LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/DCP/18/0005

Ceffectan 25 mg/ml suspensija injekcijam liellopiem un ciikam

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES TURETAJA,
KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA DAZADI

Registracijas apliecibas Tpasnieks un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierdrzte eG

Siemensstrasse 14,

30827 Garbsen,

Vacija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Ceffectan 25 mg/ml suspensija injekcijam liellopiem un ctikam
Cefquinome

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

1 ml suspensijas injekcijam satur:
Cefkvinoms 25 mg, kas atbilst 29,64 mg cefkvinoma sulfata.

Balta I1dz gaisi dzeltena suspensija.

4. INDIKACIJA(-S)

Pret cefkvinomu jutigu grampozitivu un gramnegativu mikroorganismu izraisitu infekciju arstésanai
liellopiem un ctikam.

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

e Digitalais dermatits, naga zoles erozija un akita 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 baktérijas,
arstéSanai.

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

5. 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.



6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

So veterinaro zalu lieto$ana var izraisit lokalu audu reakciju. Audu bojajumiem vajadzétu izzust 15
dienu laika p&c pedgjas 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 noverota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-

s));

- biezi (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 dzivnieckam no 10000 arsteétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviSkus
zinojumus).

Ja noverojat jebkadas blakusparadibas, pat ja tas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
§ts zales nav iedarbojusas, [udzu, informgjiet veterinararstu.

7. MERKA SUGAS

Liellopi un cukas.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

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).
Aktuts E. coli mastits ar sist€miskam | 1 mg cefkvinoma uz kg | Vienreiz diena 2
slimibas pazimé&m. kermena svara (2 ml zalu uz | dienas péc kartas
50 kg kermena svara)
Teli E. coli izraisita septicémija 2 mg cefkvinoma uz Kg | Vienreiz diena 3
kermena svara (4 ml zalu uz | 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 péc 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. PEtijumi 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 péc iespgjas precizak.
Pirms lietosanas flakonu labi saskalinat!




9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Sis veterinaras zales nesatur pretmikrobu konservantu. Pirms katras zalu devas panemsanas, notirit gumijas
aizbazni. Izmantot sausu un sterilu adatu un S§lirci. Lai nodro§inatu precizu zalu daudzuma lietoSanu,
izmantot atbilsto$a izméra §lirce. Lietojot zales dzivnieku grupam, izmantot mainamu adatu.

Aizbazni var pardurt l1dz 25 reiz€m 100 ml iepakojumam un Iidz 50 reizém 250 ml iepakojumam.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA
Liellopiem:

Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

Pienam: 24 stundas.

Cikam:

Galai un blakusproduktiem: 3 dienas.

11. TPAST UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits markejuma p&c "EXP".
Deriguma termin$ p&c pirmas tiesa iepakojuma atversanas: 28 dienas.

12. IPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:
Nav.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Ceffectan izraisa rezistentu celmu veidoSanos, pieméram, veidojas baktgrijas, kas sinteze plasa spektra
beta-laktamazes (ESBL) un var radit risku cilvéka veselibai, ja Sie celmi noklust cilvéka organisma,
pieméram, ar partiku. ST iemesla dél Ceffectan drikst lietot arsté$anai tikai tados kliniskos gadijumos,
kad ir bijusi vai paredzama vaja organisma reakcija pret pirmas izv€les terapiju (attiecas uz loti akiitiem
gadijumiem, kad arstéSana jasak bez bakteriologiskas diagnozes noteiksanas).

Lietojot §1s veterinaras zales, janem véra visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.
So zalu lietosana, neievérojot zalu apraksta sniegtos noradijumus, var palielinat pret cefkvinomu
rezistentu bakt€riju izplatibu. Zalu lietoSana japamato ar no dzivnieka izol€tu bakteriju jutiguma testu
rezultatiem.

Ceffectan paredzéts individualai dzivnieku arstéSanai. Nelietot slimibu profilaksei vai ganampulka
veselibas programmas ietvaros. Dzivnieku grupu arst€Sana stingri jaierobezo, to drikst veikt tikai
slimibu uzliesmojumu laika atbilstosi apstiprinatajiem lietoSanas nosacijumiem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales 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 biit 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 noveérojami tadi simptomi ka adas izsitumi, nekavgjoties mekl&t
medicinisko palidzibu un uzradit So bridinajumu arstam. Sejas, lipu vai acu pietikums vai




apgritinata elpos$ana ir nopietnaki simptomi, tadél nepiecieSama neatliekama mediciniska
palidziba.
P&c lietoSanas mazgat rokas.

Griisniba un laktacija:

Nav informacijas par $o veterinaro zalu reproduktivo toksicitati liellopiem un ciikam. Reproduktivas
toksicitates petijumos ar laboratorijas dzivniekiem cefkvinomam nekonstatéja teratogénu ietekmi uz
reproduktivitati un teratogénu iedarbibu.

Sis veterinaras zales lietot tikai péc atbildiga veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvértesanas.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Pret cefalosporinu grupu jutigam bakterijam pastav krusteniska rezistence pret cefalosporiniem.

Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
Pardozesanu ar 20 mg/kg/diena liellopiem un ar 10 mg/kg/diena ciikam dzivnieki pacies labi.

Nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, $is veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma kopa ar citam
veterinarajam zaleém.

13. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai kopa
ar sadzives atkritumiem.

Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi
palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA APSTIPRINATA

03/2018

15. CITA INFORMACIJA
Iepakojumu izmérs: Kaste ar 1, 6 vai 12 flakoniem, kuros ir 100 ml, vai ar 1 vai 6 flakoniem, kuros ir
250 ml suspensijas injekcijam.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

Lai iegtitu papildu informaciju par §tm veterinarajam zalém, liidzam sazinaties ar registracijas apliecibas
Ipasnieku.

Recepsu veterinaras zales.



