C. ETYKIETO-ULOTKA



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA ETYKIETO-ULOTCE

Cefa-Safe 300 mg/9,3 g mas¢ dowymieniowa dla bydla

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JEZELI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)
1 tubostrzykawka (9,3 g) zawiera:

cefapiryna 300 mg

(co odpowiada 383,3 mg cefapiryny benzatynowej)

3. RODZAJ I WIELKOSC OPAKOWANIA
4 tubostrzykawki + 4 chusteczki do higieny strzykow
20 tubostrzykawek + 20 chusteczek do higieny strzykow

4. WSKAZANIA LECZNICZE
Terapia podklinicznych stanow zapalnych wymienia oraz metafilaktyka stanow zapalnych wymienia
wywotywanych przez drobnoustroje wrazliwe na cefapiryny u kréw w okresie zasuszania.

5. PRZECIWWSKAZANIA
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynna lub na dowolna substancje
pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

U zwierzat uczulonych na cefalosporyny moze wystapic reakcja alergiczna, pod postacia
przejsciowego obrzeku tkanki wymienia.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym rowniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobrac¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DAWKOWANIE | DROGA(-1) PODANIA
Zawartos$¢ jednej tubostrzykawki preparatu podaje si¢ dowymieniowo do kazdej ¢wiartki wymienia,
jednorazowo po ostatnim doju krowy.

8. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
Preparatu nie nalezy taczy¢ z produktami leczniczymi o dziataniu bakteriostatycznym.


http://www.urpl.gov.pl/

Przed podaniem, nalezy doktadnie zdoi¢ wymig.

Strzyk i ujécie gruczolu mlekowego nalezy doktadnie oczysci¢ i zdezynfekowac przy uzyciu
zalaczonej chusteczki.

Nalezy przedsigwzia¢ $rodki ostroznosci, aby nie dopusci¢ do zanieczyszczenia koncowki strzykawki.
Wprowadzi¢ ostroznie cze$¢ koncowki strzykawki lub cata koncowke strzykawki do kanatu
strzykowego. Podac catg zawartosc¢ strzykawki do ¢wiartki wymienia. Rozprowadzi¢ produkt
delikatnie masujac strzyk i wymig.

9. OKRES(-Y) KARENCJI

Mileko:

- jesli wycielenie poprzedzat okres zasuszenia wynoszacy co najmniej 35 dni — 24 godziny od
wycielenia,

- jesli wycielenie poprzedzat okres zasuszenia krotszy niz 35 dni — przed przeznaczeniem do spozycia
nalezy podda¢ mleko testowi na obecno$¢ antybiotykow.

Tkanki jadalne: 21 dni.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWY WANIU
| TRANSPORCIE

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25 °C.

11. SPECJALNE OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI, JEZELI KONIECZNE

Preparatu nie wolno stosowac u zwierzat uczulonych na cefalosporyny.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Stosowanie produktu powinno uwzglednia¢ wyniki badania wrazliwo$ci bakterii wyizolowanych od
zwierzecia. Jesli nie jest to mozliwe, terapia powinna uwzglednia¢ lokalne (regionalne, poziom fermy)
informacje epidemiologiczne dotyczace wrazliwos$ci docelowych bakterii.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Penicyliny i cefalosporyny mogg wywolywaé nadwrazliwosc¢ (alergie) w przypadku wstrzykniecia,
inhalacji, potkniecia lub kontaktu ze skora. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do
wystgpienia krzyzowej nadwrazliwosci na cefalosporyny i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te
substancje moga mie¢ niekiedy powazny przebieg.

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na produkty zawierajace penicyliny czy cefalosporyny, lub ktorym
zalecono unikanie kontaktu z takimi produktami, nie powinny stosowac tego produktu.

Produktem nalezy postugiwac si¢ ze szczego6lng ostroznoscig, w celu uniknigcia ekspozycji,
zachowujgc wszelkie zalecone $rodki ostroznosci.

Jezeli po stosowaniu produktu wystapia objawy, takie jak §wiad skory, nalezy zwrdcic si¢ o pomoc
medyczng pokazujac lekarzowi niniejsze ostrzezenie.

Obrzgk twarzy, warg czy oczu lub trudno$ci w oddychaniu sg jednymi z powazniejszych objawow i
wymagaja niezwlocznego udzielenia pomocy medyczne;.

Osoby nadwrazliwe, powinny podczas podawania preparatu zwierzgtom nosi¢ gumowe re¢kawiczki
ochronne.

Cefa Safe jako preparat przeznaczony do leczenia stanéw zapalnych w okresie zasuszenia stosowany
jest w ostatnim okresie cigzy, bez ryzyka dla jej dalszego przebiegu oraz zycia i zdrowia ptodu.
Preparat nie powinien by¢ stosowany w okresie laktacji.

Brak jest danych swiadczacych o toksycznym dziataniu cefapiryny podawanej dowymieniowo w
dawkach przekraczajacych zalecane. Badania prowadzone jako test LDsy na myszach, szczurach,
krolikach i psach wykazaty, ze cefapiryna jest stosunkowo nietoksyczng substancja, zas do wywolania
$mierci zwierzat niezbedne jest zastosowanie jej dawek wielokrotnie przekraczajacych jakiekolwiek
zastosowanie terapeutyczne leku. U zwierzat otrzymujacych dozylnie cefapiryng w dawce z zakresu
LDs jedynymi zanotowanymi objawami klinicznymi byty konwulsje, po ktorych nastgpowat okres




braku aktywnosci i powrotu do normalnych funkcji zyciowych. Po doustnym podawaniu szczurom
dawek 8000 mg/kg cefapiryny nie obserwowano zadnych oznak intoksykacji. W porownawczych
badaniach ostrego dziatania nefrotoksycznego cefapiryny i cefachlorydyny u myszy stwierdzono, ze
cefapiryna nie wywoluje zadnych strukturalnych ani funkcjonalnych zmian w nerkach zwierzat
objetych doswiadczeniem. Badania nad przedluzong toksycznoscia cefapiryny obejmujace
dootrzewnowe podawanie szczurom i doustne psom dawki 20 mg/kg przez okres od 3 do 10 miesigcy
nie wykazaty dziatania toksycznego cefapiryny. Badania sekcyjne zwierzat objetych doswiadczeniem
nie wykazaty zadnych makroskopowych ani mikroskopowych zmian, ktére mozna by przypisac
toksycznemu dziataniu cefapiryny. W badaniach obejmujacych domigsniowe i dozylne podawanie
cefapiryny psom i szczurom nie wykazano znaczacego dzialania toksycznego cefapiryny w dawce do
20 mg/kg m.c. Badania prowadzone na krowach i obejmujace dowymieniowe podawanie preparatu
wykazaty dobrg tolerancje i brak zar6wno efektu draznigcego, jak i dziatania toksycznego cefapiryny.
Przeprowadzone na szczurach i myszach badania wykazaty brak znaczacych negatywnych efektow
podawania cefapiryny na ptodno$c¢, rozwoj ptodow, ich zywotnos¢ po urodzeniu oraz przebieg ciazy i
laktacji. Nie zanotowano jakiegokolwiek dziatania embriotoksycznego ani teratogennego cefapiryny.
Poza potencjalnym efektem nadwrazliwos$ci na cefapiryne u niektdrych zwierzat, brak jest danych
swiadczacych o toksycznym oddziatywaniu cefapiryny na uktad immunologiczny leczonych zwierzat.

12. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB ODPADOW
POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowigzujacymi przepisami.

13. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wylacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA
DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

15. NUMER SERII
Numer serii (Lot):

16. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP):

17. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1202/01

18. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ETYKIETO-ULOTKI
27/07/2018 r.



19. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.





