VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/DCP/18/0005
1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Ceffectan 25 mg/ml suspensija injekcijam liellopiem un cikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
1 ml suspensijas injekcijam satur:

Aktiva viela:
Cefkvinoms 25 mg, kas atbilst 29,64 mg cefkvinoma sulfata.

Paligviela:

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Suspensija injekcijam.

Balta Iidz gaisi dzeltena suspensija.

4, KLINISKA INFORMACIJA

41.  Merka sugas

Liellopi un ciikas.

4.2. LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Pret cefkvinomu jutigu grampozitivu un gramnegativu mikroorganismu izraisitu infekciju
arst€Sanai liellopiem un cukam.

Liellopiem:
Elpcelu slimibas, kuras ierosina Pasteurella multocida vai Mannheimia haemolytica.

o Digitalais dermatits, naga zoles erozija un akiita starppirkstu nekrobakterioze (nagu puve).
e Akdts E. coli mastits ar sistémiskam slimibas pazimém.

e E. coli septicémija teliem.

Cukam:

e Plausu un elpcelu slimibu, kuras ierosina Pasteurella multocida, Haemophilus parasuis,
Actinobacillus pleuropneumoniae, Streptococcus suis vai citas pret cefkvinomu jutigas
bakterijas, arstésanai.

e Mastita-metrita-agalaktijas sindroma (MMA), kura ierosinatajs ir E. coli, Staphylococcus
spp., Streptococcus spp. vai citas pret cefkvinomu jutigas baktérijas, arstésanai.



4.3. Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem ar konstat&tu pastiprinatu jutibu pret beta-laktama antibiotikam.

Nelietot dzivniekiem, kas sver mazak par 1,25 kg.

Nelietot majputniem (arT olu apstrades laika), jo ir antibakterialas rezistences izplatiSanas risks
uz cilvekiem.

4.4. Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai
Nav.
45. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Ceffectan izraisa rezistentu celmu veidoSanos, pieméram, veidojas baktérijas, kas sintezg plasa
spektra beta-laktamazes (ESBL) un var radit risku cilvéka veselibai, ja Sie celmi noklist cilveka
organisma, pieméram, ar partiku. ST iemesla d&] Ceffectan drikst lietot arstéSanai tikai tados
kltniskos gadijumos, kad ir bijusi vai paredzama vaja organisma reakcija pret pirmas izvéles
terapiju (attiecas uz loti akttiem gadijumiem, kad arstéSana jasak bez bakteriologiskas
diagnozes noteikSanas).

Lietojot §1s veterinaras zales, janem vera visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas
pamatprincipi. So zalu lieto$ana, neievérojot zalu apraksta sniegtos noradijumus, var palielinat
pret cefkvinomu rezistentu bakteriju izplatibu. Zalu lietoSana japamato ar no dzivnieka izoletu
bakteriju jutiguma testu rezultatiem.

Ceffectan paredzets individualai dzivnieku arst€Sanai. Nelietot slimibu profilaksei vai
ganampulka veselibas programmas ietvaros. Dzivnieku grupu arstéSana stingri jaierobezo, to
drikst veikt tikai slimibu uzliesmojumu laika atbilstoSi apstiprinatajiem lietoSanas
nosacijumiem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jdievéro personai, kura lieto veterinaras ziles dzivnieku
arstéSanai

Penicilini un cefalosporini var izraisit pastiprinatu jutibu (alergiju) injicgjot, ieelpojot, norijot
vai p&c saskares ar adu. Pastiprinata jutiba pret peniciliniem var izraisit krustenisko
reakciju pret cefalosporiniem un otradi. Pret §Tm vielam dazkart var bit nopietnas
alergiskas reakcijas.

1. Nerikoties ar §Tm veterinarajam zalém, ja jums ir zinama pastiprinata jutiba pret
peniciliniem un cefalosporiniem vai ja jums ir ieteikts nestradat ar $adam zaleém.

2. Zales lietot piesardzigi, ieverojot visus ieteiktos piesardzibas pasakumus.

3. Ja péc zalu lietoSanas novérojami tadi simptomi ka adas izsitumi, nekavgjoties meklet
medicinisko palidzibu un uzradit $o bridinajumu arstam. Sejas, ltpu vai acu pietikums
vai apgritinata elpoS$ana ir nopietnaki simptomi, tadé] nepiecieSama neatlieckama
mediciniska palidziba.

P&c lietoSanas mazgat rokas.

4.6. Iespejamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)
So veterinaro zalu lieto§ana var izraisit lokalu audu reakciju. Audu bojajumiem vajadzétu izzust

15 dienu laika p&c p&dgjas lietosanas reizes.
Retos gadijumos var rasties pastiprinatas jutibas reakcijas.



Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-S)
blakusparadiba(-s));

- Dbiezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atsevisSkus
zinojumus).

4.7.  Lietosana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Nav informacijas par So veterinaro zalu reproduktivo toksicitati liellopiem un ciikam.

Reproduktivas toksicitates p&tijumos ar laboratorijas dzivniekiem cefkvinomam nekonstatgja

teratogénu ietekmi uz reproduktivitati un teratogénu iedarbibu.

Sis veterinaras ziles lietot tikai p&c atbildiga veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas

izvertesanas.

4.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Pret cefalosporinu grupu jutigam bakterijam pastav krusteniska rezistence pret
cefalosporiniem.
4.9. Devas un lieto§anas veids
Sugas Indikacija Deva LietoSanas
biezums
Liellopi | Elpcelu  slimibas, kuras ierosina | 1 mg cefkvinoma uz kg | Vienreiz diena 3
Pasteurella multocida vai Mannheimia | kermena svara (2 ml zalu uz | vai 5 dienas péc
haemolytica. 50 kg kermena svara) kartas.
Digitalais dermatits, naga zoles erozija
un akita starppirkstu nekrobakterioze
(nagu puve).
Akats E. coli mastits ar sistémiskam | 1 mg cefkvinoma uz kg | Vienreiz diena 2
slimibas pazimé&m. kermena svara (2 ml zalu uz | dienas pec kartas
50 kg kermena svara)
Teli E. coli izraisita septicémija 2 mg cefkvinoma uz kg | Vienreiz diena 3
kermena svara (4 ml zaluuz | vai 5 dienas péc
50 kg kermena svara) kartas.
Cukas Elpcelu slimibas 2 mg cefkvinoma uz kg | Vienreiz diena 3
kermena svara (2 ml zalu uz | dienas pé&c kartas.
25 kg kermena svara)
MMA sindroms 2 mg cefkvinoma uz Kg | Vienreiz diena 2
kermena svara (2 ml zalu uz | dienas péc kartas
25 kg kermena svara)

Intramuskularai lietoSanai. P&tijumi norada, ka, lietojot zales vairakas devas, injekcijas javeic
dazadas vietas.
Lai nodroSinatu precizas devas noteikSanu un izvairitos no parak mazas devas lietoSanas,
kermena svars janosaka peéc iespgjas precizak.
Pirms lietosanas flakonu labi saskalinat!

Sis veterinaras zales nesatur pretmikrobu konservantu. Pirms katras zalu devas panemsanas, notirit
gumijas aizbazni. [zmantot sausu un sterilu adatu un §lirci. Lai nodroSinatu precizu zalu daudzuma
lietoSanu, izmantot atbilstosa izméra §lirce. Lietojot zales dzivnieku grupam, izmantot mainamu

adatu.




Aizbazni var pardurt Iidz 25 reiz€m 100 ml iepakojumam un Iidz 50 reizém 250 ml
iepakojumam.

4.10. Pardoze$ana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepieciesams
Pardozesanu ar 20 mg/kg/diena liellopiem un ar 10 mg/kg/diena ciikam dzivnieki pacies labi.
4.11. TIerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Liellopiem:
Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.
Pienam: 24 stundas.

Cukam:
Galai un blakusproduktiem: 3 dienas.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: cefalosporini un tiem Iidzigas vielas.
ATK vet kods: QJOIDE90.

Cefkvinoms ir cefalosporinu grupas antibiotika, kas darbojas, kavgjot §tinu sieninu sint€zi. Tam
ir baktericida iedarbiba, tam ir plass darbibas spektrs, un tas ir stabils pret penicilinazi un béta
laktamazi.

51 Farmakodinamiskas ipasibas

Iedarbojas pret $adam biezak sastopamajam grampozitivajam un gramnegativajam bakterijam:
E. coli, Citrobacter spp., Klebsiella spp., Pasteurella spp., Proteus spp., Salmonella spp.,
Serratia marcescens, Haemophilus somnus, Actinomyces pyogenes, Bacillus spp.,
Corynebacterium spp., Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Bacteroides spp., Clostridium
spp., Fusobacterium spp., Prevotella spp., Actinobacillus spp., Erysipelothrix rhusiopathiae.
Cefkvinoms ka ceturtas paaudzes cefalosporins apvieno augstu iekluSanas sp&ju $iina un
noturibu pret B-laktamazi. Atskiriba no ieprieks€jo paaudzu cefalosporiniem cefkvinomu
nehidrolizé hromosomali kodétas Amp-C tipa cefalosporinazes vai dazu enterobaktériju sugu
ar plazmidam saistitas ceflosporinazes. Tomer cefkvinomu un citu paaudzu ceflosporinus var
hidrolizet dazas plasa spektra beta-laktamazes (ESBL). Lai buitu augsts rezistences Itmenis pret
cefkvinomu, vienlaikus jabut divam genétiskajam modifikacijam, t.i., janotiek pastiprinatai
noteiktu beta-laktamazu veidoSanai, ka arT samazinatai membranas caurlaidibai.

5.2. Farmakokinétiskie dati

Liellopiem maksimala koncentracija seruma aptuveni 2 pg/ml tiek sasniegta 1,5-2 stundu laika
péc intramuskularas vai subkutanas ievadiSanas. Cefkvinomam ir relativi 1ss eliminacijas
pusperiods (2,5 stundas). Lidz 5% aktivas vielas piesaistas olbaltumvielam pie proteiniem un
izdalas neizmainita veida ar urnu.

Cefkvinoms neuzsiicas pec iekskigas lietosanas.

Cukam lietojot divreiz lielaku devu neka liellopiem, maksimala koncentracija seruma, aptuveni
4,8 ug/ml, tiek sasniegta 20-60 mintsu laika peéc intramuskularas ievadiSanas. Vidgjais
eliminacijas pusperiods ctikam ir aptuveni 9 stundas.

Cefkvinoms vaji saistas ar plazmas olbaltumvielam, tap&c ieklust cerebrospinalaja Skidruma un
sinovialaja Skidruma ctkam. Koncentracija sinovialaja Skidruma un plazma ir lidziga.



Koncentracija, kas sasniedz cerebrospinalo Skidrumu 12 stundu laika p&c arsté€sanas, ir lidziga
zalu lietoSanas plazma esosai.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Etiloleats

6.2. Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, §1s veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma kopa ar citam
veterinarajam zaleém.

6.3. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 24 ménesi.
Deriguma termin$ p&c pirmas tiesa iepakojuma atvérSanas: 28 dienas.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

6.5. Tiesa iepakojuma veids un saturs

100 ml II tipa bezkrasaini stikla flakoni, kasté pa 1, 6 vai 12 flakoniem.

250 ml II tipa bezkrasaini stikla flakoni, kasté pa 1 vai 6 flakoniem.

Visi flakoni noslégti ar fluorétu brombutila gumijas aizbazni un noslégti ar aluminija vacinu.
Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatti.

6.6. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai
Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem
tiesibu aktiem.

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierdrzte eG

Siemensstrasse 14,

30827 Garbsen,

Vacija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

V/DCP/18/0005



9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 02/03/2018

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

03/2018

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES
UN/VAI LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales



