IMEXHA . L

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI1

L

1. DEN UVMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cefenil 50 mg/ml pulbere si solvent pentru solufie injectabild pentru bovine si suine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Flaconul cu pulbere contine:
Substanti activa

Ceftiofur (sub forma de ceftiofur de sodiu) lg
sau
Ceftiofur (sub forma de ceftiofur de sodiu) 4g

Solventul contine: apd pentru preparate injectabile.

1 ml de solutie reconstituitd contine:

Substanti activi
Ceftiofur (sub forma de ceftiofur de sodiu) 50 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere si solvent pentru solutie injectabila.

Aspectul pulberii: pulbere de culoare aproape alba spre maroniu.
Aspectul solventului: solutie transparenta. incolora.

Solutia reconstituitd: solutie transparenta, fara particule.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Speciile tinti

Bovine si suine.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finti
Bovine

Tratamentul bovinelor cu boli respiratorii acute in care sunt implicate Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida sau Histophilus somni, sensibile la ceftiofur.

Tratamentul bovinelor cu necrobaciloza acuti interdigitald (necroza infectioasa a piciorului)
in care sunt implicate Fusobacterium necrophorum $i Bacteroides melaninogenicus.

Suine

Tratamentul suinelor cu boli respiratorii in care sunt implicate Actinobacillus (Haemophilus)
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida si/sau Streptococcus suis, sensibile la ceftiofur.




4.3 Contraindicatii

Nu se va administra produsul animalelor care au fost anterior descoperite ca fiind
hipersensibile la ceftiofur si la alte antibiotice beta-lactamice.

Nu se va utiliza in cazul in care este cunoscutd rezistentd la substanta activa.

Nu se va utiliza in cazul in care a apérut rezistenta la alte cefalosporine si la alte antibiotice
beta-lactamice.

Nu se va utiliza la pdsari de curte (inclusiv in oud) din cauza riscului de raspandire a
rezistentei antimicrobiene la om.

4.4 Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

(i) Precautii speciale pentru utilizare la animale

Produsul selecteaza tulpini rezistente, precum bacterii care secreta betalactamaze cu spectru
extins (BLSE) si ar putea constitui un risc pentru sanitatea umana dacd aceste tulpini s-ar
rdspdndi la om prin alimente. Din acest motiv, produsul trebuie rezervat pentru tratamentul
afectiunilor clinice care au raspuns insuficient sau care se anticipeazi cd vor rdspunde
insuficient (se referd la cazurile foarte acute cdnd tratamentul trebuie inifiat fara diagnostic
bacteriologic) la tratamentul de prima linie. Reglementarile oficiale, nationale si regionale
referitoare la substantele antimicrobiene trebuie luate in considerare atunci cand produsul este
utilizat.

Utilizarea crescutd, inclusiv utilizarea produsului cu abatere de la instructiunile mentionate in
RCP, pot favoriza raspandirea bacteriilor rezistente. Cand este posibil, produsul trebuie
utilizat numai avand la baza testele de sensibilitate.

Produsul este destinat tratamentului animalelor individuale. A nu se utiliza pentru profilaxia
bolilor sau in cadrul programelor de sanitate pentru efective. Tratamentul grupurilor de

animale trebuie limitat strict la focarele de boala curente conform conditiilor de utilizare
aprobate.

Utilizarea produsului, in afara indicatiilor din rezumatul caracteristicilor produsului poate
creste prevalenta bacteriilor rezistente la ceftiofur si poate scidea eficienta tratamentului cu
alte cefalosporine, datoritd posibilei rezistente incrucisate.

O atentie deosebitd se va acorda la suine, pentru a se evita injectarea in tesutul adipos. A se
vedea sectiunea 4.9.

A se evita injectarea repetatd in acelasi loc.

(i) Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul
medicinal veterinar la animale

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergie) dupa administrare, prin
inhalare, ingerare sau la contactul cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate provoca
efecte adverse la cefalosporine si vice versa. Reactiile alergice la aceste substante in unele
cazuri pot fi serioase.

Nu utilizafi acest produs dacd sunteti sensibil sau dacd ati fost sfatuit sd nu lucrati cu
asemenea produse.




A se manipula produsul cu atenfie pentru a se evita orice expunere, luati toate precautiile
recomandate.

Dacd In urma expunerii apar simptome, precum urticarii, apelati la sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul sau eticheta. Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau
dificultati in respiratie sunt simptome serioase si necesita ingrijire medicala imediata.

Spélati-va pe maini dupi utilizare.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Reactii adverse sunt foarte rare. Utilizarea acestui produs poate cauza disconfort local
tranzitoriu la locul injectarii. Reactii de hipersensibilitate pot aparea ocazional. In cazul unei
reactii alergice, tratamentul trebuie intrerupt.

La suine poate aparea iritatie locala care poate persista pentru 5 zile sau mai mult.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie si lactatie

Studiile de laborator pe sobolani nu au adus dovezi ale efectelor teratogenice, fetotoxice sau
maternotoxice.

Siguranfa produsului medicinal veterinar nu a fost evaluatd pe durata gestatiei si a lactatiei la
bovine sau suine. Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de
medicul veterinar responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Proprietétile bactericide ale B-lactamilor sunt neutralizate daca sunt utilizate cu antibiotice
bacteriostatice (macrolide, sulfonamide si tetracicline).

4.9 Cantitiiti de administrat si calea de administrare

Acest produs este numai pentru administrare intramusculard. Vezi sectiunea 4.5(i). Vor fi
respectate procedurile de administrare aseptica a produsului.

Reconstituire
Flacon de 1 g: A se reconstitui prin adaugarea a 20 ml apa pentru preparate injectabile.
Flacon de 4 g: A se reconstitui prin adaugarea a 80 ml apa pentru preparate injectabile.

Indicatii pentru reconstituire:

1. Tnlaturagi sigiliul dopului de la flacoanele cu solvent si cel cu pulbere sterila.

2. Utilizati o seringd cu un ac steril (18G) si extrageti 20 ml (80ml) apa pentru preparate
injectabile.

3. Injectati volumul exact de diluant in flaconul cu pulbere sterila.

4. Agitati solutia pana cénd are loc reconstituirea completa a pulberii.

Adaugarea rapida a diluantului mentinut la temperatura camerei va da cele mai bune rezultate.

In timpul reconstituirii, pentru a evita contaminarea microbiana, trebuie folositd tehnica
aseptica.

Solutia rezultata contine 50 mg de ceftiofur pe ml.

Dozarea la bovine si suine




Speciile tintd | Doza Doza de Indicatii Frecventa
produs administrarii
reconstituit
Bovine 1 mg/kg I ml/50kg Boli O data pe zi, la interval
respiratorii de 24 ore, pentru 3-5
zile
Necroza O data pe zi, la interval
piciorului de 24 ore, pentru 3 zile
Suine 3 mg/kg Iml/16kg Boli O data pe zi, la interval
respiratorii de 24 ore, pentru 3 zile

La suine, trebuie folosita o seringd gradatd adecvatd, pentru a permite administrarea cu

acuratete a dozei necesare. Acest lucru este important in special cand se injecteaza la purcei
cantarind mai putin de 16 kg.

Nu administrati intr-un singur loc mai mult de 10 ml.

Nu depdsiti 20 de deschideri pe flacon. Daca sunt necesare mai mult de 20 de deschideri, se
recomanda utilizarea unui ac care se retrage (draw-off).

4.10  Supradozaj (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

La bovine, in timpul administrarii unei supradoze, nu s-a observat nici o dovada de toxicitate
sistemica.
La suine, nu s-au observat semne de toxicitate sistemica in urma administririi unei doze de 8

ori mai mare decdt doza recomandata, administrata zilnic prin injectare intramusculara, timp
de 15 zile.

4.11  Timp de asteptare

Bovine Carne si organe: 2 zile
Lapte: 0 ore
Suine Carne si organe: 2 zile

S. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: antibiotic pentru administrare sistemica, cefalosporine de generatia
a treia.

Codul veterinar ATC: QJOIDD90
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Ingredientul activ, ceftiofur de sodiu, este o cefalosporina de a treia generatie (antibiotic beta-
lactamic) care actioneaza atdt impotriva bacteriilor Gram pozitive, cit si a celor Gram
negative, inclusiv a bacteriilor producatoare de beta-lactamazd. De asemenea, metabolitul sau
principal, desfuroilceftiofur, prezinta o anumita activitate antibacteriana.

Ceftiofur este un antibiotic bactericid /n vitro care actioneaza prin interferarea cu sinteza
peretilor celulari bacterieni.

La bovine, ceftiofur este activ impotriva urmétoarelor microorganisme care se regdsesc in
infectiile tractului respirator: Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus
somni, precum §i impotriva urmditoarelor bacterii responsabile de necrobaciloza acutid
interdigitala: Fusobacterium necrophorum si Bacteroides melaninogenicus.



La suine, ceftiofur este activ impotriva urmatoarelor microorganisme: Actinobacillus
(Haemophilus) pleuropneumoniae, Pasteurella multocida si/sau Streptococcus suis.

Sinteza peretelui celular este dependentd de enzime care se numesc proteine de legare a
penicilinelor (PBP's). Bacteriile dezvolta rezistentd la cefalosporine prin 4 mecanisme
principale: 1) alterdnd sau dobéndind proteine de legare a penicilinelor insensibile la beta-
lactam; 2) alterdnd permeabilitatea celulei la beta-lactam; 3) producand beta-lactamazi care
scindeazi inelul beta-lactamic al moleculei sau 4) eflux activ.

Sunt folosite urmatoarele limite la ceftiofur: <2 pg/ml (susceptibil), 4 pg/ml (intermediar) si
= 8 png/ml (rezistent).

Urmitoarele Concentratii Minime Inhibitorii (MIC) la ceftiofur au fost determinate in cateva
tari europene (Franta, Marea Britanie, Olanda, Danemarca, Germania, Belgia, Italia, Cehia,
Irlanda, Polonia si Spania), in probe (izolate) colectate de la animale bolnave intre 2000 si
2007.

Speciile o Nr. de | CMI ceftiofur (ug/ml)
bacteriene Origine | An tulpini

P Interval MICso MICyy
Pasteurella Bovine |2004 -2006 |82 0,0019 — 0,0625 | <0,003 |<0,005
multocida Suine | 2004 - 2006 |66 0,0019 - 0,0156 | <0,003 |<0,006
%‘;’Z’;’l‘y’t’l’;’;’ Bovine |2004 - 2006 |72 0,0019 —0,0156 | <0,005 |<0,008
Haemophilus Bovine |2005 - 2007 |62 0,0019-0,125 |<0,004 |<0,02
somnus
Actinobacillus 1 -0 19003 /2004 |58 0,0039 — 0,0312 | <0,006 |<0,02
pleuropneumoniae
Streptococcus suis | Suine 2004 - 2006 |44 0,0312-0,5 <0,2 <0,3
Fusobacterium | g 11500022006 |27 0,015-16 0,1 0,2
necrophorum

Sunt folosite urmatoarele limite la ceftiofur: <2 pg/mL (susceptibil), 4 pg/mL (intermediar)
si > 8 ng/mlL (rezistent).

5.2 Particularitati farmacocinetice

Dupa administrarea intramusculard ceftiofur se metabolizeaza rapid in desfuroilceftiofur care
atinge concentratia maxima in plasma intr-o ord. Timpul de injumatatire din plasma pentru
desfuroilceftiofur este in medie de 9 ore la bovine si 13 ore la suine. Dupd mai multe
administrari nu a fost raportatd acumularea.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
Pulbere:

Dihidrogen fosfat de potasiu
Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH)

Solvent:
Apa pentru preparate injectabile
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6.2 Incompatibilitifi majore

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat
cu alte produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vinzare
(pulbere): 3 ani.

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa reconstituire: 24 ore.
Perioada de valabilitate a solventului: 3 ani.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra produsul nereconstituit (pulbere si diluant) in frigider (2 °C - 8 °C).

Pastrati recipientul in cutia de carton pentru a-l feri de lumina.

Dupa reconstituire, a se depozita in frigider (2°C - 8°C).

Orice produs reconstituit rimas neutilizat dupa perioada de valabilitate trebuie indepartat.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Pulbere: Flacon din sticla transparenta de tip Il inchis cu dop de bromobutil si un sigiliu din

aluminiu cu un disc de plastic verde (lg) sau galben (4g) prevdzut cu sistem pentru
deschidere.

Solvent: Flacon din sticla transparenté tip I inchis cu dop din cauciuc bromobutilic si capace
de aluminiu.

Cutie care conine un flacon cu | g Cefenil pulbere sterila si un flacon cu 20 ml apa pentru
preparate injectabile. Cutiile sunt ambalate in pachete care contin 1, 6 sau 12 cutii.

Cutie care conine un flacon cu 4 g Cefenil pulbere sterild si un flacon cu 80 ml apd pentru
preparate injectabile. Cutiile sunt ambalate in pachete care contin 1, 6 sau 12 cutii.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare
neutilizate sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda



8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/ A REINNOIRII AUTORIZATIEI
22.12.2009/23.06.2015

10. DATA REVIZUIRH TEXTULUI
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ETICHETA

CEFENIL PULBERE STERILA 1 g

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cefenil 50mg/ml pulbere si solvent pentru solutie injectabild pentru bovine si suine.
Ceftiofur (ca ceftiofur de sodiu)

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Fiecare flacon contine ceftiofur de sodiu echivalent cu 1g de ceftiofur care trebuie reconstituit
cu 20 ml de apa pentru preparate injectabile.
Solutia reconstituitd contine 50 mg ceftiofur pe ml.

| 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE |

I g (flacon de 30 ml).

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Pentru utilizare intramusculara la bovine si suine.

[ 5. TIMP DE ASTEPTARE ]

Bovine Carne si organe: 2 zile
Lapte: 0 ore
Suine Carne $i organe: 2 zile

| 6. NUMARUL SERIEI

NR SERIE:

Data fabricatiei:

| 7. DATA EXPIRARII

Exp:
Dupa prima deschidere, utilizati pdndla..........

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa reconstituire: 24 ore, pastrat in
frigider (2-8°C).

| 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

Penicilinele si cefalosporinele pot ocazional si provoace reactii alergice severe. A se vedea in
prospect precautiile pentru utilizator.




ETICHETA

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Apd pentru reconstituirea de Cefenil 50 mg/m! pulbere pentru solutie injectabilda pentru
bovine si suine

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Produsul contine 100% v/v apa pentru preparate injectabile.

| 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

20 ml

‘ 4. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Solvent pentru reconstituirea de Cefenil 50 mg/ml pulbere sterila si solvent pentru solutie
injectabila pentru bovine si suine.
Pentru utilizare intramusculara la bovine si suine.

Cititi prospectul Cefenil inainte de utilizare.

FS. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul pentru solvent.
Cititi prospectul Cefenil inainte de utilizare.

[ 6. NUMARUL SERIEI

NR SERIE:

Data fabricatiei:

| 7. DATA EXPIRARII

Exp:

‘ 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.



ETICHETA

CEFENIL PULBERE STERILA 4 g

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cefenil 50 mg/ml pulbere §i solvent pentru solutie injectabild pentru bovine si suine.
Ceftiofur (ca ceftiofur de sodiu)

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare flacon contine ceftiofur de sodiu echivalent cu 4 g ceftiofur care trebuie reconstituit
cu 80 ml apa pentru preparate injectabile.
Solutia reconstituitd contine 50 mg ceftiofur pe ml.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere si solvent pentru solutie injectabila.

L4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

4 g (flacon 100 ml).

[s. SPECII TINTA ]

Bovine si suine.

(6. INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Pentru utilizare intramusculara la bovine si suine.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine Carne si organe: 2 zile
Lapte: 0 ore
Suine Carne si organe: 2 zile

[o. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Nu se va administra animalelor care au fost anterior descoperite ca fiind hipersensibile la
ceftiofur.

Precautii speciale pentru utilizator:

Penicilinele si cefalosporinele pot ocazional si provoace reactii alergice severe. A se vedea in
prospect precautiile pentru utilizator.

[ 10.  DATA EXPIRARII

Exp:




Dupa prima deschidere, utilizati pand la ..........

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa reconstituire: 24 ore, pastrat in
frigider (2-8°C).

[11. CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE |

Pentru a se proteja de lumina se va pastra recipientul in cutia de carton. A se pastra produsul
nereconstituit in frigider (2 °C - 8 °C).

Dupi reconstituire, produsul se va pastra in frigider (2°C - 8°C) péni la 24 ore.

Orice produs reconstituit rimas neutilizat dupa perioada de valabilitate trebuie indepartat.

12. PRECAUTHI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU
RESTRICTIH PRIVIND ELIBERAREA S1 UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar.

POM

Se elibereazd numai pe baza de reteta veterinard.

[14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

Producitor:

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

Distribuit de:

S.C. Maravet S.A.

RO-430016, Str. Maravet nr. |

Baia Mare, Romania

Tel/Fax: +40 262 211 964; E-mail: office@maravet.com

1 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE




{ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

NR SERIE:

Data fabricatiei:




ETICHETA

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Apa pentru reconstituirea de Cefenil 50 mg/ml pulbere pentru solutie injectabild pentru
bovine si suine

I 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Produsul contine 100% v/v apd pentru preparate injectabile.

[ 3. FORMA FARMACEUTICA

Solvent pentru utilizare parenterala.

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

80 ml

| 5. SPECII TINTA

Bovine si suine.

6. INDICATIE (INDICATII)

Apa pentru preparate injectabile este destinata utilizarii ca solvent steril pentru reconstituirea
de Cefenil pulbere sterila pentru administrare parenterala.

A se vedea prospectul Cefenil.

| 7. MOD SI1 CALE DE ADMINISTRARE

Solvent pentru reconstituirca de Cefenil 50mg/ml pulbere sterild si solvent pentru solutie
injectabild pentru bovine si suine.

Pentru utilizare intramusculari la bovine si suine.

Cititi prospectul Cefenil inainte de utilizare.

['8. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul pentru solvent.
Cititi prospectul Cefenil inainte de utilizare.

[ 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

A se vedea prospectul Cefenil.

| 10. DATA EXPIRARII

Exp:



[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la frigider (2 - 8°C). Pentru a se proteja de lumina se va pastra recipientul in cutia
de carton.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU  ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITH SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR.

[ 14.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” |

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

I5. NUMELE S ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

[ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

NR SERIE:




CUTIA DE CARTON

CEFENIL PULBERE STERILA 1 G

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cefenil 50 mg/ml pulbere si solvent pentru solutie injectabila pentru bovine si suine.

Ceftiofur (ca ceftiofur de sodiu)

[2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare flacon de pulbere contine 1g ceftiofur sub forma de ceftiofur de sodiu.

Fiecare flacon de diluant contine 20 ml ap4 pentru preparate injectabile.

Solutia reconstituita contine 50 mg ceftiofur pe ml.

[ 3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere si solvent pentru solutie injectabila.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Flacon cu 1 g pulbere [30 ml}.
Flacon cu 20 ml diluant [30ml}.

B SPECII TINTA

Bovine si suine.

[6. INDICATIE (INDICATII)

|

Pentru tratamentul bolilor respiratorii bacteriene la bovine si suine. Pentru tratamentul

necrozei infectioase a piciorului la bovine.

[ 7. MOD S1 CALE DE ADMINISTRARE

Pentru utilizare intramuscular la bovine si suine.

Reconstituire

Flacon de 1 g: A se reconstitui prin adaugarea a 20 ml apa pentru preparate injectabile.

Pentru ca reconstituirea sa fie mai usoard utilizati un ac 18G. Adaugarea rapida a diluantului

va da cele mai bune rezultate.



Dozarea la bovine si suine

Speciile tintd | Doza Doza de Indicatii Frecventa
produs administrarii
reconstituit
Bovine 1 mg/kg Iml/50kg Boli O datd pe zi, la interval
respiratorii de 24 ore, pentru 3-5
zile
Necroza O data pe zi, la interval
piciorului de 24 ore, pentru 3 zile
Suine 3 mg/kg Imi/16kg Boli O data pe zi, la interval
respiratorii de 24 ore, pentru 3 zile

Nu administrati intr-un singur loc mai mult de 10 ml.

Administrarea

Acest produs este numai pentru administrare intramusculara la bovine si suine. O atentie
deosebitd se va acorda la suine, pentru a se evita injectarea in tesutul adipos.

Vor fi respectate procedurile de administrare aseptica a produsului.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE ]

Bovine Carne si organe: 2 zile
Lapte: O ore
Suine Carne si organe: 2 zile

[o9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Precautii pentru utilizator: Penicilinele/cefalosporinele pot ocazional si provoace reactii
alergice severe. A se vedea in prospect precautiile pentru utilizator si alte atentionari.

| 10.  DATA EXPIRARII

Exp:
Dupa prima deschidere, utilizati panila ..........

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa reconstituire: 24 ore, pastrat in
frigider (2-8°C).

[ 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Pentru a se proteja de lumind se va pastra recipientul in cutia de carton.
A se pastra produsul nereconstituit si solventul in frigider (2 °C - 8 °C).
Dupé reconstituire, produsul se va pastra in frigider (2°C - 8°C) pana la 24 ore.

Orice produs reconstituit ramas neutilizat dupa perioada de valabilitate trebuie indepartat.




12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOIi
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar.

POM

Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinard.

[14.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

Distribuit de:

S.C. Maravet S.A.

RO-430016, Str. Maravet nr. 1

Baia Mare, Roménia

Tel/Fax: +40 262 211 964; E-mail: office@maravet.com

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

NR SERIE: LOGO




CUTIA DE CARTON

CEFENIL PULBERE STERILA 4 G

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR —[

Cefenil 50 mg/ml pulbere si solvent pentru solutie injectabila pentru bovine si suine.
Ceftiofur (ca ceftiofur de sodiu)

Q DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE |

Fiecare flacon de pulbere contine 4¢ ceftiofur sub forma de ceftiofur de sodiu.
Fiecare flacon de diluant contine 80 ml apd pentru preparate injectabile.

Solutia reconstituita contine 50 mg ceftiofur pe ml.

L3, FORMA FARMACEUTICA

Pulbere si solvent pentru solutie injectabila.

[4. FORMA DE PREZENTARE ]

Flacon cu 4 g pulbere [100 ml].
Flacon cu 80 ml diluant [100ml].

B SPECII TINTA ]

Bovine si suine.

6. INDICATIE (INDICATII) ]

Pentru tratamentul bolilor respiratorii bacteriene la bovine si suine. Pentru tratamentul
necrozei infectioase a piciorului la bovine.

[7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

Pentru utilizare intramusculara la bovine si suine.

Reconstituire
Flacon de 4 g: A se reconstitui prin addugarea a 80 ml apa pentru preparate injectabile.

Pentru ca reconstituirea sa fie mai usoard utilizati un ac 18G. Adaugarea rapida a diluantului
va da cele mai bune rezultate.




Dozarea la bovine si suine

Speciile tintd | Doza Doza de Indicatii Frecventa
produs administrarii
reconstituit
Bovine I mg/kg Iml/50kg Boli O dati pe zi, la interval
respiratorii de 24 ore, pentru 3-5
zile
Necroza O datd pe zi, la interval
piciorului de 24 ore, pentru 3 zile
Suine 3 mg/kg Iml/16kg Boli O data pe zi, la interval
respiratorii de 24 ore, pentru 3 zile

Nu administrati intr-un singur loc mai mult de 10 ml.

Administrarea

Acest produs este numai pentru administrare intramusculard la bovine si suine. O atentie

deosebita se va acorda la suine, pentru a se evita injectarea in tesutul adipos.

Vor fi respectate procedurile de administrare asepticd a produsului.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine Carne si organe: 2 zile

Lapte: 0 ore

Suine Carne si organe: 2 zile

[ 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Precautii speciale pentru utilizator: Penicilinele/cefalosporinele pot ocazional sa provoace

reactii alergice severe. A se vedea in prospect precautiile pentru utilizator si alte atentiondri.

[10.  DATA EXPIRARII

Exp:

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupé reconstituire: 24 ore, pdstrat in

frigider (2-8°C).

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Pentru a se proteja de lumina se va pastra recipientul in cutia de carton.

A se pastra produsul nereconstituit si solventul in frigider (2 °C - 8 °C).

Dupi reconstituire, produsul se va pastra in frigider (2°C - 8°C) pana la 24 ore.

Orice produs reconstituit ramas neutilizat dupa perioada de valabilitate trebuie indepartat.



12. PRECAUTH  SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar,

POM

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinari.

| 14.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

l

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

Detiniitorul autorizatiei de comercializare:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

Distribuit de:

S.C. Maravet S.A.

RO-430016, Str. Maravet nr. 1

Baia Mare, Romania

Tel/Fax: +40 262 211 964; E-mail: office@maravet.com

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

] 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J

NR SERIE: LOGO




fre€d o, §

PROSPECT

\CEFENIL 50 MG/ML PULBERE SI SOLVENT PENTRU SOLUTIE INJECTABILA
PENTRU BOVINE SI SUINE
(Ceftiofur de sodiu)

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT
DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Norbrook Laboratories Limited

Newry, Co Down

Irlanda de Nord

sau

Norbrook Manufacturing Ltd
Rossmore Industrial Estate
Monaghan

irlanda

[2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cefenil 50 mg/ml pulbere si solvent pentru solutie injectabila pentru bovine si suine.
Ceftiofur (sub forma de ceftiofur de sodiu).

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

Produsul este o pulbere cu curgere liberd, de culoare aproape alba spre maroniu, ambalate in
flacoane care contin ceftiofur de sodiu echivalent cu lg sau 4g ceftiofur.

Fiecare flacon de diluant contine 20 ml sau 80 ml apa pentru preparate injectabile.

Solutia reconstituitd contine 50 mg ceftiofur pe ml.

[ 4. INDICATIE (INDICATII) ]

Produsul contine ceftiofur care este rezistent la beta-lactamaza, un antibiotic din clasa
cefalosporinelor bactericid cu spectru larg. Acest produs este indicat pentru:

1) tratamentul bovinelor cu boli respiratorii acute in care sunt implicate Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida sau Histophilus somni, sensibile la ceftiofur
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2) tratamentul bovinelor cu necrobacilozd acuta interdigitali (necroza infectioasi a

piciorului) in care sunt implicate Fusobacterium necrophorum si Bacteroides
melaninogenicus. “

3) tratamentul suinelor cu boli respiratorii in care sunt implicate Actinobacﬂ%s
(Haemophilus) pleuropneumoniae, Pasteurella multocida si/sau Streptococcus suis,
sensibile la ceftiofur.

[s. CONTRAINDICATII ]

Nu se va administra produsul animalelor care au fost anterior descoperite ca fiind
hipersensibile la ceftiofur si la alte antibiotice beta-lactamice.

Nu se va utiliza in cazul in care este cunoscuta rezistentd la substanta activa.

Nu se va utiliza in cazurile in care a aparut rezistentd la alte cefalosporine si la alte antibiotice
beta-lactamice.

Utilizarea acestui produs poate cauza disconfort local tranzitoriu la locul injectarii.

Nu se va utiliza la pasari de curte (inclusiv pentru oud) din cauza riscului de raspandire a
rezistentei antimicrobiene la om.

[6. REACTII ADVERSE |

Reactii de hipersensibilitate pot apirea ocazional. In cazul unei reactii alergice, tratamentul
trebuie intrerupt.

La suine poate aparea iritatie locald care poate persista pentru 5 zile sau mai mult.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vi
rugdm informati medicul veterinar.

| 7. SPECH TINTA

Bovine si suine.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE
ADMINISTRARE $1 MOD DE ADMINISTRARE

Reconstituire

Flacon de 1 g: A se reconstitui prin adaugarea a 20 ml apa pentru preparate injectabile.
Flacon de 4 g: A se reconstitui prin addugarea a 80 ml apa pentru preparate injectabile.

Indicatii pentru reconstituire:
1. Inlaturati sigiliul dopului de la flacoanele cu solvent si cel cu pulbere sterila.

2. Utilizati o seringa cu un ac steril (18G) si extrageti volumul necesar de apa pentru preparate
injectabile din flaconul cu diluant.

3. Injectati volumul exact de diluant in flaconul cu pulbere sterila.
4. Agitati solutia pana cand are loc reconstituirea completa a pulberii.
Adaugarea rapidi a diluantului mentinut la temperatura camerei va da cele mai bune rezultate.

In timpul reconstituirii, pentru & evita contaminarea microbiand, trebuie folosita tehnica
aseptica.

Dozarea la bovine si suine

Speciile tintd | Doza ! Doza de Indicatii Frecventa
| produs administrarii




' reconstituit

Bovine I mg/kg Iml/50kg Boli O data pe zi, la interval

vespiratorii de 24 ore, pentru 3-5
zile

Necroza O data pe zi, la interval
piciorului de 24 ore, pentru 3 zile

Suine 3 mg/kg Iml/16kg Boli O data pe zi, la interval
respiratorii | de 24 ore, pentru 3 zile

Nu administrati intr-un singur loc mai mult de 10 ml.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA l

Acest produs estc numai pentru administrare intramusculard la bovine si suine. O atentie
deosebitd se va acorda la suine, pentru a se evita injectarea in tesutul adipos.

Vor fi respectate procedurile de administrare aseptica a produsului.

Produsul este recomandat numai pentru o singurd administrare. A se evita injectarea repetata
in acelast loc.

La suine, trebuie folosita o seringd gradatia adecvati, pentru a permite administrarea cu
acuratete a dozei necesare. Acest lucru este important in special cind se injecteazi la purcei
cantarind mai putin de 16 kg.

Ll(). TIMP DE ASTEPTARE

Bovine Carne si organe: 2 zile
Lapte: 0 ore
Suine Carne si organe: 2 zile

] 11. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Pentru a se proteja de lumind se va pastra recipientu! in cutia de cartor care insoteste
produsul.

A se pastra produsul nereconstituit in frigider (2 °C - 8 °C).

Dupa reconstituire. produsul se va pastra in frigider (2°C - 8°C) pani la 24 ore.

Orice produs reconstituit ramas neutilizat dupi perioada de valabilitate trebuie indepirtat.
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data de expirare marcati pe flacon si pe cutie dupa
~EXP™,

Cand recipientul este deschis pentru prima dati, data la care ar trebui indepartat produsul
rdmas neutilizat va fi stabilitd utilizind perioada de valabilitate specificata in prospect.
Aceastd data trebuie scrisa pe spatiul de pe eticheta.

| 12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE) ]

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale




Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergie) dupa administrare;prin
inhalare, ingerare sau la contactul cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate provoca

efecte adverse si la cefalosporine si viceversa. Reactiile alergice la aceste substante in unele
cazuri pot fi serioase.

I. Nu utilizati acest produs dacd sunteti sensibil sau daca ati fost sfatuit si nu lucrati cu
asemenea produse.

2. A se manipula produsul cu atentie pentru a se evita orice expunere, luati toate precautiile
recomandate.

3. Dacé in urma expunerii apar simptome, precum urticarii, apelati la sfatul medicului si
prezentafi medicului prospectul sau eticheta. Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau
dificultati in respiratie sunt simptome serioase si necesit ingrijire medicala imediata.

Spalati-va pe maini dupa utilizare.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului, in afara indicatiilor din rezumatul caracteristicilor produsului poate
creste prevalenta bacteriilor rezistente la ceftiofur si poate sciddea eficienta tratamentului cu
alte cefalosporine, datorita posibilei rezistente incrucisate.

Proprietitile bactericide ale P-lactamilor sunt neutralizate daci sunt utilizate cu antibiotice
bacteriostatice (macrolide. sulfonamide si tetracicline).

O atentie deosebita se va acorda la suinc. pentru a se evita injectarea in tesutul adipos.

A se evita injectarea repetata in acelasi loc.

Produsul este destinat tratamentului animalelor individuale. A nu se utiliza pentru profiiaxia
bolilor sau in cadrul programelor de sanatate pentru efective. Tratamentul grupurilor de

animale trebuie limitat strict la focarele de boald curente conform conditiilor de utilizare
aprobate.

Utilizare in perioada de gestatie si lactatie

Studiile de laborator pe sobolani nu au adus dovezi ale efectelor teratogenice. fetotoxice sau
maternotoxice.

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost evaluata pe durata gestatiei si a lactatiei la
bovine sau suine. Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de
medicul veterinar responsabil.

Supradozare (simptome, proceduri de vrgenti, antidoturi), dupa caz

La bovine, in timpul administrarii unei supradoze. nu s-a observat nici o dovada de toxicitate
sistemica.
La suine, nu s-au observat semne de toxicitate sistemica In urma administrarii unei doze de 8
ori mai mare decét doza recomandata. administratd zilnic prin injectare intramusculara, timp
de 15 zile.

Incompatibilitati



in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat
cu alte produse medicinale veterinare.

de sensxbihtate.f

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU _ELIMINAREA  PRODUSULUI
NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA
PROSPECTUL

08.2019

[ 15.  ALTE INFORMATII

Distribuit de:

S.C. Maravet S.A.

RO-430016, Str. Maravet nr. |

Baia Mare, Romania

Tel/Fax: +40 262 211 964; E-mail. office@maravet.com

Forma de prezentare:
Cutie care contine un flacon cu | g Cefenil pulbere sterild si un flacon cu 20 ml apa pentru
preparate injectabile. Cutiile sunt ambalate in pachete care contin 1, 6 sau 12 cutii.

Cutie care contine un flacon cu 4 g Cefenil pulbere sterila si un flacon cu 80 ml apa pentru
preparate injectabile. Cutiile sunt ambalate in pachete care contin 1, 6 sau 12 cutii.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
Alte informatii:

Dupa administrarea dozei recomandate, nivelu!l terapeutic de ceftiofur este obtinut in cteva
minute si este mentinut pentru cel putin 24 ore.

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR. LOGO






