% MINISTERIO ‘ DEPARTAMENTO DE
=5 DESANIDAD imen MEDICAMENTOS
2 productos sanitario: VETERINARIOS

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Ceffect 25 mg/ml suspension inyectable para bovino y porcino

2.  COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

1 ml contiene:
Sustancia activa:
Cefquinoma (como sulfato) 25 mg

Excipiente(s):
Para la lista completa de excipientes, véase la seccién 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensién inyectable.
Suspension blanca a ligeramente amarillenta.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Bovino y porcino.
4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Para el tratamiento de infecciones bacterianas en bovino y porcino causadas por mi-
croorganismos Gram positivos y Gram negativos sensibles a la cefquinoma.

Bovino:

Enfermedades respiratorias causadas por Pasteurella multocida y Mannheimia haemo-
lytica.

Dermatitis digital, necrosis bulbar infecciosa y necrobacilosis interdigital aguda (panadi-
Z0).

Mastitis aguda por E. coli con signos de afectacion sistémica.

Terneros:
Septicemia por E. coli en terneros.

Porcino:
Para el tratamiento de infecciones bacterianas pulmonares y del aparato respiratorio
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producidas por Pasteurella multocida, Haemophilus parasuis, Actinobacillus pleurop-
neumoniae, Streptococcus suis y otros microorganismos sensibles a la cefquinoma.
Sindrome de mastitis-metritis-agalaxia (MMA) producido por E. coli, Staphylococcus
spp., Streptococcus spp. y otros microorganismos sensibles a la cefquinoma.

Lechones:

Reduccién de la mortalidad en casos de meningitis producida por Streptococcus suis.
Para el tratamiento de:

Artritis producida por Streptococcus spp., E. coli y otros microorganismos sensibles a la
cefquinoma.

Epidermitis (lesiones leves 0 moderadas) producidas por Staphylococcus hyicus.

4.3 Contraindicaciones

No usar en caso de hipersensibilidad a los antibiéticos p-lactamicos o a algun excipien-
te.

No administrar a animales con peso inferior a 1,25 kg.

No usar en aves de corral (ni en sus huevos) por riesgo de propagacion a los seres
humanos de resistencias a antimicrobianos.

4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino
Ninguna.
4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

En caso de aparicion de reacciones alérgicas, se debe suspender el tratamiento.

Cefquinoma debe limitarse a un uso adecuado de acuerdo con las indicaciones del eti-
guetado en las especies animales de destino.

El uso indebido del medicamento puede aumentar la prevalencia de las bacterias resis-
tentes a la cefquinoma y puede reducir la eficacia del tratamiento con otros antibioticos
betalactamicos, debido a la posibilidad de desarrollar resistencias cruzadas.

Este medicamento selecciona cepas resistentes como bacterias portadoras de betalac-
tamasas de amplio espectro (BLAE) que pueden representar un riesgo para la salud
humana si esas cepas se propagan a los seres humanos, por ejemplo, a través de los
alimentos. Por este motivo, el medicamento debe reservarse para el tratamiento de
cuadros clinicos que hayan respondido mal o que previsiblemente vayan a responder
mal (casos muy agudos que obligan a instaurar tratamiento sin un diagnéstico bacte-
riologico) al tratamiento de primera linea.

Cuando se use el medicamento, deberan tenerse en cuenta las politicas oficiales, na-
cionales y regionales en materia de antimicrobianos. Un uso mayor de lo debido o un
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uso que se desvie de las instrucciones dadas en el RCP puede aumentar la prevalen-
cia de resistencias.

Siempre que sea posible, el uso del medicamento debe basarse en pruebas de sensibi-
lidad.

Este medicamento esta destinado al tratamiento de animales especificos. No usar para
la prevencion de enfermedades ni como parte de programas sanitarios de rebafios. El
tratamiento de grupos de animales debe limitarse estrictamente a brotes activos de en-
fermedades de acuerdo con las condiciones de uso aprobadas.

Precauciones especificas qgue debe tomar la persona que administre el medicamento
veterinario a los animales

Las cefalosporinas pueden producir hipersensibilidad (alergia) tras la inyeccion, inhala-

cion, ingestién o contacto con la piel. La hipersensibilidad a las penicilinas puede dar

lugar a sensibilidad cruzada con cefalosporinas y viceversa. Las reacciones alérgicas a

estas sustancias pueden ser ocasionalmente graves.

1. No manipule este medicamento si sabe que es sensible o si se le ha aconsejado
no trabajar con este tipo de preparados.

2. Manipule este medicamento con sumo cuidado para evitar exposiciones, tomando
todas las precauciones recomendadas.

3. Si desarrolla sintomas tras la exposiciéon tales como enrojecimiento de la piel,
acuda al médico y muéstrele estas advertencias. La inflamacién de la cara, labios
y 0jos o la dificultad para respirar son sintomas mas graves que requieren asis-
tencia médica urgente.

4. Se debe tener cuidado para evitar la inyeccion accidental y el contacto con la piel.
Lavese las manos después del uso.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

El uso del medicamento veterinario puede originar una reaccion tisular localizada. Es-
tas lesiones tisulares desaparecen 15 dias después de la dltima administracion del me-
dicamento.

Las reacciones de hipersensibilidad a las cefalosporinas son raras.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes
grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reac-
ciones adversas)

- Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales trata-
dos)

- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales
tratados)

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales
tratados)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, in-
cluyendo casos aislados).

MINISTERIO

Pagina 3 de 8 DE SANIDAD

Agencia Espariola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios

F-DMV-01-12



4.7 Uso durante la gestacion y lalactancia

Los estudios de laboratorio efectuados en ratas y conejos no han demostrado efectos
teratogénicos, toxicos para el feto o tdéxicos para la madre. No se ha evaluado la segu-
ridad del medicamento veterinario en vacas y cerdas durante la gestacion. Utilicese
unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario

responsable.

4.8

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Debido a las interacciones farmacodinamicas indeseables, no administrar cefquinoma
simultdneamente con medicamentos bacteriostaticos.

4.9 Posologiay via de administracion

F-DMV-01-12

Especie | Indicacion Dosis Frecuencia
Bovino Enfermedades respira- | 1 mg cefquinomal/kg | Una vez al dia du-
torias causadas por | p.v. (2 ml/50 kg p.v.) rante
Pasteurella multocida y 3 o 5dias conse-
M. haemolytica cutivos
Dermatitis digital, ne-
crosis bulbar infeccio-
sa Yy necrobacilosis
interdigital aguda (pa-
nadizo)
Mastitis aguda por E.|1 mg cefquinoma/kg | Una vez al dia du-
coli con signos de | p.v. rante
afectacion sistémica (2 ml/50 kg p.v.) 2 dias consecuti-
VOS
Terneros | Septicemia por E.coli | 2mg cefquinomal/kg | Una vez al dia du-
p.Vv. rante
(4 ml/50 kg p.v.) 3 o 5dias conse-
cutivos
Porcino Enfermedades respira- | 2mg cefquinoma/kg | Una vez al dia du-
torias p.v. rante
(2 mli25 kg p.v.) 3dias consecuti-
VOS
MMA 2mg cefquinoma/kg | Una vez al dia du-
p.V. rante
(2 ml/25 kg p.v.) 2 dias consecuti-
VOS.
Lechones | Meningitis 2mg cefquinoma/kg | Una vez al dia du-
Artritis p.V. rante
Epidermitis (2 mIi25 kg p.v.) 5dias consecuti-
VoS
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Todos los tratamientos deben administrarse por via intramuscular. Estudios realizados
han indicado la conveniencia de que la segunda y sucesivas inyecciones se efectien
en diferentes puntos de inyeccion. El lugar de inyeccion de eleccién es el tejido musc u-
lar de la mitad del cuello.

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para evitar
una dosificacion insuficiente.

Antes de usar, agite el frasco durante un minuto o hasta que el producto esté adecua-
damente resuspendido.

El medicamento no contiene ningln conservante antimicrobiano. Limpiar el tapén antes
de extraer cada dosis. Utilizar una aguja y una jeringa secas y estériles. Debe utilizarse
una jeringa graduada para permitir la administracién exacta del volumen de dosis re-
querido. Esto es particularmente importante cuando se inyectan volimenes pequefios,
por ejemplo cuando se tratan lechones. Cuando se traten grupos de animales, utilizar
una aguja de extraccion.

El tapdn de goma del vial de 100 ml puede perforarse con seguridad hasta 25 veces y
el tapén de goma del vial de 250 ml puede perforarse con seguridad hasta 50 veces. El
usuario debe elegir el tamafio de vial mas adecuado en funcién de la especie de desti-
no y de la categoria de peso de los animales a tratar.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso ne-
cesario

Sobredosificaciones de 20 mg/kg/dia en bovino y 10 mg/kg/dia en cerdos y lechones
han sido bien toleradas.

4.11 Tiempos de espera

Bovino: Carne;: 5 dias
Leche: 24 horas
Porcino: Carne: 3 dias

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: antibacterianos de uso sistémico, cefalosporinas de cuarta
generacion
Cdbdigo ATCvet: QJO1DE90

5.1 Propiedades farmacodinamicas

El antibacteriano cefquinoma es una cefalosporina de amplio espectro de cuarta gene-
racion que actla mediante inhibicion de la sintesis de la pared celular. Es bactericida y
se caracteriza por su amplio espectro de actividad terapéutica y una elevada estabili-
dad frente a las penicilinasas y betalactamasas.
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Ha demostrado actividad in vitro frente a bacterias Gram positivas y Gram negativas
comunes, entre ellas cepas bovinas de Pasteurella multocida, Mannheimia haemolyti-
ca, Escherichia coli y anaerobios (Bacteroides spp., Fusobacterium spp.) y frente a ce-
pas porcinas de Streptococcus spp., Staphylococcus spp., Pasteurella multocida, Hae-
mophilus parasuis, Actinobacillus pleuropneumoniae y Escherichia coli.

De acuerdo con los datos de sensibilidad de paises europeos, las cepas bovinas de
Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica y Escherichia coli no entérica asi como
las cepas porcinas de Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae, Hae-
mophilus parasuis, Streptococcus suis y Escherichia coli mostraron una alta sensibili-
dad a la cefquinoma. Las cepas porcinas de Streptococco betahemolitico, Staphylococ-
cus hyicus y Staphylococcus aureus mostraron una sensibilidad moderada.

La cefquinoma, como cefalosporina de cuarta generacién, combina una alta penetra-
cion celular y estabilidad 3-lactamasa. Al contrario que las cefalosporinas de genera-
ciones previas, la cefquinoma no es hidrolizada por las cefalosporinasas de codificacion
cromosomica de tipo AmpC ni por las cefalosporinasas mediadas por plasmidos de al-
gunas especies enterobacterianas. Sin embargo, algunas betalactamasas de espectro
extendido (BLEE) pueden hidrolizar la cefquinoma y las cefalosporinas de otras gene-
raciones. La posibilidad de desarrollar resistencia frente a la cefquinoma es bastante
baja. Niveles altos de resistencia a la cefquinoma requeririan la coincidencia de dos
modificaciones genéticas, es decir, la hiperproduccion de R-lactamasas especfficas y la
disminucion de la permeabilidad de la membrana.

52 Datos farmacocinéticos

Después de la administracion intramuscular en bovino de la dosis de 1 mg/kg, la con-
centracidn sérica maxima de aproximadamente 2 ug/ml se alcanza en 1,5 a 2 horas. La
cefquinoma posee una semivida terminal relativamente corta (2,5 horas), < 5% se une
a las proteinas y se excreta inalterada en la orina.

Después de la inyeccion intramuscular en cerdos o lechones de la dosis de 2 mg/kg, la
concentracion sérica maxima de aproximadamente 5 pug/ml se determina en los 15 a
60 minutos. La semivida media es de unas 9 horas.

La cefquinoma se une escasamente a las proteinas plasméticas por lo que penetra en
el liquido cefalorraquideo (LCR) y en el liquido sinovial en cerdos. El perfil de conce n-
tracion entre el liquido sinovial y el plasma es similar. Las concentraciones alcanzadas
enel LCR a las 12 horas después del tratamiento son similares a las del plasma.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Listade excipientes

Oleato de etilo.

6.2 Incompatibilidades principales
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En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe
mezclarse con otros medicamentos veterinarios.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

6.5 Naturalezay composicion del envase primario

Caja que contiene 1, 6 0 12 viales de vidrio incoloro tipo Il que contienen 100 mlo 1 0 6
viales de vidrio incoloro tipo Il que contienen 250 ml. Cada vial esta cerrado con un
tapon de goma de bromobuutilo fluorado y sellado con una capsula de aluminio.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no
utilizado o, en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan
eliminarse de conformidad con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EMDOKA bvba
John Lijsenstraat, 16
B-2321 Hoogstraten
Bélgica

8. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

2671 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 15 de noviembre de 2012
Fecha de la ultima renovacion: 20 de marzo de 2018

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO
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17 de mayo de 2018

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Condiciones de dispensacion: medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Condiciones de administracion: administracion bajo control o supervision del veterina-

ro.
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