 mg cetkvinom-szulfatnak)
Segédanyagok:

Fehér lagy paraffin: 2,4 g

Folyékony paraffin q.s. ad 8 g.

Képviselettel megbizott €s a termék visszahivasért felelds személy

neve:
cime:

telefonszama:
e-mail cime:
fax-szam:

Jan Embrechts

EMDOKA bvba (John Lijsenstraat, 16, B-2321 Hoogstraten,
Belgium)

+32 (0)476 26 59 30

jan.embrechts@emdoka.be

+32 (0)3 605 86 23

Gyogyszerbiztonsagért felelds személy

neve:
cime:

telefonszama:
e-mail cime:
fax-szam:

Olivier Legros

EMDOKA bvba (John Lijsenstraat, 16, B-2321 Hoogstraten,
Belgium)

+32 (0)471 74 51 68

olivier.legros@emdoka.be

+32 (0)3 605 86 23

A késztermék gyartd- €s vizsgalohelyek (a gyartasi folyamat megjelolésével)

Teljes korii gyartas
neve:
cime:

Hatbanyag gyartdja/gyartoi
eneve:
iroda cime:

gyartohely cime:

eneve:
cime:

Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierdrzte eG (WDT)
Siemensstrasse 14, 30827 Garbsen, Németorszag

Fresenius Kabi Anti-Infectives Srl

Piazza Maestri del Lavoro, 7, Cernusco Sul Naviglio, Milan,
20063 Olaszorszag

Via San Leonardo 23, Villadose, Rovigo, 45010 Olaszorszag

Qilu Synva Pharmaceutical Co., Ltd.
No. 28, Licheng Avenue (West), Economic Development Zone,
Dezhou City, Shandong, Linyi County, 250100 Kina



Ceffect LC, 75 mg, intramax_.nmzilis kendcs lal’(tél(’) tehenek szamara A.U.V.
OSSZEFOGLALAS

Az eljaras tipusa: kblcsonos elismerési eljaras
forgalomba hozatali engedély megujitasa

A készitmény felszabaditasért felelos gyartoja: Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierdrzte eG
(WDT)
Siemensstrasse 14, 30827 Garbsen, Németorszag

A forgalomba hozatali engedély jogosultja: EMDOKA bvba
John Lijsenstraat, 16, B-2321 Hoogstraten, Belgium

Hato6anyag: Cefkvinom

Az eljaras adminisztrativ adatainak rovid osszefoglalasa:

Az EMDOKA bvba (John Lijsenstraat, 16, B-2321 Hoogstraten, Belgium) k6lcsonds elismerésen
alapulo eljaras keretében benyujtotta a Ceffect LC, 75 mg, intramammalis kenéces laktalé
tehenek szamara A.U.V. elnevezésti Aallatgyogydszati készitmény forgalomba hozatali
engedélyének megujitasara vonatkozo kérelmét.

A Ceffect LC, 75 mg, intramammadilis kenocs laktdlo tehenek szamara A.U.V. forgalomba
hozatali engedélyének megujitasat a NEBIH Allatgydgyaszati Termékek Igazgatosaga jovahagyta.




