Proprietary

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Bovilis Bovipast RSP, zawiesina do wstrzykiwan dla bydta

Szczepionka przeciw syncytialnemu wirusowi drog oddechowych bydta (BRSV), wirusowi
parainfluenzy-3 oraz Mannheimia haemolytica

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka (5 ml) zawiera:

Substancje czynne:

inaktywowany syncytialny wirus drog oddechowych bydta, szczep EV908 10°° — 108 TCIDso*
inaktywowany wirus parainfluenzy-3, szczep SF-4 Reisinger 107 — 1083 TCIDso*

inaktywowana Mannheimia haemolytica A1, szczep M4/1 9 x 10° komorek

* Koncentracja antygenu indukujgca u krolikow wytwarzanie przeciwcial na poziomach nie nizszych
znaczaco niz w przypadku preparatow standardowych; TCIDso= 50% dawka zakazna dla kultury

tkankowe;j.

Adiuwanty:

Wodorotlenek glinu 37,5 mg
Quil A (saponina) 0,625 mg

Substancje pomocnicze:
Tiomersal 0,032 - 0,058 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan
Produkt jest blado z6tty do czerwono réozowego z biatawym osadem. W wyniku wytrzgsania osad ulega
tatwemu zawieszeniu do nieprzejrzystej, biatawej do czerwonej/ro6zowej zawiesiny.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Do czynnego uodporniania bydta przeciw:

- wirusowi parainfluenzy-3, w celu ograniczenia zakazenia,

- syncytialnemu wirusowi drog oddechowych bydta, w celu ograniczenia zakazenia oraz objawdw
klinicznych,

- Mannheimia haemolytica serotyp A1, w celu ograniczenia zakazenia, Smiertelnosci, objawow klinicznych,
uszkodzen ptuc i kolonizacji pluc przez bakterie serotypoéw Al i A6.

Odpornos¢ krzyzowa przeciw serotypowi A6 Mannheimia haemolytica zostata wykazana w probie
zakazenia kontrolnego w warunkach laboratoryjnych po szczepieniu w programie wstepnym.

Okoto 2 tygodnie po zakonczeniu podstawowego programu szczepien, odpowiedz humoralna przeciw
syncytialnemu wirusowi drég oddechowych bydta i wirusowi parainfluenzy-3 jest na najwyzszym

poziomie. Czas trwania odporno$ci ochronnej nie zostat okreslony w probie zakazenia kontrolnego.

Czas powstania odpornosci: 2 tygodnie.
Czas trwania odpornosci: nie okreslono.

4.3 Przeciwwskazania
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Nie szczepi¢ zwierzat chorych, w ztej kondycji lub w przypadku cigzkiej inwazji pasozytniczej poniewaz
zadowalajaca odpowiedz immunologiczna moze by¢ osiagnigta wylacznie przez zdrowe,
immunokompetentne zwierzeta.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

Szczepienie podstawowe nalezy rozpoczaé w odpowiednim czasie, tak aby odporno$¢ byta w pelni
rozwini¢ta przed poczatkiem okresu ryzyka. Szczepienie podstawowe cielat powinno zakonczy¢ si¢ przed

wprowadzeniem do budynku, w ktorym bedg przebywac lub powinno zostaé¢ prowadzone z zachowaniem
warunkow kwarantanny.

W celu redukcji potencjalu zakaznego zalecane jest szczepienie wszystkich zwierzat w stadzie, o ile nie
wystepujg przeciwwskazania. Zaniechanie szczepienia pojedynczych zwierzat moze przyczyniac si¢ do
rozprzestrzeniania si¢ patogenoéw i rozwoju choroby.

Nasilenie odpowiedzi humoralnej moze by¢ ograniczane przez obecnos$¢ przeciwcial matczynych u cielat
do 6 tygodnia zycia. Jednakze, zgodnie z wynikami proby zakazenia kontrolnego, znaczaca ochrona przed
zakazeniem syncytialnym wirusem drég oddechowych bydta jest wcigz zapewniana przez 3 tygodnie po
zakonczeniu szczepienia podstawowego, a znaczgca ochrona przed wirusem parainfluenzy-3 i Mannheimia
haemolytica serotypu Al jest wcigz zapewniana przez 6 tygodni po szczepieniu podstawowym. Wyniki
proby zakazenia kontrolnego u cielgt z obecnos$cig przeciwcial matczynych wskazuja ponadto, ze
pojawienie si¢ odpornosci krzyzowej na serotyp A6 ma miejsce w 2 tygodnie po zakonczeniu programu
szczepien. Jak wykazuja testy serologiczne, odpornos¢ krzyzowa jest zapewniana przez 6 tygodni po
szczepieniu podstawowym.

Zakazenia uktadu oddechowego sa u cielat czesto zwigzane ze ztymi warunkami higienicznymi.
Tak, wigc zasadnicza poprawa higieny jest istotnym elementem wspomagajacym efekt szczepien.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

W badaniach laboratoryjnych i terenowych:

Szczepienie moze czesto prowadzi¢ do wystgpienia w miejscu wstrzykniecia przejSciowego obrzgku (w
szczegolnych przypadkach moga wystapi¢ podtuzne obrzgki o dtugosci do 10 cm). Z reguty, obrzeki te
zanikaja catkowicie lub ulegaja ograniczeniu do nieznacznej wielkosci guzkow w ciaggu 2-3 tygodni od
szczepienia, jednakze w indywidualnych przypadkach niewielkie odczyny moga si¢ utrzymywaé do 3
miesiecy. Dodatkowo czgsto moze wystapi¢ przejsciowe, nieznaczne podniesienie temperatury
wewngtrznej ciata, utrzymujace si¢ maksymalnie do 3 dni, w tym samym czasie mozna obserwowac stabo
wyrazong nieche¢ do poruszania sig.

W nadzorze nad bezpieczenstwem terapii po dopuszczeniu do obrotu:
Bardzo rzadko moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci, mogace prowadzi¢ do $mierci.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)
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- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).
4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Dawka:
5 ml

Sposéb podania:
Podanie podskorne. Wstrzyknigcie w boczng strong szyi.

Szczepienie podstawowe:
Zwierzeta od wieku okoto 2 tygodni powinny by¢ szczepione dwukrotnie z zachowaniem odstgpu okoto 4
tygodni pomi¢dzy dawkami.

Dawki przypominajace:
Jezeli wymagane jest szczepienie przypominajace, nalezy poda¢ pojedyncza dawke okoto 2 tygodni przed

przewidywanym okresem zwigkszonego zagrozenia (np. transport, wprowadzenie do stada, zmiana
sposobu utrzymania).

Szczepionke nalezy wstrzasng¢ energicznie przed zastosowaniem.

Do podawania szczepionki zaleca si¢ stosowanie igiet o Srednicy 1,5-2,0 mm, o dlugosci 10-18 mm.
Przed zastosowaniem, nalezy umozliwi¢ szczepionce osiagnig¢cie temperatury pokojowej, po czym
niezwlocznie wstrzyknac.

4.11 OKkres(-y) karencji

Zero dni.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

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

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
1637/06

Kategoria dostgpnosci: Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Data sporzadzenia: 15.02.2019

Reklama kierowana do 0so6b uprawnionych do wystawiania recept oraz 0sob prowadzacych obrot produktami
leczniczymi.
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Bovilis IBR marker inac, zawiesina do wstrzykiwan dla bydta
Szczepionka przeciwko zakazeniom wywolanym przez wirus BHV-1

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka 2 ml zawiera:

Substancja czynna:

Inaktywowany herpeswirus bydta typu 1 (BHV-1) szczep GK/D (gE")*: 60 jednostek ELISA**.
* gBE™: nieposiadajacy glikoproteiny E.

** indukujacy 6,1 - 11,1 log, jednostek neutralizacji wirusa w te§cie mocy na myszach.
Adiuwant:

Glinu fosforan oraz glinu wodorotlenek (AI*") 6,0 - 8,8 mg

Substancja pomocnicza:

Formaldehyd 0,6 - 1,0 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1. Wykaz substancji pomocniczych

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zawiesina do wstrzykiwan.
Roézowa, metna zawiesina.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Do czynnego uodporniania bydta w celu ograniczania nasilenia i czasu trwania objawow klinicznych
(goraczka) wywotywanych zakazeniem herpeswirusem bydta typu 1 (BHV-1), a takze ograniczenia
namnazania oraz siewstwa wirusa terenowego z wydzieling z jamy nosowe;j.

Powstawanie odpornosci: 3 tygodnie

Utrzymywanie si¢ odpornosci: 6 miesigcy

Schemat z zastosowaniem szczepionki IBR marker Zywy do pierwszego szczepienia oraz szczepienia
przypominajacego po 6 miesigcach z zastosowaniem szczepionki Bovilis IBR marker inac prowadzi do
uzyskania odpornosci trwajacej 12 miesiecy.

4.3 Przeciwwskazania
Brak.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Nie wykazano skuteczno$ci szczepienia w obecnosci przeciwcial matczynych.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Szczepi¢ wylacznie zdrowe zwierzeta.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotk¢ informacyjng lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Bardzo rzadko w miejscu wstrzyknigcia moze wystgpi¢ miejscowy odczyn.

Bardzo rzadko moze doj$¢ do wystgpienia reakcji nadwrazliwosci. W takich przypadkach nalezy
zastosowac¢ odpowiednie leczenie objawowe.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia)

- czgsto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat witaczajac pojedyncze raporty).

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
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Stosowac sterylny sprzet do szczepien.

Przed zastosowaniem nalezy umozliwi¢ szczepionce osiagniecie temperatury pokojowej (15 °C - 25 °C).
Wstrzasnaé energicznie przed uzyciem.

Podanie domigsniowe, 2 ml na zwierze.

Wszystkie zwierzeta mogg by¢ szczepione od osiggnigcia wieku 3 miesiecy.

Pierwsze szczepienie:

Dwa szczepienia z zachowaniem odstepu 4 tygodni.

Szczepienie przypominajgce:

Jedno szczepienie, co 6 miesigcy.

Szczepionka Bovilis IBR marker inac moze by¢ stosowana do prowadzenia szczepienia
przypominajacego w schemacie gdzie zastosowano szczepionke IBR marker zywy do pierwszego
szczepienia:

Pierwsze szczepienie:

Nalezy zapoznac¢ si¢ z ulotka informacyjng szczepionki IBR marker zywy w celu uzyskania dodatkowych
informacji.

Pierwsze szczepienie przypominajgce:

Pojedyncze szczepienie nalezy przeprowadzi¢ 6 miesiecy po pierwszym szczepieniu.

Kolejne szczepienia przypominajgce:

Pojedyncze szczepienia prowadzone z zachowaniem odstepu nie wigkszego niz 12 miesigcy.

4.11 OKkres (-y) karencji
Zero dni.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych
1705/06

Kategoria dostepnosci: Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Data sporzgadzenia reklamy: 26.10.2017 r.

Reklama kierowana do os6b uprawnionych do wystawiania recept oraz os6b prowadzacych obroét
produktami leczniczymi.
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Bovilis Rotavec Corona, emulsja do wstrzykiwan dla bydta

DK: Bovilis Rotavec Corona Vet.

FI: Bovilis Rotavec Corona vet.

Szczepionka przeciwko zakazeniom wywolywanym przez rotawirus bydta, koronawirus bydta i E. coli
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka 2 ml zawiera:

Substancje czynne:
Inaktywowany rotawirus bydla, szczep UK-Compton, serotyp G6 P5 > 874 U!

Inaktywowany koronawirus bydta, szczep Mebus > 340 U?
E. coli szczep CN7985, serotyp O101:K99:F41 > 560 U?
! Jednostki wyznaczone w teScie mocy ELISA BRV

2 Jednostki wyznaczone w tescie mocy ELISA BCV
3 Jednostki wyznaczone w tescie mocy ELISA E. coli F5 (K99)

Adiuwanty:

Lekki olej mineralny / emulsyfikator 1,40 ml

Glinu wodorotlenek 2,45 -3,32 mg
Substancje pomocnicze:

Tiomersal 0,032 - 0,069 mg
Formaldehyd <0,34 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Emulsja do wstrzykiwan.
Biatawa emulsja.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Do czynnego uodparniania ci¢zarnych krow i jatdwek w celu wytworzenia przeciwcial przeciw
antygenom adhezyn F5 (K99) i F41 E. coli oraz rotawirusowi i koronawirusowi.

U cielat pojonych siarg od szczepionych kréw w ciggu 2 - 4 tygodni po porodzie przeciwciata
powoduja:

— zmniejszenie nasilenia biegunek powodowanych przez E. coli F5 (K99) i F41,

— zmniejszenie czgstosci biegunek powodowanych przez rotawirus,

— obnizenie siewstwa wirusow u cielgt zakazonych rotawirusem lub koronawirusem.

Czas powstania odpornosci:  odpornos¢ bierng przeciw wszystkim antygenom zawartym w
szczepionce ciele nabywa od momentu spozycia siary.

Czas trwania odpornosci: u cielat pojonych sztucznie siara, odpornos¢ utrzymuje si¢ przez caly
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okres pojenia. U cielgt ssgcych naturalnie ochrona przed rotawirusami
utrzymuje si¢, co najmniej przez 7 dni, a przed koronawirusami co
najmniej 14 dni.

4.3 Przeciwwskazania

Brak.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy przestrzega¢ szczegodlnie $cistych srodkow ostroznosci w celu zapobiegania zanieczyszczenia
szczepionki.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat
Nie dotyczy.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Dla uzytkownika:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcie/samoiniekcja
moze powodowac znaczng bolesnos¢ oraz obrzek, szczegdlnie w przypadku wstrzyknigcia do stawu lub
palca, a w rzadkich przypadkach moze doprowadzi¢ do utraty palca, jesli nie zostanie udzielona
natychmiastowa pomoc lekarska.

W przypadku omytkowego wstrzyknigcia niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy
zwrdcic si¢ o pomoc lekarska, nawet jesli wstrzyknigta zostala niewielka ilo$¢ produktu i zabra¢ ze sobg
ulotke informacyjna.

Jesli bolesnos¢ utrzymuje si¢ dtuzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy ponownie
uda¢ si¢ do lekarza.

Dla lekarza:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Nawet jesli wstrzyknieta zostata bardzo
niewielka ilo$¢ produktu, moze to spowodowac znaczng bolesnos¢ oraz obrzegk, a w konsekwencji
martwice niedokrwienna, a nawet utrate palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA pomoc chirurgiczna,
mogaca obejmowac wczesne nacigcie i irygacj¢ miejsca iniekcji, szczegdlnie jesli dotyczy to opuszki
palca lub $ciggna.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

W badaniach bezpieczenstwa i badaniach klinicznych bardzo czgsto obserwowano w miejscu iniekcji
migkki obrzek uniesiony do 1 cm. Obrzgki te zwykle podlegaja resorpcji w ciggu 14 - 21 dni.

W spontanicznych raportach z nadzoru nad bezpieczenstwem terapii bardzo rzadko obserwowano
wystepowanie reakcji nadwrazliwosci. W takich przypadkach nalezy natychmiast podja¢ odpowiednie
leczenie podajac na przyktad adrenaling.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie domi¢$niowe.
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Silnie wstrzgsna¢ przed zastosowaniem. Igly i strzykawki powinny by¢ wysterylizowane przed uzyciem, a
zastrzyk podany w sucha, czysta okolice skory przy zachowaniu $rodkéw ostroznosci zapobiegajacych
zanieczyszczeniu.

Nalezy podja¢ Sciste srodki ostroznosci zapobiegajace zanieczyszczeniu szczepionki. Zaleca si¢ uzycie
strzykawki wielodawkowej, aby unikng¢ nadmiernego przektuwania korka. Po pierwszym otwarciu fiolki
mozna ja uzy¢ jednokrotnie w ciggu kolejnych 28 dni, a nastepnie wyrzuci¢ natychmiast po tym uzyciu.

Podawanie:

Podac¢ jedng dawke 2 ml kazdemu zwierzgciu. Zalecanym miejscem wstrzyknigcia jest boczna strona
karku. Szczepionke podawaé jednorazowo w czasie kazdej cigzy pomiedzy 12 a 3 tygodniem przed
spodziewanym wycieleniem.

Pojenie siarg:

Ochrona cielat zalezy od obecnosci przeciwciat siarowych (od szczepionych krow)

w przewodzie pokarmowym w ciggu 2 - 3 tygodni zycia cielat do chwili wytworzenia ich wlasnej
odpornosci. Dlatego tez, w celu maksymalizacji skutecznos$ci szczepienia, istotne jest zapewnienie
wlasciwego pojenia siarg przez caly ten okres zycia cielat. Wszystkie cielgta powinny otrzymaé wiasciwa
siar¢ od szczepionych krow w ciggu pierwszych 6 godzin zycia. Cielgta ssgce otrzymujg odpowiednia
siar¢ poprzez naturalne karmienie przez szczepione krowy.

W stadach krow mlecznych siar¢/mleko pochodzace z pierwszych 6 - 8 udojow od szczepionych
krow nalezy mieszac ze soba. Tak przygotowana siara moze by¢ przechowywana w temperaturze
ponizej 20 °C, ale powinna by¢ wykorzystana tak szybko jak to mozliwe, poniewaz przy
przechowywaniu siary przez 28 dni poziom immunoglobulin moze spas¢ o 50%.

Tam, gdzie jest to mozliwe zaleca si¢ przechowywanie w temperaturze 4 °C. Cieleta powinny by¢
pojone siarg mieszang w ilosci 2,5 - 3,5 litra na dzien (zgodnie z masa ciala) przez pierwsze

2 tygodnie zycia.

Optymalne wyniki uzyskuje si¢, kiedy cate stado krow poddaje si¢ szczepieniu. Zapewnia to

zminimalizowanie liczby zakazen cielat i w konsekwencji redukcj¢ siewstwa wirusa, co powoduje
obnizenie ilo$ci zachorowan w stadzie.

4.11 OKkres(-y) karencji
Zero dni.
7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

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

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
1800/08

Kategoria dostgpnosci: Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Data sporzadzenia: 25.09.2022

Reklama kierowana do 0so6b uprawnionych do wystawiania recept oraz 0os6b prowadzacych obrot produktami
leczniczymi.
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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)

1 tubostrzykawka (9,3 g) zawiera:
cefapiryna 300 mg
(co odpowiada 383,3 mg cefapiryny benzatynowej)

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Mas¢ dowymieniowa.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto

4.2. 'Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkow zwierzat

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

4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolna substancj¢ pomocnicza
preparatu.

4.4. Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkoéw zwierzat

Preparatu nie wolno stosowac u zwierzat uczulonych na cefalosporyny.

4.5. Specjalne Srodki ostroznos$ci przy stosowaniu, w tym specjalne $rodki ostroznosci dla oséb
podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

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

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Penicyliny i cefalosporyny moga wywotywaé nadwrazliwos¢ (alergie) w przypadku wstrzyknigcia,
inhalacji, potknigcia lub kontaktu ze skora. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do
wystgpienia krzyzowej nadwrazliwosci na cefalosporyny i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te
substancje mogg mie¢ niekiedy powazny przebieg.

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

Produktem nalezy postugiwac si¢ ze szczegdlna ostroznos$cia, w celu unikniecia ekspozycji, zachowujac
wszelkie zalecone §rodki ostroznosci.

Jezeli po stosowaniu produktu wystapig objawy, takie jak $wiad skory, nalezy zwrocié si¢ o pomoc
medyczng pokazujac lekarzowi niniejsze ostrzezenie.

Obrzek twarzy, warg czy oczu lub trudnosci w oddychaniu sg jednymi z powazniejszych objawow i
wymagajg niezwtocznego udzielenia pomocy medyczne;j.
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Osoby nadwrazliwe, powinny podczas podawania preparatu zwierzgtom nosi¢ gumowe rekawiczki
ochronne.

4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwos$¢ i stopien nasilenia)
U zwierzat uczulonych na cefalosporyny moze wystapi¢ reakcja alergiczna, pod postacig przejsciowego
obrzeku tkanki wymienia.

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci

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.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji
Preparatu nie nalezy taczy¢ z produktami leczniczymi o dziataniu bakteriostatycznym.
4.9. Dawkowanie i droga(-i) podania dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Zawarto$¢ jednej strzykawki preparatu podaje si¢ dowymieniowo do kazdej ¢wiartki wymienia,
jednorazowo po ostatnim doju krowy.

4.10. Przedawkowanie (w tym jego objawy, sposob postepowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy oraz odtrutki), jezeli niezbedne

Brak jest danych $wiadczacych o toksycznym dziataniu cefapiryny podawanej dowymieniowo w dawkach
przekraczajacych zalecane. Badania prowadzone jako test LDso na myszach, szczurach, krélikach i
psach wykazaty, ze cefapiryna jest stosunkowo nietoksyczng substancja, za§ do wywotania $mierci
zwierzat niezbg¢dne jest zastosowanie jej dawek wielokrotnie przekraczajacych jakiekolwiek
zastosowanie terapeutyczne leku. U zwierzat otrzymujacych dozylnie cefapiryng w dawce z
zakresu LDs jedynymi zanotowanymi objawami klinicznymi byty konwulsje, po ktorych
nastepowat okres braku aktywnosci i powrotu do normalnych funkcji zyciowych. Po doustnym
podawaniu szczurom dawek 8000 mg/kg cefapiryny nie obserwowano zadnych oznak intoksykacji.
W poréownawczych badaniach ostrego dziatania nefrotoksycznego cefapiryny i cefachlorydyny u
myszy stwierdzono, ze cefapiryna nie wywotuje zadnych strukturalnych ani funkcjonalnych zmian
w nerkach zwierzat objetych do§wiadczeniem. Badania nad przedtuzong toksyczno$ciag cefapiryny
obejmujace dootrzewnowe podawanie szczurom i doustne psom dawki 20 mg/kg przez okres od 3
do 10 miesiecy nie wykazaty dziatania toksycznego cefapiryny. Badania sekcyjne zwierzat
objetych doswiadczeniem nie wykazaty zadnych makroskopowych ani mikroskopowych zmian,
ktore mozna by przypisac toksycznemu dziataniu cefapiryny. W badaniach obejmujacych
domigéniowe i1 dozylne podawanie cefapiryny psom i szczurom nie wykazano znaczacego dziatania
toksycznego cefapiryny w dawce do 20 mg/kg m.c. Badania prowadzone na krowach i obejmujace
dowymieniowe podawanie preparatu wykazaty dobrg tolerancj¢ i brak zarowno efektu draznigcego
jak 1 dziatania toksycznego cefapiryny. Przeprowadzone na szczurach i myszach badania wykazaty
brak znaczacych negatywnych efektow podawania cefapiryny na ptodno$¢, rozwoj ptodow, ich
zywotno$¢ po urodzeniu oraz przebieg cigzy i laktacji. Nie zanotowano jakiegokolwiek dziatania
embriotoksycznego ani teratogennego cefapiryny. Poza potencjalnym efektem nadwrazliwosci na
cefapiryne u niektdrych zwierzat, brak jest danych swiadczacych o toksycznym oddziatywaniu
cefapiryny na uktad immunologiczny leczonych zwierzat.

4.11. Okres(-y) karencji

Mleko:

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

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

Tkanki jadalne: 21 dni.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
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Grupa farmakoterapeutyczna: antybiotyki do stosowania dowymieniowego, inne antybiotyki B-laktamowe
Kod ATCvet: QJI51DA30

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Cefapiryna wykazuje dziatanie bakteriobdjcze poprzez hamowanie syntezy Sciany komorkowej bakterii.
Jest ona oporna na dziatanie penicylinazy wytwarzanej przez gronkowce. Badania wykazaty
dziatanie bakteriobdjcze cefapiryny w stosunku do niemal wszystkich drobnoustrojow
odgrywajacych role w patogenezie standw zapalnych wymienia u kréw. Ponadto, jak wykazano
cefapiryna wykazuje silnie wyrazone dziatanie post-antybiotykowe ponizej MIC, co oznacza, ze
wywoluje ona trwalg supresj¢ wzrostu bakterii gram-dodatnich i gram-ujemnych po ich ekspozycji
na dziatanie przeciwbakteryjne i pdzniejszej ekspozycji na st¢zenia cefapiryny ponizej MIC. Efekt
ten obserwowany byl przy stg¢zeniach w granicach 0,3 MIC. Warto$ci MIC cefapiryny w stosunku
do drobnoustrojow wywolujacych stany zapalne wymienia u krow waha si¢ w granicach 0,06-0,25
g/ml, zatem jako docelowe stezenie cefapiryny w tkankach wybrano warto$ci w granicach 0,06 -
0,25 g/1 gram lub mililitr.

Ponizsza tabela zawiera zestawienie wartosci MICsy oraz MICy dla najczgsciej wystepujacych bakterii
biorgcych udzial w patogenezie mastitis, izolowanych w trakcie badan klinicznych prowadzonych
w okresie 1984 do 2005.

Izolowana bakteria N MICs (pg/ml) MICy (pg/ml)
Staphylococcus aureus 244 0,128 0,25
Gronkowce koagulazoujemne 78 0,128 0,25
Streptococcus uberis 184 0,063 0,5
Streptococcus dysgalactiae 96 0,063 0,128
Streptococcus agalactiae 58 0,025 0,25
Arcanobacterium pyogenes 14 0,025 0,25
Escherichia coli 299 8 16

W okresie 1984-2005 nie obserwowano spadku wrazliwos$ci izolowanych z przypadkow mastitis bakterii
na cefapiryne.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Badania Nouwsa i1 Ziva wykazaly, Ze cefapiryna jest po podaniu domi¢$niowym niemal w cato$ci
eliminowana poprzez nerki, a niewielka jej cze$¢ wydzielana jest wraz z zo6tcig. Glownym
metabolitem cefapiryny jest aktywny mikrobiologicznie dezacetyl cefapiryny. Wigzanie cefapiryny
z biatkami oznaczano u bydta w osoczu krwi i mleku, uzyskujac wskaznik wigzania z biatkami o
niskim powinowactwie w osoczu wynoszacy 72-74%, a w mleku 60-75% w zaleznosci od rodzaju
zastosowanej cefapiryny.

Cefapiryna benzatynowa u bydta w okresie zasuszenia

W przeprowadzonych badaniach obejmujgcych stosowanie cefapiryny benzatynowej u krow w okresie
zasuszenia, stwierdzono podczas trwania leczenia wysokie stezenia cefapiryny w tkankach
wymienia i jego wydzielinie oraz utrzymywanie si¢ jej aktywnych st¢zen przez okres do 3 tygodni.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
Olej arachidowy

Glinu trojstearynian

6.2 Glowne niezgodnoSci farmaceutyczne

Moze wystapi¢ dziatanie antagonistyczne w przypadku stosowania cefapiryny z preparatami
przeciwbakteryjnymi o dziataniu bakteriostatycznym.
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6.3 Okres waznosci (w tym jezeli jest to konieczne okres przydatnos$ci produktu leczniczego
weterynaryjnego po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego/rozcienczeniu lub
rekonstytucji/dodaniu do pokarmu lub paszy granulowanej)

2 lata dla produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu i transporcie

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj opakowania bezpoSredniego i sklad materialéw z ktorych je wykonano

Tubostrzykawki dowymieniowe z polietylenu, zawierajace 9,3 g produktu, pakowane w pudetko
tekturowe po 4 sztuki lub 20 sztuk. Pudetko zawiera odpowiednio 4 lub 20 chusteczek do higieny
strzykoéw nasaczonych roztworem 70% alkoholu izopropylowego i wody oczyszczonej,
pakowanych pojedynczo w saszetki z folii wielowarstwowej (papier/PE/aluminium/zywica
jonomerowa).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Szczegdlne 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.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35,

5831 AN Boxmeer, Holandia

Nr telefonu: + 31 485 587 600 Nr faksu: + 31 485 577 333

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

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

23.10.2001
24.10.2006
28.11.2008

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
27/07/2018

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA, JEZELI DOTYCZY
Nie dotyczy.
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WYTWORCA(-Y) SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH) ORAZ WYTWORCA(-Y)
ODPOWIEDZIALNY(-I) ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA I SKUTECZNOSCI STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)
SZCZEGOLNE OBOWIAZKI DO SPELNIENIA PRZEZ PODMIOT

ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU
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A. WYTWORCA(-Y) SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH) ORAZ WYTWORCAC(-Y)

ODPOWIEDZIALNY(-I) ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy(-0w) substanciji czynnej(-ych)

ACS Dobfar S.p.A.
Viale Addetta, 4/12
20067 Tribiano, Milano
Wiochy

Nazwa 1 adres wytworcy(-0w) odpowiedzialnego(-ych) za zwolnienie serii

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

B. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA NA TERYTORIUM RZECZYPOSPOLITEJ
POLSKIEJ

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

WARUNKI T OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA I SKUTECZNOSCI STOSOWANIA NA TERYTORIUM
RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Nie dotyczy.

D. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Cefapiryna w Cefa Safe jest substancja dozwolong jak opisano w tabeli 1 zatacznika do
Rozporzadzenia Komisji (UE) Nr 37/2010:

. Pozostatos¢ Gatunki MRL Tkanki docelowe Inne
Substancja(e) . .
znacznl | zwierzat postano
czynna(e) Kowa W
farmakologi o
cznie .
ni
a
Cefapiryna Suma Bydto 50 ug’kg | Mig$nie
cefapiry 50 ug’kg | Thuszez
ny 100 pg/kg | Nerki
1 desace 60 ug/kg | Mleko
tylocefa
piryny

Substancje pomocnicze wymienione w punkcie 6.1 Charakterystyki Produktu Leczniczego Weterynaryjnego

sg takze substancjami dozwolonymi, dla ktorych tabela 1 zatgcznika do Rozporzadzenia Komicji (UE)
Nr 37/2010 wskazuje, ze ustalenie MRL nie jest wymagane lub substancje te nie sg objgte zakresem
Rozporzadzenia (WE) Nr 470/2009 jezeli sa stosowane, jak w tym produkcie leczniczym
weterynaryjnym.

SZCZEGOLNE OBOWIAZKI DO SPELNIENIA PRZEZ PODMIOT ODPOWIEDZIALNY
POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU W
PRZECZPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Nie dotyczy.
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OZNAKOWANIE OPAKOWAN, ETYKIETO-ULOTKA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Tubostrzykawka dowymieniowa

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO |
Cefa Safe 300 mg/9,3 g ma$¢ dowymieniowa dla bydta

[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. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK
93¢g

| 4. DROGA(-I) PODANIA |
Dowymieniowo

| 5. OKRES(-Y) KARENCJI |

Okresy 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 obecnos¢ antybiotykow.

Tkanki jadalne: 21 dni.

| 6. NUMER SERII |
Lot:

[7. TERMIN WAZNOSCI SERII |
EXP:

| 8. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” |
Wylacznie dla zwierzat.




Proprietary

C. ETYKIETO-ULOTKA
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA ETYKIETO-ULOTCE

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

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

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca:
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 krow w okresie zasuszania.

5. PRZECIWWSKAZANIA
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢ pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

U zwierzat uczulonych na cefalosporyny moze wystapi¢ reakcja alergiczna, pod postacig przejsciowego
obrzeku tkanki wymienia.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym roéwniez 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 I DROGA(-I) PODANIA
Zawarto$¢ 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.

Przed podaniem, nalezy doktadnie zdoi¢ wymicg.
Strzyk i ujscie gruczolu mlekowego nalezy doktadnie oczysci¢ i zdezynfekowaé przy uzyciu zataczonej
chusteczki.


http://www.urpl.gov.pl/
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Nalezy przedsiewzig¢ srodki ostroznosci, aby nie dopusci¢ do zanieczyszczenia koncowki strzykawki.

Wprowadzi¢ ostroznie czgs$¢ koncowki strzykawki lub catg koncoéwke strzykawki do kanatu strzykowego.
Podac calg zawartos¢ strzykawki do ¢wiartki wymienia. Rozprowadzi¢ produkt delikatnie masujac
strzyk 1 wymicg.

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 PRZECHOWYWANIU
I 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 $rodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

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

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Penicyliny i cefalosporyny moga wywotywac¢ nadwrazliwos$¢ (alergi¢) w przypadku wstrzyknigcia,
inhalacji, potknigcia Iub kontaktu ze skorg. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do
wystgpienia krzyzowej nadwrazliwos$ci na cefalosporyny i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te
substancje mogg mie¢ niekiedy powazny przebieg.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na produkty zawierajace penicyliny czy cefalosporyny, lub ktérym
zalecono unikanie kontaktu z takimi produktami, nie powinny stosowa¢ tego produktu.

Produktem nalezy postugiwac si¢ ze szczegdlng ostroznos$cig, w celu unikniecia ekspozycji, zachowujac
wszelkie zalecone $rodki ostroznosci.

Jezeli po stosowaniu produktu wystapia objawy, takie jak §wiad skory, nalezy zwrocié sie¢ o pomoc
medyczna pokazujac lekarzowi niniejsze ostrzezenie.

Obrzek twarzy, warg czy oczu lub trudnosci w oddychaniu sg jednymi z powazniejszych objawow i
wymagajg niezwtocznego udzielenia pomocy medyczne;.

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

Cefa Safe jako preparat przeznaczony do leczenia stanow 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 $wiadczacych o toksycznym dziataniu cefapiryny podawanej dowymieniowo w dawkach
przekraczajacych zalecane. Badania prowadzone jako test LDsy na myszach, szczurach, krolikach i
psach wykazaty, ze cefapiryna jest stosunkowo nietoksyczng substancjg, zas do wywotania Smierci
zwierzat niezbg¢dne jest zastosowanie jej dawek wielokrotnie przekraczajacych jakiekolwiek
zastosowanie terapeutyczne leku. U zwierzat otrzymujacych dozylnie cefapiryng w dawce z
zakresu LDs jedynymi zanotowanymi objawami klinicznymi byty konwulsje, po ktorych
nastepowat okres braku aktywnosci i powrotu do normalnych funkcji zyciowych. Po doustnym
podawaniu szczurom dawek 8000 mg/kg cefapiryny nie obserwowano zadnych oznak intoksykacji.
W poréownawczych badaniach ostrego dziatania nefrotoksycznego cefapiryny i cefachlorydyny u
myszy stwierdzono, ze cefapiryna nie wywotuje zadnych strukturalnych ani funkcjonalnych zmian
w nerkach zwierzat objetych do§wiadczeniem. Badania nad przedtuzong toksycznos$ciag cefapiryny
obejmujace dootrzewnowe podawanie szczurom i doustne psom dawki 20 mg/kg przez okres od 3
do 10 miesiecy nie wykazaty dziatania toksycznego cefapiryny. Badania sekcyjne zwierzat
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objetych doswiadczeniem nie wykazalty zadnych makroskopowych ani mikroskopowych zmian,
ktore mozna by przypisa¢ toksycznemu dziataniu cefapiryny. W badaniach obejmujacych
domig¢sniowe 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 zardéwno efektu draznigcego,
jak 1 dziatania toksycznego cefapiryny. Przeprowadzone na szczurach i myszach badania wykazaty
brak znaczacych negatywnych efektow podawania cefapiryny na ptodno$¢, rozwoj ptodow, ich
zywotno$¢ po urodzeniu oraz przebieg cigzy i laktacji. Nie zanotowano jakiegokolwiek dziatania
embriotoksycznego ani teratogennego cefapiryny. Poza potencjalnym efektem nadwrazliwosci na
cefapiryng u niektorych zwierzat, brak jest danych §wiadczacych o toksycznym oddzialywaniu
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
DZIECT”

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 1.
19. INNE INFORMACJE

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

IBR marker zywy, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan lub podania
donosowego dla bydta

Szczepionka przeciw zakaznemu zapaleniu nosa i tchawicy bydta, zywa

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 dawka (2 ml) rekonstytuowanej szczepionki zawiera:

Substancja czynna:

Zywy herpeswirus bydta typ 1 (BHV-1), szczep GK/D (gE")*: nie mniej niz 1037 i nie wigcej niz 1073
TCIDso**.

* gE": nieposiadajacy glikoproteiny E

** TCIDso: 50% dawka zakazna dla kultury tkankowe;

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1. Wykaz substancji pomocniczych.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan lub podania donosowego
Liofilizat: peletka biatawa do lekko rozowe;.

Rozpuszczalnik: bezbarwny roztwor.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Czynne uodparnianie bydta w celu ograniczenia nasilenia i czasu trwania objawow klinicznych uktadu
oddechowego wywotywanych zakazeniem BHV-1, a takze ograniczenia wydalania wirusa terenowego z
wydzieling z jamy nosowe;j.

Czas powstania odpornosci:

Wzrost odpornosci wykazano 4 dni po szczepieniu donosowym oraz 14 dni po szczepieniu
domig$niowym trzymiesigcznych seronegatywnych zwierzat.

Czas trwania odpornosci:

Po podaniu donosowym 2 tygodniowym cieletom, odpornos$¢ utrzymuje si¢, co najmniej do osiggnigcia
wieku 3-4 miesigcy. W obecnosci przeciwcial matczynych, ochronne dziatanie szczepionki moze nie
zosta¢ w petni osiagnigte do momentu przeprowadzenia drugiego szczepienia.

To drugie szczepienie powinno zosta¢ podane w wieku 3-4 miesigcy 1 bedzie powodowaé wytworzenie
odpornosci ochronnej, ktora utrzymuje si¢, przez co najmniej 6 miesigcy.

Pojedyncze szczepienie donosowe lub domigsniowe zwierzat w wieku 3 miesigcy powoduje wytworzenie
odpornosci ochronnej (ograniczenie objawow klinicznych i redukcja wydalania wirusa), co wykazano w
probie zakazenia kontrolnego 3 tygodnie po szczepieniu. Ograniczenie wydalania wirusa utrzymuje sie,
co najmniej 6 miesigcy od pojedynczego szczepienia.

Rewakcynacja zapewniajaca ochrone po uplywie wstepnego okresu ochrony trwajacego 6 miesigcy
bedzie skutkowaé wytworzeniem odpornosci utrzymujgcej si¢ przez 12 miesigcy.

Dodatkowe informacje:

Brak dostgpnych informacji o skutecznosci szczepionki w zapobieganiu wystgpowania zakazen
latentnych wirusem terenowym lub zapobieganiu ponownemu wydalaniu wirusa u latentnych nosicieli.

4.3 Przeciwwskazania
Nie szczepi¢ zwierzat chorych.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Obecnos¢ przeciwciat matczynych moze wptywac na skuteczno$¢ szczepienia. Z tego wzgledu zaleca sig
ustali¢ status immunologiczny cielat przed rozpoczeciem szczepienia. Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe
zwierzeta.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

Po podaniu droga donosowa wirus szczepionkowy moze przenosic si¢ na bydlto, z ktérym zwierzeta
szczepione pozostaja w kontakcie. Bydlo, ktore powinno pozosta¢ catkowicie wolne od przeciwciat BHV-
1 powinno by¢ izolowane od zwierzat szczepionych drogg donosowa.
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Specjalne srodki ostrozno$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié¢
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Do 5 dni po szczepieniu czgsto moze wystgpowac nieznaczne (1°C), przejsciowe podniesienie
temperatury wewngtrznej ciala.

Po podaniu drogg donosowg czgsto mozna obserwowaé zwigkszenie ilo§ci wydzieliny z jamy nosowe;j.
Bardzo rzadko moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Liofilizat nalezy rekonstytuowac¢ zalagczonym rozpuszczalnikiem.

Ilo$é dawek w fiolce Wymagana objetos¢ (ml) rozpuszczalnika
5 10

10 20

25 50

50 100

100 200

Dawkowanie: jedna dawka 2 ml rekonstytuowanej szczepionki dla jednego zwierzecia.

Sposéb podania:

- od osiggnigcia wieku 3 miesigcy: podanie donosowe lub podanie domig$niowe.

- w wieku pomiegdzy 2 tygodniami, a 3 miesigcami: podanie donosowe.

Do podania donosowego (1 ml do kazdego nozdrza) zaleca si¢ stosowanie koncowki donosowe;j.
Pierwsze szczepienie:

- Szczepienie podstawowe:

Poda¢ kazdemu zwierzgciu, ktore osiggneto wiek 3 miesigcy jedng dawke.

- Schemat wczesnej ochrony:

Jesli pierwsze szczepienie przeprowadzono w wieku pomigdzy 2 tygodniami a 3 miesigcami, drugie
szczepienie nalezy przeprowadzi¢ w wieku 3-4 miesiecy.

Pierwsze szczepienie przypominajgce:

Pierwsze szczepienie przypominajgce powinno zostac¢ przeprowadzone 6 miesi¢cy od pierwszego
szczepienia. Do tego szczepienia przypominajgcego mozna alternatywnie zastosowac Bovilis IBR marker
inac.

Kolejne szczepienia przypominajgce:

Wszystkie nastgpne szczepienia przypominajace nalezy prowadzi¢ z zachowaniem odstepu czasu nie
dhuzszego niz 12 miesiecy. Do tego szczepienia przypominajacego mozna alternatywnie zastosowac
Bovilis IBR marker inac.

Przed zastosowaniem do szczepienia przypominajgcego nalezy si¢ zapoznac z informacja o szczepionce
Bovilis IBR marker inac.

Na potrzeby prowadzenia szczepienia przypominajgcego u bydta w wieku od 15 miesigcy i starszego (tj.
szczepionego wczesniej osobno z zastosowaniem IBR marker zywy oraz Bovilis BVD), liofilizat mozna
rozpusci¢ bezposrednio przed podaniem w szczepionce Bovilis BVD.

Nalezy postgpowac zgodnie z nastgpujacymi wskazoéwkami:

IBR marker zywy Bovilis BVD
5 dawek + 10 ml

10 dawek + 20 ml

25 dawek + 50 ml

50 dawek + 100 ml
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Pojedyncza dawka (2 ml) szczepionki IBR marker zywy wymieszana z Bovilis BVD podawana jest
domigsniowo.

Okres waznosci po wymieszaniu z Bovilis BVD: 3 godziny.

Nalezy stosowac sterylny sprzet do prowadzenia szczepien, bez pozostatosci srodkow dezynfekujacych.
W celu zapobiezenia przeniesienia jakiegokolwiek czynnika zakaznego koncowke donosowg nalezy
zmienia¢ po zastosowaniu u kazdego zwierzecia.

Wyglad produktéw po rekonstytucji:

- w rozpuszczalniku: roztwor bezbarwny do lekko nieprzejrzystego.

- w Bovilis BVD: tak jak podano w informacji samego produktu Bovilis BVD.

4.11 OKkres(-y) karencji
Zero dni

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Intervet Sp. z o0.0.

ul. Chlodna 51

00-867 Warszawa

tel. 22 183 22 00

fax 22 183 22 01

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych
2211/12

Kategoria dostepnos$ci: Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Data sporzadzenia: 30.01.2019

Reklama kierowana do os6b uprawnionych do wystawiania recept oraz os6b prowadzacych obrét
produktami leczniczymi.
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11. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Mastijet Fort, zawiesina dowymieniowa dla bydta
Tetracyclini hydrochloridum + Neomycinum + Bacitracinum + Prednisolonum

12. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)
1 tubostrzykawka (8 g) zawiera:

Tetracykliny chlorowodorek 200 mg
Neomycyna (w postaci siarczanu) 250 mg
Bacytracyna 2000 j.m.
Prednizolon 10 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1. Sktad jakosciowy substancji pomocniczych

13. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zawiesina dowymieniowa.
Z6tta oleista zawiesina.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie klinicznych i podklinicznych zapalen wymienia u kréw w okresie laktacji, wywotanych przez
bakterie wrazliwe na tetracykling, neomycyne i bacytracyng, migdzy innymi: Staphylococcus
aureus, Escherichia coli, Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus
uberis, Pseudomonas aeruginosa, Micrococcus spp., Klebsiella spp.

4.3 Przeciwwskazania
Nie stosowa¢ u zwierzat uczulonych na substancje czynne produktu.

4.4 Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat
Brak.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci przy stosowaniu, w tym specjalne $rodki ostroznosci dla oséb
podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

Nie stosowa¢ chusteczek do higieny strzykdéw w przypadku widocznych i nie zagojonych ran.

Stosowanie produktu powinno uwzglednia¢ wyniki badania wrazliwosci bakterii wyizolowanych od
zwierzecia. Jesli nie jest to mozliwe, terapia powinna uwzglednia¢ lokalne (regionalne, poziom
fermy) informacje epidemiologiczne dotyczace wrazliwosci docelowych bakterii. Niewlasciwe
stosowanie produktu moze zwigkszac czgstotliwo$¢ wystepowania bakterii opornych na
tetracykling, bacytracyng lub neomycyneg.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Osoby uczulone na tetracykliny, neomycyng, bacytracyne i prednizolon powinny unikaé¢ bezposredniego
kontaktu z produktem.

Nalezy umy¢ rece po zastosowaniu chusteczek do higieny strzykow. Jezeli podejrzewa sie lub wystepuje
nadwrazliwo$¢ na alkohol izopropylowy, nalezy stosowa¢ r¢kawiczki ochronne.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos$¢ i stopien nasilenia)
Nieznane.

4.9 Dawkowanie i droga(-i) podania dla poszczegdélnych docelowych gatunkow zwierzat

Zawarto$¢ tubostrzykawki nalezy wprowadzi¢ do chorej ¢wiartki wymienia, po uprzednim doktadnym
zdojeniu oraz oczyszczeniu 1 odkazeniu okolicy ujscia strzyku.

Po podaniu produktu, wymi¢ nalezy doktadnie rozmasowac.

Jesli jest to konieczne, zabieg nalezy powtorzy¢ po 24 godzinach.
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Przed podaniem, nalezy doktadnie zdoi¢ wymig. Strzyk i ujscie kanatu strzykowego nalezy doktadnie
oczysci¢ 1 zdezynfekowac przy uzyciu zataczonej chusteczki. Do kazdego strzyku nalezy uzy¢
oddzielnej chusteczki. Nalezy przedsiewziac srodki ostroznosci, aby nie dopusci¢ do
zanieczyszczenia koncowki tubostrzykawki. Odlamac koniec nasadki i wprowadzi¢ ostroznie 5 mm
koncowki tubostrzykawki (B) lub usung¢ calg nasadke (C) i wprowadzi¢ ostroznie catg koncowke
tubostrzykawki do kanatu strzykowego. Poda¢ cata zawartos$¢ tubostrzykawki do ¢wiartki
wymienia. Rozprowadzi¢ produkt przy pomocy delikatnego masazu strzyku i wymienia.

A ~ g,k%\ (,%’\

4.11 Okres(-y) karencji

Tkanki jadalne — 30 dni.
Mleko — 5 dni.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych
387/97

Kategoria dostepno$ci: Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Data sporzadzenia: 09.11.2015

Reklama kierowana do os6b uprawnionych do wystawiania recept oraz os6b prowadzacych obrét
produktami leczniczymi.
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