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

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
FATRO S.p.A. - Via Emilia 285, 40064 Ozzano Emilia, Bologna, Wiochy

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Fatrocef L.C,, 75 mg, mas¢ dowymieniowa dla krow w okresie laktacji
Cefquinom

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazda tubostrzykawka 8 g zawiera:

Substancja czynna:

Cefguinom 75 mg (co odpowiada siarczanowi cefquinomu 88,9 mq)

WSKAZANIA LECZNICZE

Produkt jest przeznaczony dla kréw w okresie laktacji do leczenia stanéw zapalnych wymienia (mastitis)
wywotanych przez bakterie Gram-dodatnie i Gram-ujemne wrazliwe na dziatanie cefquinomu, w szczegolnosci:
Staphylococcus aureus, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberisi Escherichia coli.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie stosowac w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolng substancje pomocnicza.
Nie stosowac chusteczek do higieny strzykdéw w przypadku niezagojonych ran.

DZIALANIA NIEPOZADANE

W rzadkich przypadkach moze wystapi¢ reakcja anafilaktyczna. O wystapieniu dziatan niepozadanych po
podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek niepokojacych objawéw nie wymienionych w ulotce
(w tym réwniez objawdw u cztowieka na skutek kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wtasciwego lekarza
weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych. Formularz zgtoszeniowy nalezy pobrac ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl
(Pion Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT: Bydto (krowy w okresie laktacji)

DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA

Podawac trzykrotnie w dawce jedna tubostrzykawka 8 g na zakazong ¢wiartke wymienia (co odpowiada 75 mg
cefquinomu/¢wiartke) co 12 godzin.

Przed podaniem produktu nalezy doktadnie zdoi¢ wydzieline z leczonych ¢wiartek oraz starannie oczysci¢ strzyki,
a zwtaszcza okolice ujscia kanatu strzykowego przy pomocy zatgczonych chusteczek.

W przypadku podania ptytkiego wystarczy usung¢ gérng czes$¢ zatyczki tubostrzykawki, natomiast w celu
podania gtebokiego nalezy usunga¢ catg zatyczke.

Wprowadzi¢ kaniule do kanatu strzykowego i wstrzykna¢ zawartos¢ tubostrzykawki. Wycofa¢ kaniule i $cisngé
koncéwke strzyku palcami jednej reki, natomiast kciukiem i palcem wskazujacym drugiej reki delikatnie
przemiesci¢ produkt znajdujacy sie w kanale strzykowym ku gorze. Nastepnie, w celu dokfadnego
rozprowadzenia produktu w catym gruczole nalezy delikatnie rozmasowac ¢wiartke w kierunku zatoki
mlekonosnej.

ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA: Brak.




OKRES(-Y) KARENCJI: Tkanki jadalne: 2 dni. Mleko: 96 godzin (8 udojow)

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej
250C. Przechowywad w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem. Nie uzywac tego produktu
leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie. Termin waznosci oznacza
ostatni dzien danego miesiaca.

SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

W trakcie stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ obowigzujgce wytyczne dotyczace stosowania lekdéw
przeciwbakteryjnych.

Stosowanie tego produktu leczniczego weterynaryjnego niezgodnie z zaleceniami przedstawionymi w
charakterystyce produktu leczniczego weterynaryjnego moze przyczynic sie do zwiekszenia czestosci pojawiania
sie opornych szczepow bakteryjnych, a takze moze obniza¢ skutecznosc leczenia z uzyciem innych antybiotykow
beta-laktamowych, ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia zjawiska opornosci krzyzowej.

Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki badan lekowrazliwosci bakterii izolowanych z danego
przypadku.

Specjalne $rodki ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Penicyliny i cefalosporyny moga powodowac wystepowanie reakcji nadwrazliwosci (alergii) w przypadku
wstrzykniecia, inhalacji, spozycia lub kontaktu ze skérg. Nadwrazliwos$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do
wystapienia nadwrazliwosci krzyzowej na cefalosporyny i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje moga
miec¢ niekiedy powazny przebieg.
1. Osoby o znanej nadwrazliwosci lub takie, ktérym zalecano unikania kontaktu z produktami tego rodzaju
powinny unika¢ kontaktu z produktem.

2. Produkt ten nalezy stosowac z duzg ostroznoscia tak, aby unikna¢ ekspozyciji.

3. W przypadku wystapienia jakichkolwiek objawdw na skutek ekspozycji, takich jak wysypka, nalezy
natychmiast zwrdcic sie o porade lekarska oraz przedstawic lekarzowi te informacje. Obrzek twarzy, ust
lub oczu czy trudnosci w oddychaniu sa ciezkimi objawami i wymagajg natychmiastowej pomocy
lekarskiej.

Po zastosowaniu chusteczki nalezy umy¢ rece. Stosowac rekawice ochronne w przypadku znanej lub
podejrzewanej nadwrazliwosci skornej na alkohol izopropylowy.

Cigza i laktacja:

Produkt leczniczy jest przeznaczony do stosowania u krow w okresie laktacji i moze byc¢ stosowany w okresie
cigzy.

Brak dostepnych danych wskazujacych na toksycznosc reprodukcyjng (w tym réwniez dziatanie teratogenne) u
bydta. W badaniach przeprowadzonych na zwierzetach laboratoryjnych nie zaobserwowano toksycznego
wptywu cefquinomu na reprodukcje ani potencjalnego dziatania teratogennego.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji: Nieznane.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Brak spodziewanych objawdéw oraz wymaganych sposobdw postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy.

Giéwne niezgodnosci farmaceutyczne: Nieznane.

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

Lekéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usuniecia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chronic¢ srodowisko.

DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI: 14.06.2022

INNE INFORMACIJE

Cefquinom jest antybiotykiem nalezacym do grupy cefalosporyn, dziatajgcym poprzez zahamowanie syntezy
bakteryjnej $ciany komorkowej. Cechuje sie szerokim spektrum dziatania przeciwbakteryjnego i wysoka
stabilnoscig na dziatanie beta-laktamaz.




W badaniach in vitro wykazano, ze cefquinom jest aktywny wzgledem powszechnie wystepujacych bakterii
Gram-dodatnich i Gram-ujemnych, takich jak Escherichia coli, Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae,
Streptococcus dysgalactiae i Streptococcus uberis.

Podobnie jak inne cefalosporyny czwartej generacji, cefquinom tgczy wysokg zdolnos¢ wnikania do komérek i
stabilnos¢ wzgledem beta-laktamaz. W przeciwienstwie do cefalosporyn wczeéniejszych generacji, cefquinom
nie jest hydrolizowany przez cefalosporynazy kodowane przez chromosomalne geny bakteryjne typu Amp-C lub
przez cefalosporynazy zwigzane z plazmidami i wystepujace u niektorych szczepdéw enterobakterii. Zjawisko
opornosci szczepow Gram-dodatnich wynika z obecnosci laktamaz o rozszerzonym spektrum aktywnosci,
natomiast u bakterii Gram-ujemnych jest zwigzane z modyfikacjg biatek wigzacych penicyliny (PBP), co moze
prowadzi¢ do opornosci krizyzowej wzgledem innych antybiotykdw beta-laktamowych.

Po podaniu dowymieniowym, 12 godzin od ostatniej aplikacji zgodnie z zalecanym schematem leczenia stezenie
cefquinomu w mleku wynosi srednio 19 pg/ml, przy czym najwyzsza wartos¢ MICy dla Staphylococcus aureus
wynosi okoto 1 ug/ml. Po kolejnym udoju od zakonczenia leczenia, srednie stezenie cefquinomu w mleku wynosi
okoto 2,5 ug/mlispada do 0,75 pg/ml po trzecim udoju.

Wchtanianie cefquinomu przez tkanki gruczotu mlekowego jest znikome.

Wielkos¢ opakowani:

Pudetko tekturowe zawierajace 4 tubostrzykawki + 4 chusteczki do higieny strzykow.
Pudetko tekturowe zawierajace 15 tubostrzykawek + 15 chusteczek do higieny strzykow.
Pudetko tekturowe zawierajace 24 tubostrzykawki + 24 chusteczki do higieny strzykow.
Niektére wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy kontaktowac
sie z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

FATRO POLSKA Sp. z o.0.
ul. Boloniska 1, 55-040 Kobierzyce
telefon: 071311 11 11, telefaks: 071 311 11 82




