B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Fatrocef L.C. 75 mg mas¢ dowymieniowa dla kréw w okresie laktacji

2. Skiad

Kazda tubostrzykawka 8 g zawiera:

Substancje czynne:

Cefquinom 75 mg
(co odpowiada siarczanowi cefquinomu 88,9 mg)

Jednorodna bladozotta masc.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowy w okresie laktacji).

4, Wskazania lecznicze

Weterynaryjny produkt leczniczy jest przeznaczony dla kréw w okresie laktacji do leczenia stanéw
zapalnych wymienia (mastitis) wywotanych przez bakterie Gram-dodatnie i Gram-ujemne wrazliwe
na dziatanie cefquinomu, w szczegdlnosci: Staphylococcus aureus, Streptococcus dysgalactiae,
Streptococcus uberis i Escherichia coli.

) Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ chusteczek do higieny strzykéw w przypadku niezagojonych ran.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Brak.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
W trakcie stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uwzgledni¢ obowigzujace
wytyczne dotyczace stosowania lekOw przeciwbakteryjnych.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego niezgodnie z zaleceniami przedstawionymi w
Charakterystyce Weterynaryjnego Produktu Leczniczego moze przyczyniaé sie do zwigkszenia
czestosci pojawiania si¢ opornych szczepow bakteryjnych, a takze moze obniza¢ skuteczno$¢ leczenia
z uzyciem innych antybiotykdw beta-laktamowych, ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia zjawiska
opornos$ci krzyzowe;j.

Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki badan lekowrazliwosci bakterii izolowanych z
danego przypadku.
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Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Penicyliny i cefalosporyny moga powodowaé wystgpowanie reakcji nadwrazliwosci (alergii) w
przypadku wstrzyknigcia, inhalacji, spozycia lub kontaktu ze skéra. Nadwrazliwos¢ na penicyliny
moze prowadzi¢ do wystgpienia nadwrazliwosci krzyzowej na cefalosporyny i odwrotnie. Reakcje
alergiczne na te substancje mogg mie¢ niekiedy powazny przebieg.

1. Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na cefquinom lub takie, ktorym zalecano unikania kontaktu z
produktami tego rodzaju powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

2. Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy stosowac z duzg ostroznoscig tak, aby unikng¢
ekspozyciji.

3. W przypadku wystapienia jakichkolwiek objawdw na skutek ekspozycji, takich jak wysypka,
nalezy natychmiast zwroci¢ si¢ o porade lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi te informacje.
Obrzgk twarzy, ust lub oczu czy trudnosci w oddychaniu sa ciezkimi objawami i wymagaja
natychmiastowej pomocy lekarskiej.

Po zastosowaniu chusteczki nalezy umy¢ rece. Stosowac rgkawice ochronne w przypadku znanej lub
podejrzewanej nadwrazliwosci skornej na alkohol izopropylowy.

Ciaza i laktacja:

Weterynaryjny produkt leczniczy jest przeznaczony do stosowania u kréw podczas laktacji i moze by¢
stosowany podczas cigzy.

Brak dostgpnych danych wskazujacych na toksycznos$¢ reprodukeyjng (w tym rowniez dziatanie
teratogenne) u bydta.

Badania laboratoryjne na zwierzetach laboratoryjnych nie wykazaty toksycznego wptywu cefquinomu
na reprodukcj¢ ani potencjalnego dzialania teratogennego.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nieznane.

Przedawkowanie:
Brak spodziewanych objawdw oraz wymaganych sposobow postgpowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane.

7. Zdarzenia niepozadane

Bydto (krowy w okresie laktacji):

Rzadko Reakcja anafilaktyczna

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zwierzat):

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrob6éw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C
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PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605
Adres e-mail: piw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Podanie dowymieniowe.

Podawac trzykrotnie w dawce jedna tubostrzykawka 8 g na zakazona ¢wiartke wymienia (co
odpowiada 75 mg cefquinomu/¢éwiartke) co 12 godzin.

Przed podaniem weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy doktadnie zdoi¢ wydzieling z
leczonych ¢wiartek oraz starannie oczyscic strzyki, a zwtaszcza okolice ujscia kanatu strzykowego
przy pomocy zalaczonych chusteczek.

W przypadku podania ptytkiego wystarczy usunaé gorna cze$¢ zatyczki tubostrzykawki, natomiast w
celu podania glebokiego nalezy usuna¢ cata zatyczke.

Wprowadzi¢ kaniulg do kanatu strzykowego i wstrzyknaé zawartos¢ tubostrzykawki. Wycofa¢ kaniulg
i $cisng¢ koncowke strzyku palcami jednej reki, natomiast kciukiem i palcem wskazujgcym drugiej
reki delikatnie przemiesci¢ weterynaryjny produkt leczniczy znajdujacy sie w kanale strzykowym ku
gorze. Nastepnie, w celu doktadnego rozprowadzenia weterynaryjnego produktu leczniczego w catym
gruczole nalezy delikatnie rozmasowa¢ ¢wiartke w kierunku zatoki mlekonos$ne;.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Brak.

10. Okresy karencji

Bydto:

Tkanki jadalne: 2 dni.

Mleko: 96 godzin (8 udojow).

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialow odpadowych pochodzacych z jego zastosowania w
sposdb zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wiasciwymi krajowymi systemami odbioru odpadow.

Pomoze to chronié¢ srodowisko.
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O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekdw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na receptg weterynaryjng.

14.  Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
2668/17

Wielko$¢ opakowan:

Tekturowe pudetko zawierajace 4 tubostrzykawki + 4 chusteczki do higieny strzykow.
Tekturowe pudetko zawierajace 15 tubostrzykawek + 15 chusteczek do higieny strzykdw.
Tekturowe pudetko zawierajace 24 tubostrzykawki + 24 chusteczki do higieny strzykow.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
08/2026

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285

40064 Ozzano dell’Emilia (Bologna),

Wtochy

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
FATRO POLSKA Sp. z o.0.

ul. Bolonska 1,

55-040 Kobierzyce

Polska

Tel: 7131111 11

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

17. Inne informacje

Cefquinom jest antybiotykiem nalezagcym do grupy cefalosporyn, dziatajagcym poprzez zahamowanie
syntezy bakteryjnej $ciany komdrkowej. Cechuje si¢ szerokim spektrum dziatania
przeciwbakteryjnego i wysoka stabilno$cig na dziatanie beta-laktamaz.

W badaniach in vitro wykazano, ze cefquinom jest aktywny wzgledem powszechnie wystepujgcych
bakterii Gram-dodatnich i Gram-ujemnych, takich jak Escherichia coli, Staphylococcus aureus,
Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae i Streptococcus uberis.
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Podobnie jak inne cefalosporyny czwartej generacji, cefquinom tgczy wysokag zdolno$¢ wnikania do
komorek i stabilno$¢ wzgledem beta-laktamaz. W przeciwienstwie do cefalosporyn wezesniejszych
generacji, cefquinom nie jest hydrolizowany przez cefalosporynazy kodowane przez chromosomalne
geny bakteryjne typu Amp-C lub przez cefalosporynazy zwigzane z plazmidami i wystepujace u
niektorych szczepow enterobakterii. Zjawisko opornosci szczepow Gram-dodatnich wynika z
obecnosci laktamaz o rozszerzonym spektrum aktywnosci, natomiast u bakterii Gram-ujemnych jest
zwiagzane z modyfikacja bialek wigzacych penicyliny (PBP), co moze prowadzi¢ do opornosci
krzyzowej wzgledem innych antybiotykow beta-laktamowych.

Po podaniu dowymieniowym, 12 godzin od ostatniej aplikacji zgodnie z zalecanym schematem
leczenia stezenie cefquinomu w mleku wynosi $rednio 19 ug/ml, przy czym najwyzsza wartos¢ MICgo
dla Staphylococcus aureus wynosi okoto 1 pg/ml. Po kolejnym udoju od zakonczenia leczenia, $rednie
stezenie cefquinomu w mleku wynosi okoto 2,5 pg/ml i spada do 0,75 pg/ml po trzecim udoju.
Wchtanianie cefquinomu przez tkanki gruczotu mlekowego jest znikome.
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