Fachinformation in Form der Zusammenfassung der Merkmale des Tierarznei-

mittels (Summary of Product Characteristics)

4.1

4.2

Bezeichnung des Tierarzneimittels

SELECEF 25 mg/ml, Injektionssuspension fur Rinder und Schweine

Qualitative und guantitative Zusammensetzung

Jeder ml Injektionssuspension enthalt:

Wirkstoff:
Cefquinom 25 mg
(als Cefquinomsulfat)

Sonstige Bestandteile:

Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Ab-
schnitt 6.1.

Darreichungsform

Injektionssuspension.
Gelbliche, homogene Suspension.

Klinische Angaben

Zieltierart(en)
Rind, Schwein

Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Zur Behandlung von bakteriellen Infektionen bei Rindern und Schweinen, ver-
ursacht durch grampositive und gramnegative Erreger:

Rinder:

Atemwegserkrankung, verursacht durch Pasteurella multocida und Mann-
heimia haemolytica; Dermatitis digitalis, infektiose Bulbar-Nekrose (Ballen-
faule) und akute interdigitale Nekrobazillose (Panaritium); akute E. coli-Masti-
tiden mit gestdértem Allgemeinbefinden.

Kalber:
E. coli-Septikamie des Kalbes.

Schweine:

Zur Behandlung von bakteriellen Infektionen der Lunge und der Atemwege,
verursacht durch Pasteurella multocida, Haemophilus parasuis, Actinobacillus
pleuropneumoniae, Streptococcus suis.



4.3

4.4

4.5

Metritis-Mastitis-Agalaktie Syndrom (MMA) unter Beteiligung von E. coli,
Staphylococcus spp., Streptococcus spp..

Ferkel:

Verringerung der Mortalitat bei durch Streptococcus suis verursachten Menin-
gitiden;

Zur Behandlung von:

Arthritis, verursacht durch Streptococcus spp., E. coli und Epidermitis (leichte
oder malige Veranderungen), verursacht durch Staphylococcus hyicus.

Gegenanzeigen

Nicht bei Tieren mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Cephalospori-
nen und anderen B-Laktam-Antibiotika oder gegen einen der sonstigen Be-
standteile anwenden. Nicht bei Tieren mit einem Korpergewicht unter 1,25 kg
anwenden.

Darf nicht bei Geflugel (einschlie3lich Eiern) angewendet werden, da die Ge-
fahr der Verbreitung von Antibiotikaresistenzen auf Menschen besteht.

Besondere Warnhinweise flr jede Zieltierart

Der Wirkstoff Cefquinom wurde von der Ad-hoc Expertengruppe fur die Bera-
tung zu antimikrobiellen Fragen (AMEG) der Europaischen Arzneimittelagen-
tur (EMA) in die Kategorie B (“Einschranken®) eingestuft und sollte daher nur
in bestimmten Situationen verwendet werden.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmalBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

SELECEF 25 mg/ml selektiert auf resistente Stamme wie z.B. Bakterien, die
Extended-Spectrum-Betalaktamasen (ESBL) tragen, und kann eine Gefahr fur
die menschliche Gesundheit darstellen, wenn diese Stamme auf Menschen
Ubertragen werden, z. B. Uber Lebensmittel.

Deshalb sollte SELECEF 25 mg/ml der Behandlung klinischer Erkrankungen
vorbehalten bleiben, die auf eine Erstbehandlung mit anderen Antibiotikaklas-
sen oder B-Laktam-Antibiotika mit engem Wirkspektrum unzureichend ange-
sprochen haben bzw. bei denen mit einem unzureichenden Ansprechen zu
rechnen ist.

Die Anwendung des Tierarzneimittels hat ausschlieBlich auf der Grundlage ei-
nes Empfindlichkeitstests zu erfolgen, mit bakteriellen Erregern, die vom je-
weiligen Tier isoliert wurden. Ist das nicht mdglich, sollte die Behandlung auf
der Grundlage lokaler (regional, auf Bestandsebene) epidemiologischer Daten
zur Empfindlichkeit der Zielereger basieren.

Bei der Anwendung des Tierarzneimittels sind die amtlichen, nationalen und
regionalen Richtlinien zum Einsatz von Antibiotika zu beachten.

Eine von der Fachinformation abweichende Anwendung des Tierarzneimittels
kann die Pravalenz Cefquinom-resistenter Bakterien erhohen und die Wirk-
samkeit einer Behandlung mit Cephalosporinen und anderen -Laktam-Antibi-
otika aufgrund einer moglichen Kreuzresistenz vermindern.
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4.6

Ein Antibiotikum mit einem geringeren Risiko einer antimikrobiellen Resistenz-
selektion (niedrigere AMEG-Kategorie) sollte fur die Erstlinienbehandlung ver-
wendet werden, wenn Empfindlichkeitstests die wahrscheinliche Wirksamkeit
dieses Ansatzes nahelegen.

SELECEF 25 mg/ml ist fur die Behandlung von einzelnen Tieren bestimmt. Es
darf nicht zur Prophylaxe und sollte nicht im Rahmen von Herdengesundheits-
programmen verwendet werden. Die Behandlung von Gruppen von Tieren
sollte streng auf grassierende Krankheitsausbriiche gemaf den genehmigten
Anwendungsbedingungen beschrankt werden.

Das Tranken von Kalbern mit Milch, die Cefquinom-Ruckstande enthalt, sollte
bis zum Ende der Wartezeit (auRer wahrend der Kolostralphase) vermieden
werden, da dies innerhalb der Darmflora des Kalbes zu einer Selektion antibi-
otikaresistenter Bakterien fihren und die fakale Ausscheidung dieser Bakte-
rien erhdhen kdnnte.

Besondere VorsichtsmalBnahmen fitir den Anwender:

Cephalosporine konnen nach Injektion, Inhalation, oraler Aufnahme oder
Hautkontakt zu Hypersensitivitat (Allergie) fihren. Eine Uberempfindlichkeit
gegen Penicilline kann zu einer Kreuzallergie gegen Cephalosporine flihren
und umgekehrt. Allergische Reaktionen gegen diese Substanzen kénnen ge-
legentlich schwerwiegend sein.

Vermeiden Sie den Umgang mit diesem Tierarzneimittel, wenn Sie bekannter-
malden Uberempfindlich auf Cephalosporine/ Penicilline reagieren oder wenn
Sie angewiesen wurden, nicht mit derartigen Substanzen in Kontakt zu kom-
men.

Wenden Sie das Produkt mit gro3er Sorgfalt an, um eine Exposition durch
versehentlichen Kontakt zu vermeiden.

Bei versehentlichem Kontakt entsprechende Hautstellen abwaschen. Im Falle
eines Kontaktes mit den Augen diese sorgfaltig mit reichlich sauberem, flie-
Rendem Wasser spllen.

Sollten nach Kontakt Symptome wie Hautausschlag auftreten, sollten Sie arzt-
lichen Rat in Anspruch nehmen und dem Arzt diesen Warnhinweis vorlegen.
Ein Anschwellen des Gesichtes, der Lippen, der Augenlider oder Atembe-
schwerden sind schwerwiegende Symptome und bedurfen einer sofortigen
arztlichen Versorgung.

Waschen Sie sich nach der Anwendung die Hande.

Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziglich ein Arzt zu Rate zu ziehen
und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Personen, die eine Reaktion nach Kontakt mit dem Produkt entwickeln, sollten

einen wiederholten Kontakt mit diesem Produkt (und anderen Produkten, die
Penicilline oder Cephalosporine beinhalten) in Zukunft vermeiden.

Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

Die Anwendung dieses Tierarzneimittels kann zu lokal umschriebenen Gewe-
bereaktionen fuhren. Die Gewebeschadigungen heilen innerhalb von 15 Ta-
gen nach der letzten Anwendung dieses Tierarzneimittels ab.
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4.7

4.8

4.9

In seltenen Fallen kénnen Uberempfindlichkeitsreaktionen gegen Cephalos-
porine auftreten.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermalien defi-
niert:

- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)
- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)
- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlielich Ein-
zelfallberichte).

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach Anwendung von SELECEF 25 mg/ml
sollte dem Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit,
Mauerstr. 39 - 42, 10117 Berlin, oder dem pharmazeutischen Unternehmer
mitgeteilt werden. Meldebdgen kdnnen kostenlos unter 0.g. Adresse oder per
E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Flr Tierarzte besteht die Mog-
lichkeit der elektronischen Meldung (Online-Formular auf der Internetseite
http://www.vet-uaw.de).

Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Trachtigkeit und Laktation:

Die Unbedenklichkeit dieses Tierarzneimittels bei trachtigen Kilhen und Sauen
wurde nicht belegt.

Laboruntersuchungen an Ratten und Kaninchen ergaben keine Hinweise auf
teratogene, embryotoxische (fetotoxische) oder maternotoxische Wirkungen.
Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den be-
handelnden Tierarzt.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Es ist bekannt, dass fir Cephalosporin-empfindliche Bakterien eine Kreuz-
sensitivitat gegenuber verschiedenen Cephalosporinen besteht.

Wegen unerwinschter pharmakodynamischer Wechselwirkungen soll Cef-
quinom nicht gleichzeitig mit bakteriostatisch wirkenden Arzneimitteln ange-
wendet werden.

Dosierung und Art der Anwendung

Tierart | Anwendungsgebiet Dosierung Behandlungs-

dauer

Rind

Bakterielle Infektionen des 1 mg Cefquinom/kg Einmal taglich an
Respirationstrakts hervorge- | Korpergewicht 3 bis 5 aufeinan-

rufen durch Pasteurella (2 ml/50 kg Korperge- | der folgenden Ta-
multocida und Mannheimia | wicht) gen

haemolytica

Dermatitis digitalis, infekti-

O0se Bulbar-Nekrose (Ballen-
faule) und akute interdigitale
Nekrobazillose (Panaritium)
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Akute E. coli Mastitis mit ge- | 1 mg Cefquinom/kg Einmal taglich an

stortem Allgemeinbefinden Korpergewicht 2 aufeinander fol-
(2 ml/50 kg Korperge- | genden Tagen
wicht)

Kalb E. coli Septikamie 2 mg Cefquinom/kg Einmal taglich an

Korpergewicht 3 bis 5 aufeinan-
(4 ml/50 kg Korperge- | der folgenden Ta-
wicht) gen
Schwein | Respiratorische 2 mg Cefquinom/kg Einmal taglich an
Erkrankungen Korpergewicht 3 aufeinander fol-
(2 ml/25 kg Korperge- | genden Tagen
wicht)

MMA 2 mg Cefquinom/kg Einmal taglich an
Korpergewicht 2 aufeinander fol-
(2 ml/25 kg Korperge- | genden Tagen
wicht)

Ferkel Meningitis 2 mg Cefquinom/kg Einmal taglich an
Arthritis Korpergewicht 5 aufeinander fol-
Epidermitis (2 ml/25 kg Korperge- | genden Tagen

wicht)

410

4.1

Intramuskulare Injektion bei allen Behandlungen.

Studien haben gezeigt, dass es sich empfiehlt, alle Injektionen an verschiede-
nen Korperstellen vorzunehmen. Die Injektionsstellen sollten bevorzugt im Na-
cken- oder Halsbereich liegen.

Um eine korrekte Dosierung sicherzustellen und Unterdosierungen zu vermei-
den, sollte das Korpergewicht so exakt wie moglich ermittelt werden.

Vor Anwendung die Flasche gut schitteln!

Das Tierarzneimittel enthalt kein Konservierungsmittel. Der Stopfen ist vor je-
der Entnahme abzuwischen. Benutzen Sie eine trockene, sterile Nadel und
Spritze. Um das erforderliche Dosierungsvolumen exakt verabreichen zu kon-
nen, ist eine Spritze mit einer geeigneten Maleinteilung zu verwenden. Dies
ist vor allem fur die Injektion kleiner Mengen wichtig, z. B. bei der Behandlung
von Ferkeln. Der Stopfen kann ohne Beeintrachtigung bis zu 20-mal durchsto-
chen werden. Der Anwender sollte die am besten geeignete FlaschengrolRe
entsprechend der Zielgruppe und der Kdrpergewichtsklasse der zu behandeln-
den Tiere wahlen.

Uberdosierung  (Symptome, NotfallmaRnahmen, Gegenmittel), falls

erforderlich

Uberdosierungen von 20 mg/kg Kérpergewicht und Tag bei Rindern und 10
mg/kg Korpergewicht und Tag bei Schweinen und Ferkeln wurden gut vertra-
gen.

Wartezeit(en)
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5.1

5.2

Rind
Essbare Gewebe: 5 Tage
Milch: 24 Stunden
Schwein
Essbare Gewebe: 3 Tage

Pharmakologische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antibiotika zur systemischen Anwendung,
Cephalosporine der vierten Generation
ATCvet-Code: QJOT1DE90

Pharmakodynamische Eigenschaften

Der antibakterielle Arzneiwirkstoff Cefquinom ist ein Breitspektrumcephalos-
porin der 4. Generation, das durch Hemmung der Zellwandsynthese wirkt. Es
wirkt bakterizid und zeitabhangig und zeichnet sich durch ein breites Wirkungs-
spektrum sowie durch eine hohe Penicillinase- und B-Laktamase Stabilitat aus.

Das Wirkungsspektrum umfasst in vitro grampositive und gramnegative Krank-
heitserreger, einschliel3lich der bovinen Stamme von Pasteurella multocida,
Mannheimia haemolytica, Escherichia coli und Anaerobier (Bacteroides spp.,
Fusobacterium spp.) und porcine Stamme von Streptococcus spp., Staphy-
lococcus spp., Pasteurella multocida, Haemophilus parasuis, Actinobacillus
pleuropneumoniae und Escherichia coli.

Gemall Empfindlichkeitsdaten aus europaischen Landern zeigten bovine
Stamme von Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica und nicht-enter-
ale Escherichia coli sowie porcine Stamme von Pasteurella multocida, Ac-
tinobacillus pleuropneumoniae, Haemophilus parasuis, Streptococcus suis
und Escherichia coli eine hohe Empfindlichkeit gegenuber Cefquinom. Porcine
Stamme B-hamolysierender Streptokokken, Staphylococcus hyicus und
Staphylococcus aureus wiesen eine malRige Empfindlichkeit auf.

Als ein Cephalosporin der 4. Generation zeichnet sich Cefquinom durch eine
hohe Penetrationsfahigkeit durch die Zellwand und eine hohe B-Laktamase-
stabilitdt aus. Im Gegensatz zu Cephalosporinen fruherer Generationen wird
Cefquinom nicht durch chromosomal codierte Cephalosporinasen des Amp-C-
Types oder durch die bei einigen Enterobactericaeen vorkommenden plasmid-
standigen Cephalosporinasen hydrolisiert. Jedoch kdnnen einige p-Laktama-
sen mit erweitertem Spektrum (,Extended Spektrum Beta-Lactamases®,
ESBL) Cefquinom und Cephalosporine anderer Generationen hydrolysieren.
Bakterien, die ESBL und Methicillin-resistente Staphylokokken-Spezies produ-
zieren, sind resistent.

Resistenzmechanismen bei gramnegativen Bakterien, die auf 3-Laktamasen
mit erweitertem Spektrum (,Extended Spectrum betalactamases®”, ESBL) be-
ruhen, und bei grampositiven Bakterien, die auf veranderten Penicillinbinde-
proteinen (PBPe) beruhen, kdnnten zur Kreuzresistenz mit anderen [3-
Laktamantibiotika fUhren.

Angaben zur Pharmakokinetik
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6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

Bei Rindern werden nach intramuskularer oder subkutaner Injektion einer Do-
sis von 1 mg/kg Korpergewicht maximale Serumkonzentrationen von etwa 2
Mg/ml innerhalb von 1,5 - 2 Stunden erreicht. Cefquinom hat eine relativ kurze
Halbwertszeit (2,5 Stunden), es wird zu < 5 % an Protein gebunden und un-
verandert Uber den Urin ausgeschieden. Cefquinom wird nach oraler Auf-
nahme nicht resorbiert.

Bei Schweinen oder Ferkeln werden nach intramuskularer Injektion einer Do-
sis von 2 mg/kg Korpergewicht maximale Serumkonzentrationen von ungefahr
5 pg/ml innerhalb von 15 - 60 Minuten erreicht. Die durchschnittliche Halb-
wertszeit betragt ungefahr 9 Stunden.

Cefquinom bindet kaum an Plasmaeiweil® und penetriert daher bei Schweinen
in die Zerebrospinal- und Gelenkflussigkeit. Die Konzentrationsverlaufe in Ge-
lenkflussigkeit und Plasma sind ahnlich. In der Zerebrospinalflissigkeit werden
12 Stunden nach Behandlung die gleichen Konzentrationen wie im Plasma
erreicht.

Pharmazeutische Angaben

Verzeichnis der sonstigen Bestandteile
Ethyloleat

Wesentliche Inkompatibilitaten

Da keine Kompatibilitdtsstudien durchgefuhrt wurden, darf dieses Tierarznei-
mittel nicht mit anderen Tierarzneimitteln gemischt werden.

Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 2 Jahre
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behaltnisses: 28 Tage

Besondere Lagerungshinweise

Nicht Gber 25 °C lagern.
Das Behaltnis in der Faltschachtel aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schutzen.

Art und Beschaffenheit des Behéaltnisses

Faltschachtel mit farbloser Glas-Durchstechflasche Typ II, verschlossen mit
Nitril-Gummistopfen Typ | und versiegelt mit einer Aluminiumkappe.

PackungsgrofRen:
1 x50 ml,; 1x100 ml, 1 x 250 ml
Es werden maoglicherweise nicht alle Packungsgrof3en in den Verkehr gebracht.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tier-
arzneimittel oder bei der Anwendung entstehender Abfalle

7/8



10.

11.

12.

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsam-
melstellen abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmull ist si-
cherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfalle erfolgen
kann. Tierarzneimittel durfen nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die Kanalisa-
tion entsorgt werden.

Zulassungsinhaber

FATRO S.p.A.
Via Emilia, 285
40064 Ozzano dell’Emilia (Bologna), Italien

Zulassungsnummer
402336.00.00

Datum der Erteilung der Erstzulassung / Verlangerung der Zulassunqg

Datum der Erstzulassung: 02.03.2017
Datum der letzten Verlangerung: 15.07.2022

Stand der Information

Verbot des Verkaufs, der Abgabe und/oder der Anwendung
Nicht zutreffend

Verschreibungsstatus / Apothekenpflicht

Verschreibungspflichtig.
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