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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ceffect Lactagdo 75 mg, pomada intramamaria.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada injetor intramamario pré-cheio de 8 g contém:

Substancia ativa:

Cefquinoma 75 mg

(Equivalente a 88,92 mg de sulfato de cefquinoma)

Excipientes:

Para a lista completa de excipientes, ver secc¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pomada intramamaria.

Pomada branca a ligeiramente amarelada.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos (vacas em lactagéo).

4.2 Indicagdes de utilizagdo, especificando as espécies-alvo

Para o tratamento de mastites clinicas em vacas leiteiras em lactacdo causadas pelos seguintes
microrganismos sensiveis a cefquinoma: Streptococcus uberis, Streptococcus dysgalactiae,
Staphylococcus aureus e Escherichia coli.

4.3 Contra-indicacdes

N&o administrar em casos de hipersensibilidade a cefalosporinas e a outros antibidticos B-lactamicos
ou a algum dos excipientes.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Néao existem.
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4.5 Precaugdes especiais de utilizacédo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

O medicamento veterinario deve ser reservado para o tratamento de condic¢Ges clinicas que tenham
tido uma resposta fraca ou que se espera que tenham uma resposta fraca a outras classes de
antibioticos ou a antibidticos B-lactdmicos de estreito espetro.

A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de sensibilidade das bactérias
isoladas do animal. Se ndo for possivel, a terapéutica deve basear-se em informacdo epidemiolégica
local (regional, a nivel da exploracdo) sobre a sensibilidade das bactérias alvo.

As politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais devem ser tidas em consideragdo quando o
medicamento veterinario for utilizado.

A administracdo do medicamento veterinario fora das indica¢fes descritas no RCM pode aumentar a
prevaléncia de resisténcia bacteriana a cefquinoma e pode diminuir a eficacia do tratamento com
cefalosporinas devido ao potencial para resisténcia cruzada.

A alimentacéo de bezerros com leite contendo residuos de cefquinoma (isto €, durante o tratamento)
deve ser evitada devido ao desenvolvimento de bactérias resistentes aos antibioticos.

Né&o utilizar o toalhete de limpeza se existirem lesGes nos tetos.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra o medicamento aos animais

Durante a administracdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de protecdo
individual constituido por luvas para evitar o contacto com a pele.

As penicilinas e as cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) apds injecao, inalacéo,
ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode causar sensibilidade cruzada
com as cefalosporinas e vice-versa. As reagdes alérgicas a estas substancias podem ocasionalmente ser
graves.

1. N&o manusear este medicamento veterinario se souber que é sensivel ou se foi
aconselhado a néo trabalhar com este tipo de preparagoes.

2. Manusear este medicamento veterinario com extremo cuidado de forma a evitar a
exposicdo, tomando todas as precaucdes recomendadas.

3. Se, ap0s a exposicdo, desenvolver sintomas como, por exemplo, erupcdo cutanea, deve
consultar um médico e mostrar-lhe esta adverténcia. Inchaco da face, labios e olhos ou
dificuldade em respirar sdo sintomas mais graves e exigem atencdo meédica urgente.

4. Deve ter-se precaucao para evitar o contacto com a pele.

Lavar as mdos depois de utilizar os toalhetes de limpeza e usar luvas de prote¢do no caso de irritacdo
cuténea conhecida ou suspeita ao alcool isopropilico.

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

Em casos muito raros, foram observadas reagfes anafilaticas em animais apds a administracdo do
medicamento veterinrio.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:
- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados).
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados).
- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados).
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- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados).
- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notifica¢Ges isoladas).

4.7  Utilizacdo durante a gestacao, a lactacédo ou a postura de ovos

O medicamento veterinario destina-se a administracdo durante a lactacdo. Nao existe informacdo
disponivel que indique toxicidade reprodutiva (incluindo teratogenicidade) em bovinos. Em estudos de
toxicidade reprodutiva em animais de laboratério, a cefquinoma nédo revelou qualquer efeito sobre a
reproducdo ou potencial teratogénico.

4.8 InteragOes medicamentosas e outras formas de interacgéo

E conhecida a existéncia de sensibilidade cruzada as cefalosporinas em bactérias sensiveis ao grupo
das cefalosporinas.

4.9 Posologia e via de administracéo
Via intramamaria.

O conteldo de um injetor intramamario deve ser infundido cuidadosamente no teto do quarto infetado,
apos cada ordenha, a intervalos de 12 horas, durante trés ordenhas consecutivas.

Retirar o leite do(s) quarto(s) afetado(s). Apos limpeza e desinfe¢do cuidadosa do teto e do orificio do
teto com o toalhete de limpeza fornecido, remover a capsula de fecho do adaptador, sem tocar neste
altimo com os dedos.

Infundir cuidadosamente o conteldo de um injetor intramamario em cada quarto afetado. Espalhar o
medicamento veterinario massajando suavemente o teto e o Ubere do animal afetado.

O injetor intramamario s6 deve ser utilizado uma vez. Os injetores intramamarios parcialmente
utilizados devem ser eliminados.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario
N&o sdo previsiveis sintomas nem sdo necessarios procedimentos de emergéncia.

4.11 Intervalo(s) de seguranga

Carne e visceras: 4 dias..

Leite: 5 dias (120 horas).

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibacterianos para uso intramamario, cefalosporinas de quarta geragéo.
Caddigo ATCvet: QI51DE90
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5.1 Propriedades farmacodinamicas

A cefquinoma € uma substancia antibacteriana do grupo das cefalosporinas, que atua por inibicao da
sintese da parede celular. E caracterizada pelo seu largo espetro de atividade terapéutica e uma
estabilidade elevada contra beta-lactamases.

In vitro, a cefquinoma possui uma atividade antibacteriana contra bactérias Gram-negativas e Gram-
positivas frequentes, incluindo Escherichia coli, Staphylococcus aureus, Streptococcus dysgalactiae,
Streptococcus agalactiae e Streptococcus uberis.

O valor mais elevado da CIMy, foi detetado para o Staphylococcus aureus. Este agente patogénico tem
uma CIMg, <1 pg/ml. Os isolados de E.coli tem sensibilidade variavel.

A cefquinoma, como cefalosporina de quarta geracdo, associa uma elevada penetracdo celular a
elevada estabilidade as R-lactamases. Ao contrério das cefalosporinas de geragOes anteriores, a
cefquinoma ndo é hidrolisada por cefalosporinases codificadas por cromossomas do tipo AmpC ou por
cefalosporinases mediadas por plasmideos de algumas espécies de enterobactérias. As bactérias que
produzem ESBL e as espécies de Staphylococcus resistentes a meticilina sdo resistentes. O mecanismo
de resisténcia em microrganismos Gram-negativos devido as beta-lactamases de espectro alargado
(ESBL - extended spectrum beta-lactamases) e em microrganismos Gram-positivos devido a alteracao
das proteinas de ligagdo & penicilina (PBP - penicillin binding proteins) pode causar resisténcia
cruzada com outros beta-lactdmicos.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apo6s administragcdo intramamaria, observa-se uma concentracdo média de 19 pg/ml no leite, 12 horas
apods a Gltima administracéo.

Na segunda ordenha ap0s a Gltima administracdo, a concentracdo media € ainda de aproximadamente
2,5 pg/ml, diminuindo depois para 0,75 pg/ml na terceira ordenha apos a Ultima administracéo.

A reabsorcédo de cefquinoma pelo Ubere nédo é significativa.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Parafina mole branca
Parafina liquida

6.2 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 32 meses.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: usar imediatamente.
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6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 30 °C.

6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Injetores intramamarios brancos de polietileno de baixa densidade, com uma cépsula de fecho do
adaptador de pressdo-encaixe duplo contendo 8 gramas de pomada.

Embalagem exterior de cartdo com 3, 15, 20 ou 24 injetores intramamarios e, respetivamente, 3, 15, 20
e 24 toalhetes de limpeza acondicionados individualmente numa saqueta laminada com uma camada
interior de copolimero. Os toalhetes de papel para limpeza contém isopropanol a 70%.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
a legislacéo em vigor,

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EMDOKA bvba

John Lijsenstraat, 16

B-2321 Hoogstraten

Bélgica

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

792/01/14DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 14 de abril de 2014.
Data da Gltima renovacdo: 10 de abril de 2019.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Setembro de 2020
PROIBIQAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZA(;AO:

Medicamento veterinario sujeito a receita medico-veterinaria.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Embalagem exterior de cartdo com 3, 15, 20 ou 24 injetores intramamarios e toalhetes de
limpeza

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CEFFECT Lactacdo 75 mg, pomada intramamaria
Cefquinoma

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada injetor intramamario pré-cheio de 8 g contém:
Cefquinoma (na forma de sulfato) 75 mg.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pomada intramamaria

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

3 injetores intramamarios + 3 toalhetes de limpeza

15 injetores intramamarios + 15 toalhetes de limpeza
20 injetores intramamarios + 20 toalhetes de limpeza
24 injetores intramamarios + 24 toalhetes de limpeza

5. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vacas em lactacao).

6. INDICACAO (INDICACOES)

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via intramaméria.
Antes de usar, ler o folheto informativo.

O teto deve ser limpo com um toalhete de limpeza.
Néo tocar no adaptador do injetor intramamario com os dedos. Infundir cuidadosamente a pomada.

Diregg':o Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em setembro 2020
Pagina 9 de 17



“3 REPUBLICA
‘g PORTUGUESA AGRICULTURA

Diregao Geral
de Alimentagao
e Veterinaria

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA ‘

Intervalo de seguranga:
Carne e visceras: 4 dias
Leite: 5 dias (120 horas).

| 9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ESPECIAIS), SE NECESSARIO

As penicilinas e as cefalosporinas podem causar ocasionalmente reagdes alérgicas graves.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo para as precaucdes especiais de utilizacdo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Aplicar imediatamente. Os injetores intramamarios parcialmente utilizados devem ser eliminados.

‘ 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

N&o conservar acima de 30 °C.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE E!_IMINAQAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo dos restos néo utilizados: ler o folheto informativo.

13. MENCAON“EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES (010}
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.
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15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO

EMDOKA bvba
B-2321 Hoogstraten
Bélgica

| 16. NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

792/01/14DFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Injetor intramamario contendo 8 g de pomada

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CEFFECT Lactacdo 75 mg, pomada intramamaria
Cefquinoma

| 2. COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cefquinoma (na forma de sulfato) 75 mg

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

Injetor intramamario com 8 g de pomada.

4, VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via intramamaria.

5. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:
Carne e visceras: 4 dias.
Leite: 5 dias (120 horas).

6. NUMERO DO LOTE

Lote

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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FOLHETO INFORMATIVO
Ceffect Lactacdo 75 mg, pomada intramamaria

1. NOME E ENDEREGCO DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacédo de introducdo no mercado:
Emdoka bvba,

B-2321 Hoogstraten,

Bélgica

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tieréarzte eG (WDT),
D-30827 Garbsen,

Alemanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CEFFECT Lactagdo 75 mg, pomada intramamaria.

Cefquinoma.

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Cada injetor intramamario pré-cheio de 8 g contém 75 mg de cefquinoma (na forma de sulfato).
Pomada branca a ligeiramente amarelada.

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Para o tratamento de mastites clinicas em vacas leiteiras em lactacdo causadas pelos seguintes
microrganismos sensiveis a cefquinoma: Streptococcus uberis, Streptococcus dysgalactiae,
Staphylococcus aureus e Escherichia coli.

5.  CONTRA-INDICACOES

N&o administrar em casos de hipersensibilidade a cefalosporinas e a outros antibidticos B-lactdmicos
ou a algum dos excipientes.

6. REACOES ADVERSAS

Em casos muito raros, foram observadas reagfes anafilaticas em animais ap6s a administracdo do
medicamento veterinario.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:
- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados).
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- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados).

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados).

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados).

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificacfes isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo
mencionados, ou pense que 0 medicamento nao foi eficaz informe o seu médico veterinario.

Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

7. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vacas em lactacao).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Via intramamaria.

O contetdo de um injetor intramamario deve ser infundido cuidadosamente no teto do quarto infetado,
apos cada ordenha, a intervalos de 12 horas, durante trés ordenhas consecutivas.

Retirar o leite do(s) quarto(s) afetado(s). Apds limpeza e desinfecdo cuidadosa do teto e do orificio do
teto com o toalhete de limpeza fornecido, remover a capsula de fecho do adaptador, sem tocar neste
altimo com os dedos.

Infundir cuidadosamente o conteddo de um injetor intramamario em cada quarto afetado. Espalhar o
medicamento veterinario massajando suavemente o teto e o Ubere do animal afetado.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

O injetor intramamario s6 deve ser utilizado uma vez. Os injetores intramamarios parcialmente
utilizados devem ser eliminados.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 4 dias

Leite: 5 dias (120 horas).

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Né&o conservar acima de 30 °C.

Né&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo e na embalagem depois de
VAL. A validade refere-se ao ultimo dia do més.
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Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: usar imediatamente.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

O medicamento veterinario deve ser reservado para o tratamento de condic¢Oes clinicas que tenham
tido uma resposta fraca ou que se espera que tenham uma resposta fraca a outras classes de
antibidticos ou a antibidticos p-lactamicos de estreito espetro.

A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de sensibilidade das bactérias
isoladas do animal. Se ndo for possivel, a terapéutica deve basear-se em informacao epidemiolégica
local (regional, a nivel da exploracéo) sobre a sensibilidade das bactérias alvo.

As politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais devem ser tidas em consideragdo quando o
medicamento veterinario for utilizado.

A administracdo do medicamento veterinario fora das indica¢fes descritas no RCM pode aumentar a
prevaléncia de resisténcia bacteriana a cefquinoma e pode diminuir a eficicia do tratamento com
cefalosporinas devido ao potencial para resisténcia cruzada.

A alimentacéo de bezerros com leite contendo residuos de cefquinoma (isto é, durante o tratamento)
deve ser evitada devido ao desenvolvimento de bactérias resistentes aos antibioticos.

Né&o utilizar o toalhete de limpeza se existirem lesGes nos tetos.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento aos animais

Durante a administragdo do medicamento veterindrio deve ser utilizado equipamento de protecdo
individual constituido por luvas para evitar o contacto com a pele.

As penicilinas e as cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) apds injecao, inalacéo,
ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode causar sensibilidade cruzada
com as cefalosporinas e vice-versa. As reagdes alérgicas a estas substancias podem ocasionalmente ser
graves.

1. N&o manusear este medicamento veterinario se souber que é sensivel ou se foi
aconselhado a néo trabalhar com este tipo de preparagoes.

2. Manusear este medicamento veterinario com extremo cuidado para evitar a exposicao,
tomando todas as precauc6es recomendadas.

3. Se, apobs a exposicao, desenvolver sintomas como, por exemplo, erupgao cutanea, deve
consultar um médico e mostrar-lhe esta adverténcia. Inchago da face, labios e olhos ou
dificuldade em respirar sdo sintomas mais graves e exigem atengdo médica urgente.

4. Deve ter-se precaucao para evitar o contacto com a pele.

Lavar as méos depois de utilizar os toalhetes de limpeza e usar luvas de prote¢do no caso de irritacdo
cutanea conhecida ou suspeita ao alcool isopropilico.

Gestacdo e lactacdo

O medicamento veterinario destina-se a administracdo durante a lactacdo. N&o existe informacdo
disponivel que indique toxicidade reprodutiva (incluindo teratogenicidade) em bovinos. Em estudos de
toxicidade reprodutiva em animais de laboratério, a cefquinoma néo revelou qualquer efeito sobre a
reproducdo ou potencial teratogénico.
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Interacdes medicamentosas e outras formas de interacdo

E conhecida a existéncia de sensibilidade cruzada as cefalosporinas em bactérias sensiveis ao grupo
das cefalosporinas.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

N&o sdo previsiveis sintomas nem sdo necessarios procedimentos de emergéncia.

Incompatibilidades principais

Desconhecidas.

13. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE E!_IMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndao devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos. O medicamento
veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com o0s requisitos
nacionais. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Setembro de 2020.

15. OUTRAS INFORMACOES

Apresentacdes

Embalagem exterior de cartdo com 3, 15, 20 ou 24 injetores intramamarios.

Sdo incluidos toalhetes de limpeza nas embalagens.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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