SELECEF 25 mg/ml

Injektionssuspension fiir Rinder und Schweine
Cefquinom (als Cefquinomsulfat)

2] seleclavet

Dr. Otto Fischer GmbH

SELECEF 25 mg/mi

/

1. Name und Anschrift des Zulassungsinhabers und, wenn unterschiedlich des Herstell-
ers, der fiir die Chargenfreigabe verantwortlich ist

FATRO S.p.A., Via Emilia 285, 40064 OZZANO EMILIA (BOLOGNA), Italien

Mitvertieb: Selectavet Dr. Otto Fischer GmbH, Am Kdgelberg 5, 83629 Weyarn/Holzolling

2. Bezeichnung des Tierarzneimittels
SELECEF 25 mg/ml, Injektionssuspension fur Rinder und Schweine
Cefquinom (als Cefquinomsulfat)

3. Wirkstoff(e) und sonstige Bestandteile
Jeder ml Injektionssuspension enthélt:
Wirkstoff:

Cefquinom

(als Cefquinomsulfat)

25 mg

Gelbliche, homogene Suspension.

4. Anwendungsgebiet(e)
Zur Behandlung von bakteriellen Infektionen bei Rindern und Schwei-
nen, verursacht durch grampositive und gramnegative Erreger:

Rinder: Atemwegserkrankung, verursacht durch Pasteurella multocida
und Mannheimia haemolytica; Dermatitis digitalis, infektise Bulbar-
Nekrose (Ballenfaule) und akute interdigitale Nekrobazillose (Panariti-
um); akute E. coli-Mastitiden mit gestértem Allgemeinbefinden

Kalber: E. coli-Septikdmie des Kalbes.

Schweine: Zur Behandlung von bakteriellen Infektionen der Lunge und
der Atemwege, verursacht durch Pasteurella multocida, Haemophilus
parasuis, Actinobacillus pleuropneumoniae, Streptococcus suis.
Metritis-Mastitis-Agalaktie Syndrom (MMA) unter Beteiligung von E.
coli, Staphylococcus spp., Streptococcus spp.

Ferkel: Verringerung der Mortalitat bei durch Streptococcus suis verur-
sachten Meningitiden; Zur Behandlung von: Arthritis, verursacht durch
Streptococcus spp., E. coli und Epidermitis (leichte oder maBige Veran-
derungen), verursacht durch Staphylococcus hyicus.

5. Gegenanzeigen )

Nicht bei Tieren mit bekannter Uberempfindlichkeit gegenliber Cepha-
losporinen und anderen [B-Laktam-Antibiotika oder gegen einen der
sonstigen Bestandteile anwenden. Nicht bei Tieren mit einem Kérperge-
wicht unter 1,25 kg anwenden.

Darf nicht bei Gefliigel (einschlieBlich Eiern) angewendet werden, da
die Gefahr der Verbreitung von Antibiotikaresistenzen auf Menschen
besteht.

6. Nebenwirkungen

Die Anwendung dieses Tierarzneimittels kann zu lokal umschriebenen
Gewebereaktionen fiihren. Die Gewebeschadigungen heilen innerhalb
von 15 Tagen nach der letzten Anwendung dieses Tierarzneimittels ab.

In seltenen Fallen kénnen Uberempfindlichkeitsreaktionen gegen Cepha-
losporine auftreten.

Die Angaben zur Héaufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermaBen
definiert:

- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwir-
kungen)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten
Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieB-
lich Einzelfallberichte).

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der
Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei lhrem Tier feststellen, oder falls
Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies
bitte Ihrem Tierarzt oder Apotheker mit.

7. Zieltierart(en)
Rind, Schwein

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Tierart Anwendungsgebiet Dosierung Behandlungs-

dauer

Rind Bakterielle 1 mg Cefquinom/kg Einmal taglich an
Infektionen des Korpergewicht 3 bis 5 aufein-
Respirationstrakts (2 ml/50 kg Korperge- | ander folgenden
hervorgerufen durch | wicht) Tagen
Pasteurella multoci-
da und Mannheimia
haemolytica
Dermatitis digitalis,
infektidse Bulbar-

Nekrose (Ballenfau-

le) und akute interdi-

gitale Nekrobazillose

(Panaritium)

Akute E. coli Mastitis | 1 mg Cefquinom/kg Einmal taglich

mit gestortem Allge- | Kérpergewicht an 2 aufeinander

meinbefinden (2 ml/50 kg Kérperge- folgenden Tagen
wicht)

Kalb E. coli Septikamie 2 mg Cefquinom/kg Einmal taglich an

Kérpergewicht 3 bis 5 aufein-
(4 ml/50 kg Kérperge- ander folgenden
wicht) Tagen
Schwein | Respiratorische 2 mg Cefquinom/kg Einmal taglich
Erkrankungen Kérpergewicht an 3 aufeinander
(2 ml/25 kg Korperge- folgenden Tagen
wicht)

MMA 2 mg Cefquinom/kg Einmal taglich
Korpergewicht an 2 aufeinander
(2 ml/25 kg Korperge- folgenden Tagen
wicht)

Ferkel Meningitis 2 mg Cefquinom/kg Einmal taglich
Arthritis Korpergewicht an 5 aufeinander
Epidermitis (2 ml/25 kg Korperge- folgenden Tagen

wicht)

Intramuskulére Injektion bei allen Behandlungen.

Studien haben gezeigt, dass es sich empfiehlt, alle Injektionen an ver-
schiedenen Korperstellen vorzunehmen. Die Injektionsstellen sollten
bevorzugt im Nacken- oder Halsbereich liegen.

Um eine korrekte Dosierung sicherzustellen und Unterdosierungen zu
vermeiden, sollte das Kérpergewicht so exakt wie méglich ermittelt wer-
den.

Vor Anwendung die Flasche gut schitteln!

Das Tierarzneimittel enthalt kein Konservierungsmittel. Der Stopfen ist
vor jeder Entnahme abzuwischen. Benutzen Sie eine trockene, sterile
Nadel und Spritze. Um das erforderliche Dosierungsvolumen exakt ver-
abreichen zu kénnen, ist eine Spritze mit einer geeigneten MaBeintei-
lung zu verwenden. Dies ist vor allem flr die Injektion kleiner Mengen
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SELECEF 25 mg/ml (Fortsetzung)

wichtig, z. B. bei der Behandlung von Ferkeln. Der Stopfen kann ohne
Beeintrachtigung bis zu 20-mal durchstochen werden.

Der Anwender sollte die am besten geeignete Flaschengr6Be entspre-
chend der Zielgruppe und der Kérpergewichtsklasse der zu behandeln-
den Tiere wéhlen.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung
Keine.

10. Wartezeit(en)

Rind: Essbare Gewebe: 5 Tage
Milch: 24 Stunden
Schwein: Essbare Gewebe: 3 Tage

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugénglich fur Kinder aufbewahren.

Nicht tuber 25 °C lagern.

Das Behéltnis in der Faltschachtel aufbewahren, um den Inhalt vor Licht
zu schutzen.

Sie dirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Karton und Behéltnis
angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch des Behaltnisses: 28 Tage

12. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise fir jede Zieltierart:

Der Wirkstoff Cefquinom wurde von der Ad-hoc Expertengruppe flr die
Beratung zu antimikrobiellen Fragen (AMEG) der Européischen Arznei-
mittelagentur (EMA) in die Kategorie B (,Einschréanken®) eingestuft und
sollte daher nur in bestimmten Situationen verwendet werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:
SELECEF 25 mg/ml selektiert auf resistente Stamme wie z.B. Bakte-
rien, die Extended-Spectrum-Beta-Laktamasen (ESBL) tragen, und
kann eine Gefahr fiir die menschliche Gesundheit darstellen, wenn die-
se Stdmme auf Menschen Ubertragen werden, z. B. tiber Lebensmittel.
Deshalb sollte SELECEF 25 mg/ml der Behandlung klinischer Erkran-
kungen vorbehalten bleiben, die auf eine Erstbehandlung mit anderen
Antibiotikaklassen oder B-Laktam-Antibiotika mit engem Wirkspektrum
unzureichend angesprochen haben bzw. bei denen mit einem unzurei-
chenden Ansprechen zu rechnen ist.

Die Anwendung des Tierarzneimittels hat ausschlieBlich auf der Grund-
lage eines Empfindlichkeitstests zu erfolgen, mit bakteriellen Erregern,
die vom jeweiligen Tier isoliert wurden. Ist das nicht méglich, sollte die
Behandlung auf der Grundlage lokaler (regional, auf Bestandsebene)
epidemiologischer Daten zur Empfindlichkeit der Zielerreger basieren.
Bei der Anwendung des Tierarzneimittels sind die amtlichen, nationalen
und regionalen Richtlinien zum Einsatz von Antibiotika zu beachten.
Eine von der Fachinformation abweichende Anwendung des Tierarz-
neimittels kann die Pravalenz Cefquinom-resistenter Bakterien erhéhen
und die Wirksamkeit einer Behandlung mit Cephalosporinen und ande-
ren B-Laktam-Antibiotika aufgrund einer méglichen Kreuzresistenz ver-
mindern.

Ein Antibiotikum mit einem geringeren Risiko einer antimikrobiellen
Resistenzselektion (niedrigere AMEG-Kategorie) sollte fir die Erstlini-
enbehandlung verwendet werden, wenn Empfindlichkeitstests die wahr-
scheinliche Wirksamkeit dieses Ansatzes nahelegen.

SELECEF 25 mg/ml ist fur die Behandlung von einzelnen Tieren
bestimmt. Es darf nicht zur Prophylaxe und sollte nicht im Rahmen von
Herdengesundheitsprogrammen verwendet werden. Die Behandlung
von Gruppen von Tieren sollte streng auf grassierende Krankheitsaus-
briiche gemé&B den genehmigten Anwendungsbedingungen beschrénkt
werden.

Das Tranken von Kalbern mit Milch, die Cefquinom-Ruckstande enthalt,
sollte bis zum Ende der Wartezeit (auBer wahrend der Kolostralphase)
vermieden werden, da dies innerhalb der Darmflora des Kalbes zu einer
Selektion antibiotikaresistenter Bakterien flhren und die fakale Aus-
scheidung dieser Bakterien erh6hen kénnte.

Besondere VorsichtsmaBnahmen flir den Anwender:

Cephalosporine kénnen nach Injektion, Inhalation, oraler Aufnahme
oder Hautkontakt zu Hypersensitivitat (Allergie) fihren. Eine Uberemp-
findlichkeit gegen Penicilline kann zu einer Kreuzallergie gegen Cepha-
losporine fihren und umgekehrt. Allergische Reaktionen gegen diese
Substanzen kdnnen gelegentlich schwerwiegend sein.

Vermeiden Sie den Umgang mit diesem Tierarzneimittel, wenn Sie
bekanntermaBen Uberempfindlich auf Cephalosporine/ Penicilline rea-
gieren oder wenn Sie angewiesen wurden, nicht mit derartigen Sub-
stanzen in Kontakt zu kommen.

Wenden Sie das Produkt mit groBer Sorgfalt an, um eine Exposition
durch versehentlichen Kontakt zu vermeiden.

Bei versehentlichem Kontakt entsprechende Hautstellen abwaschen. Im

Falle eines Kontaktes mit den Augen diese sorgféltig mit reichlich sau-
berem, flieBendem Wasser spiilen.

Sollten nach Kontakt Symptome wie Hautausschlag auftreten, sollten
Sie arztlichen Rat in Anspruch nehmen und dem Arzt diesen Warnhin-
weis vorlegen. Ein Anschwellen des Gesichtes, der Lippen, der Augen-
lider oder Atembeschwerden sind schwerwiegende Symptome und
bedirfen einer sofortigen arztlichen Versorgung.

Waschen Sie sich nach der Anwendung die Hande.

Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu
ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.
Personen, die eine Reaktion nach Kontakt mit dem Produkt entwickeln,
sollten einen wiederholten Kontakt mit diesem Produkt (und anderen
Produkten, die Penicilline oder Cephalosporine beinhalten) in Zukunft
vermeiden.

Tréchtigkeit und Laktation:

Die Unbedenklichkeit dieses Tierarzneimittels bei trachtigen Kithen und
Sauen wurde nicht belegt.

Laboruntersuchungen an Ratten und Kaninchen ergaben keine Hinwei-
se auf teratogene, embryotoxische (fetotoxische) oder maternotoxische
Wirkungen. Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewer-
tung durch den behandelnden Tierarzt.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwir-
kungen

Es ist bekannt, dass fir Cephalosporin-empfindliche Bakterien eine
Kreuzsensitivitat gegeniber verschiedenen Cephalosporinen besteht.
Wegen unerwinschter pharmakodynamischer Wechselwirkungen soll
Cefquinom nicht gleichzeitig mit bakteriostatisch wirkenden Arzneimit-
teln angewendet werden.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel)
Uberdosierungen von 20 mg/kg Kérpergewicht und Tag bei Rindern und
10 mg/kg Koérpergewicht und Tag bei Schweinen und Ferkeln wurden
gut vertragen.

Inkompatibilitaten
Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tier-
arzneimittel nicht mit anderen Tierarzneimitteln gemischt werden.

13. Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung von nicht
verwendeten Arzneimitteln oder von Abfallmaterialien, sofern
erforderlich

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schad-
stoffsammelstellen abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem
Hausmill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf die-
se Abfélle erfolgen kann. Tierarzneimittel dirfen nicht mit dem Abwas-
ser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt werden.

14. Genehmigungsdatum der Packungsbeilage 13.03.2023

15. Weitere Angaben:
1x 100 ml
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