CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Fatrocef L.C., 75 mg, mas¢ dowymieniowa dla kréw w okresie laktacji

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tubostrzykawka 8 g zawiera:

Substancja czynna:

Cefquinom 75 mg

(co odpowiada siarczanowi cefquinomu 88,9 mg)

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Mas¢ dowymieniowa

Jednorodna bladozotta mas¢.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowy w okresie laktacji)

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

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

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowac chusteczek do higieny strzykdéw w przypadku obecnosci niezagojonych ran.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat

W trakcie stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ obowigzujace wytyczne dotyczace stosowania
lekéw przeciwbakteryjnych.

Uzywanie tego produktu leczniczego weterynaryjnego niezgodnie z zaleceniami przedstawionymi w
niniejszej charakterystyce produktu leczniczego weterynaryjnego moze przyczyni¢ si¢ do zwigkszenia
czgstosci pojawiania si¢ opornych szczepdw bakteryjnych, a takze moze obniza¢ skutecznos¢ leczenia
z uzyciem innych antybiotykéw, ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia zjawiska opornosci
krzyzowe;j.



Kiedy to mozliwe, produkt powinien by¢ stosowany tylko w oparciu o wyniki badan wrazliwosci
bakterii na leki przeciwbakteryjne.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Penicyliny i cefalosporyny moga powodowaé wystgpowanie reakcji nadwrazliwosci (alergii) w
przypadku wstrzyknigcia, inhalacji, spozycia lub kontaktu ze skorg. Nadwrazliwos¢ na penicyliny
moze prowadzi¢ do wystgpienia nadwrazliwosci krzyzowej na cefalosporyny i odwrotnie. Reakcje
alergiczne na te substancje mogg mie¢ nickiedy 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 duza ostroznoscia tak, aby uniknaé¢ ekspozycji. Nalezy
stosowac wszelkie zalecane $rodki ostroznosci.

3. W przypadku wystapienia jakichkolwiek objawow na skutek ekspozycji, takich jak wysypka,
nalezy natychmiast zwroci¢ si¢ o porade lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi te informacje.
Obrzek twarzy, ust lub oczu czy trudnosci w oddychaniu sg cigzkimi objawami i wymagaja
natychmiastowej pomocy lekarskie;j.

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

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)
W rzadkich przypadkach moze wystapi¢ reakcja anafilaktyczna po podaniu produktu zwierzetom.
4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

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

Brak dostepnych danych wskazujacych na niekorzystny wptyw cefquinomu na przebieg cigzy i rozwdj
ptodu (w tym rowniez dziatania teratogennego) u bydta. W badaniach przeprowadzonych na
zwierzetach laboratoryjnych nie wykazano toksycznego wptywu cefquinomu na reprodukcje ani
potencjalnego dzialania teratogennego.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Istnieja doniesienia na temat wystgpowania krzyzowej wrazliwosci na cefalosporyny u bakterii
wrazliwych na inne antybiotyki z grupy cefalosporyn.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

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

Przed podaniem produktu nalezy doktadnie zdoi¢ wydzieling z leczonych ¢wiartek oraz starannie
oczyscic strzyki, a zwlaszcza okolice ujscia kanatu strzykowego przy pomocy zataczonych
chusteczek.

W przypadku podania ptytkiego wystarczy usunaé gorna czgs¢ zatyczki tubostrzykawki, natomiast w
celu podania glebokiego nalezy usung¢ catg zatyczke.

Wprowadzi¢ kaniule do kanatu strzykowego i wstrzyknaé zawartos¢ tubostrzykawki. Wycofa¢ kaniulg
i $cisng¢ koncowke strzyku palcami jednej reki, natomiast kciukiem i palcem wskazujagcym drugiej
reki delikatnie przemiesci¢ produkt znajdujacy si¢ w kanale strzykowym ku gdrze. Nast¢pnie, w celu
doktadnego rozprowadzenia produktu w catym gruczole nalezy delikatnie rozmasowac¢ ¢wiartke w
kierunku zatoki mlekonos$ne;j.



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

Wyniki badan wskazuja, ze wielokrotne podawanie cefquinomu cielgtom i krowom nie wywoluje
zadnych znaczacych negatywnych objawow ubocznych ani zmian anatomopatologicznych. Badania
prowadzone na krowach w okresie laktacji, ktérym podawano cefquinom dowymieniowo w
zalecanych dawkach wskazuja na dobra tolerancje leku oraz brak negatywnego wplywu
prowadzonego leczenia na p6zniejsza wydajnos¢ mleczng.

4.11 Okres (-y) karencji

Tkanki jadalne: 2 dni
Mileko: 96 godzin (8 udojow)

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: antybiotyki do stosowania dowymieniowego — cefalosporyny czwartej
generacji.
Kod ATCvet: QJ51DE90

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Cefquinom jest antybiotykiem nalezacym do grupy cefalosporyn, dzialajacym poprzez zahamowanie
syntezy bakteryjnej §ciany komorkowej. Cechuje si¢ szerokim spektrum dzialania
przeciwbakteryjnego i wysoka opornoscia 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 (jak rowniez
Actinobacillus spp., Arcanobacterium pyogenes, Bacillus spp., Bacteroides spp., Citrobacter spp.,
Clostridium spp., Corynebacterium spp., Erysipelothrix rhusiopathiae, Fusobacterium spp.,
Haemophilus somnus, Klebsiella spp., Pasteurella spp., Prevotella spp., Proteus spp., Salmonella spp.,
Serratia marcescens).

Podobnie jak inne cefalosporyny czwartej generacji, cefquinom taczy wysokg zdolno$¢ wnikania do
komorek i stabilno$¢ wzgledem beta-laktamaz. W przeciwienstwie do cefalosporyn wczesniejszych
generacji, cefquinom nie jest hydrolizowany przez cefalosporynazy kodowane przez chromosomalne
geny bakteryjne typu Amp-C lub przez cefalosporynazy zwiazane z plazmidami i wyst¢pujace u
niektorych szczepdw enterobakterii. Zjawisko opornosci szczepdéw Gram-dodatnich wynika z
obecnosci laktamaz o rozszerzonym spektrum aktywnosci, natomiast u bakterii Gram-ujemnych jest
zwigzane z modyfikacjg bialek wigzacych penicyliny (PBP), co moze prowadzi¢ do opornosci
krzyzowej wzgledem innych antybiotykéw beta-laktamowych.

5.2  Wladciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu dowymieniowym, 12 godzin od ostatniej aplikacji zgodnie z zalecanym schematem
leczenia stezenie cefquinomu w mleku wynosi $rednio 19 pg/ml, przy czym najwyzsza warto§¢ MICqq
dla Staphylococcus aureus wynosi okoto 1 pg/ml. Po kolejnym udoju od zakonczenia leczenia, $rednie
stezenie cefquinomu w mleku wynosi okoto 2,5 pg/ml i spada do 0,75 pg/ml po trzecim udoju.
Wechtanianie cefquinomu przez tkanki gruczotu mlekowego zachodzi w znikomym stopniu.

Badania farmakokinetyki cefquinomu u szczuréw, psow, cielat i krow wskazuja, ze po podaniu
pozajelitowym (domigsniowym lub podskornym) lek cechuje si¢ wzglednie krétkim okresem
pottrwania we krwi i surowicy, natomiast jego metabolity eliminowane sa gldwnie z moczem i w
bardzo niewielkim stopniu z kalem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE



6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Wazelina biata
Parafina ciekla

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nieznane.
6.3 OKkres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 30 miesiecy.
Zuzy¢ po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego (opakowanie jednorazowego uzytku).

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Tubostrzykawki dowymieniowe wykonane z zdttego polietylenu o niskiej gestosci zawierajace 8 g
masci.

Wielko$¢ opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 4 tubostrzykawki + 4 chusteczki.

Pudetko tekturowe zawierajace 15 tubostrzykawek + 15 chusteczek.

Pudetko tekturowe zawierajace 24 tubostrzykawki + 24 chusteczki.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowiazujacymi przepisami.
7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

FATRO S.p.A., Via Emilia 285 - 40064 Ozzano Emilia, Bologna, Wlochy

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

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 13/06/2017

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



