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1.

Cefenil RTU, 50 mg / ml, suspensie injectabild pentru porci si bovine

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanti activa:
Ceftiofur (sub forma de clorhidrat) 50 mg

Excipienti:
Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila.
Suspensie uleioasd de culoare alba pand la galbui.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Porci si bovine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Infectii asociate cu bacterii sensibile la ceftiofur:

La porci:
Pentru tratamentul bolilor respiratorii bacteriene asociate cu Pasteurella multocida,
Actinobacillus pleuropneumoniae st Streptococcus suis.

La bovine:

Pentru tratamentul bolilor respiratorii bacteriene asociate cu Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida si Haemophilus somni.

Pentru tratamentul necrobacilozei acute interdigitale (panaritiu, pododermatita interstitiala),
asociate cu Fusobacterium necrophorum si Porphyromonas asaccharolytica (anterior
Bacteroides melaninogenicus).

Pentru tratamentul componentei bacteriene a metritei puerperale fn decurs de 10 zile dupa fatare
care este asociatd cu Trueperella pyogenes (anterior Arcanobacterium pyogenes) si
Fusobacterium necrophorum. Indicatia se refera strict la cazurile cand tratamentul cu alte produse
medicinale antimicrobiene nu a functionat.




4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazd in cazurile cunoscute de hipersensibilitate la substanta activa, la alte antibiotice
B-lactamice sau la oricare din excipientii.

Nu se va injecta intravenos.

Nu se utilizeazi la pasari (inclusiv oud) datorita riscului de rezistentd antimicrobiana ridicata care
apare la oameni.

Nu se utilizeazi in cazurile in care a apérut rezistent3 la ceftiofur sau la alte cefalosporine sau
antibiotice B-lactamice.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tint3
Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Acest produs selecteaza tulpini rezistente cum ar fi bacteriile care poartd B-lactamaze cu spectru
extins (ESBL) si care pot reprezenta un risc pentru sanétatea omului daci aceste tulpini se
raspandesc si la oameni, de exemplu prin méncare. Din acest motiv, produsul trebuie rezervat
tratamentului afectiunilor clinice care au raspuns slab la tratament sau care se asteapti ci vor
raspunde slab (se refera la cazuri foarte grave cand tratamentul trebuie Inceput fird diagnostic
bacteriologic) la tratamentul de prima intentie. Cand se utilizeazi acest produs, trebuie si se ia in
considerare politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale. Utilizarea frecvents, inclusiv
utilizarea produsului intr-un mod care deviazi de la instructiunile date in Rezumatul
Caracteristicilor Produsului, poate creste prevalenta unei astfel de rezistente. Atunci cand este
posibil, produsul trebuie utilizat doar in baza testului de susceptibilitate.

Acest produs este destinat tratamentului animalelor in mod individual. Nu se va utiliza in efectiv
pentru prevenirea bolilor ca parte integrantd a unui program medical. Tratamentul grupurilor de
animale trebuie si fie restrins strict la focarele de boli aflate in desfagurare, in conformitate cu
conditiile de utilizare aprobate.

Nu se va utiliza ca metoda profilactica in cazul retentiei placentare.

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

Penicilinele si cefalosporinele pot provoca hipersensibilitate (alergie) ca urmare a injectarii,
inhalarii, ingerdrii sau contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate conduce la o
reactivitate incrucisata la cefalosporine si viceversa. Reactiile alergice la aceste substante pot fi
uneori grave.

1. Nu manipulati acest produs daca stiti ca sunteti sensibil la aceastd substanta sau daci ati
fost sfatuit s nu lucrati cu astfel de produse.

2. Manipulati cu mare grija acest produs pentru a se evita expunerea, urmand toate
precautiile recomandate.

3. Dacd in urma expunerii manifestati simptome cum ar fi o eruptie cutanati, solicitati
imediat sfatul medicul si prezentati medicului acest avertisment. Umflarea fetei, a buzelor sau a
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ochilor sau dificultiti i res ¥éfie reprezintd simptome mai grave si necesita atentie medicald
urgenta. o

Spalati-va pe maini dupd utilizare.
4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

La bovine, reactii inflamatorii usoare, cum ar fi duritate Ja locul de injectare au fost observate la
unele animale. Rezolutia clinica la cele mai multe animale este atins dupd 21 zile de la injectare.

La porcine, la unele animale, s-au observat reactii usoare la locul injectdrii, cum ar fi decolorarea
fasciei sau a stratului adipos, pand la 20 zile dupi injectare.

Reactii de hipersensibilitate care nu au legaturd cu doza pot sa apara. Reactii alergice (de
exemplu, reactii cutanate, anafilaxie) pot s apara ocazional. Daci apare o reactie alergica,
tratamentul trebuie intrerupt.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie si lactatie

Studiile efectuate la speciile de laborator nu au demonstrat efecte teratogene, fetotoxice,
maternotoxice sau de avort. Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita la speciile
tinta in timpul gestatiei. Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd
de medicul veterinar responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Proprietitile bactericide ale antibioticelor B-lactamice sunt neutralizate prin utilizarea simultana
de antibiotice bacteriostatice (macrolide, sulfonamide si tetracicline).

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Porci:
3 mg ceftiofur / kg greutate corporala / zi timp de 3 zile, administrat pe cale intramusculard, adica
1 ml/16 kg greutate corporala la fiecare administrare.

Bovine:

Boli respiratorii: 1 mg ceftiofur / kg greutate corporald / zi, timp de 3-5 zile administrat pe cale
subcutanatd, adica 1 ml/50 kg greutate corporala la fiecare administrare.

Necrobacilozi acutd interdigitala: 1 mg / kg greutate corporald / zi timp de 3 zile administrat pe
cale subcutanat, adicd 1 ml/50 kg greutate corporala la fiecare administrare.

Metritd acutd post-partum in termen de 10 zile de la fatare: 1 mg/ kg greutate corporald / zi timp
de 5 zile consecutiv, administrat pe cale subcutanatd, adica 1 ml/50 kg greutate corporald la
fiecare administrare.

Administrarile ulterioare trebuie sa fie efectuate in locuri diferite.

in caz de metrite acute post-partum, terapie suplimentara de sustinere ar putea fi necesara in
anumite cazuri.

Tnainte de utilizare, agitati foarte bine flaconul pana cand produsul este readus in suspensie.
Culoarea flaconului de sticld s-ar putea sa nu fie uniforma, lucru care face dificila determinarea
corecta cand produsul este in suspensie. Dupd agitare, se poate confirma cel mai usor absenta
sedimentelor prin intoarcerea flaconului invers si analizarea continutului prin baza flaconului.




Pentru a se asigura dozajul corect si pentru a se evita subdozajul trebuie s se determme ct mai ¢
precis posibil greutatea corporala.

Volumul maxim recomandat pentru a fi administrat intr-un singur loc de injectare este de 10 ml.
Flacoanele de 50 ml si 100 ml pot fi perforate de maxim 50 de ori. Flacoanele de 250 ml pot fi
perforate de maxim 85 de ori.

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

Toxicitatea scazuta a ceftiofurului a fost demonstratd la porci utilizand ceftiofur de sodiu, la doze
de 8 ori mai mari decat doza zilnica recomandati de ceftiofur administrat intramuscular timp de
15 zile consecutive.

La bovine, nu s-au observat semne de toxicitate sistemica dupa administrarea parenteral de
supradoze substantiale.

4.11 Timp de asteptare

Bovine Carne si organe: 5 zile.
Lapte: zero ore

Porci  Carne si organe: 5 zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: antibiotice pentru administrare sistemic, cefalosporine de generatia a
treia
Codul veterinar ATC: QJO1DD90

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Ceftiofurul este o cefalosporina de generatia a treia, care este activi impotriva multor bacterii Gram
pozitive si Gram negative, inclusiv tulpini care produc B-lactamazi. Ceftiofurul inhiba sinteza
peretelui celular bacterian, astfel 1si exercita proprietdile bactericide dependente de timp.

Antibioticele B-lactamice actioneaza prin interferarea asupra sintezei peretelui celular bacterian.
Sinteza peretelui celular este dependentad de enzime care se numesc proteine de legare a
penicilinelor (PBP). Bacteriile dezvolta rezistentd la cefalosporine prin patru mecanisme
principale: 1) alterand sau dobandind proteine de legare a penicilinelor insensibile la un B-lactam
altfel eficient. 2) alterdnd permeabilitatea celulei la P-lactam; 3) producind p-lactamaza care
scindeaza inelul B-lactamic al moleculei sau 4) eflux activ.

Unele B-lactamaze, din organisme Gram negative enterice, pot avea CMI crescute in diferite
grade fata de cefalosporine de generatia a treia si a patra, precum si la peniciline, ampiciline,
combinatii inhibitoare de B-lactam si cefalosporine de prima si a doua generatie.

Ceftiofurul este activ impotriva urmétoarelor microorganisme care sunt implicate in boli ale
aparatului respirator la porci: Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae si
Streptococcus suis.



De asemenea, este activ: ihﬁ@et 4 bacteriilor implicate in bolile respiratorii de la bovine:
Pasteurella multocida, MmHeimia haemolytica, Haemophilus somni; bacterii implicate in forma
acuti de necrobasitezapiciorului la bovine (necrobaciloza interdigitala): £ usobacterium
necrophorum, Porphyromonas asaccharolytica (anterior Bacteroides melaninogenicus); si
bacterii asociate cu metrita acutd post-partum (puerperald) la bovine: Trueperella pyogenes
(anterior Arcanobacterium pyogenes) si Fusobacterium necrophorum.

Urmatoarele concentratii minime inhibitorii (CMI) au fost determinate pentru ceftiofur pe izolate
ale bacteriilor tinti, din téri europene, acestea fiind izolate de la animale bolnave:

Porei

Organism (numir de tulpini izolate) Interval CMI (pg / ml) MICo (ng / ml)
Actinobacillus pleuropneumoniae (157) 0,008 -2 0,03
Pasteurella multocida (152) <0,002 - 0,06 0,004
Streptococcus suis (151) 0,06 - =16 0,5

Bovine

Organism (numir de tulpini izolate) Interval CMI (ug / ml) MICo (ng / ml)
Mannheimia haemolytica (149) <0,002-0,12 0,015
Pasteurella mudtocida (134) <0,002 - 0,015 0,004
Histophilus somni (66) < 0,002 - 0,008 0,004
Truperella pyogenes (35 ) (anterior 0,25-4 2

Arcanobacterium pyogenes)

Fusobacterium necrophorum (67) <0,06-0,13 ND
(izolate de la cazurile cu necrobacilozd)

Fusobacterium necrophorum (2) (izolate  <0,03 - 0,06 ND
din cazuri de metritd acutd)

* Fara interval; toate tulpinile izolate au dat aceeasi valoare. ND: nu a fost determinat.

Pe eticheta produsului urmatoarele limite sunt recomandate de CLSI pentru agenti patogeni care
determina afectiuni respiratorii pentru bovine si porci:




Diametrul zonei (mm) CMI (ng/ ml)

>21 <2,0 (S) susceptibil
18-20 4,0 (1) intermediar
<17 > 8,0 (R) rezistent

Valorile critice nu au fost determinate pentru agentii patogeni asociati cu necrobaciloza
interdigitala sau metrite acute post-partum la bovine.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Dupa administrare, ceftiofurul este rapid metabolizat la desfuroilceftiofur, principalul metabolit
activ.

Desfuroilceftiofurul are o activitate antimicrobiana echivalenti cu a ceftiofurului impotriva
bacteriilor implicate in bolile respiratorii la animale. Metabolitul activ este legat reversibil de
proteinele plasmatice. Datorita transportului cu aceste proteine, metabolitul se concentreaza la
locul de infectie, este activ §i rimane activ in prezenta tesutului necrotic si detritusurilor.

La porcinele cérora li s-a administrat o singurd doza intramusculari de 3 mg/kg greutate
corporald, s-a ajuns la concentratiile maxime de plasme de 11,8 + 1,67 png/mL dupi 1 ori;
valoarea medie a timpului de Injumatitire (t%) a desfuroilceftiofur a fost de 16,7+ 2,3 ore. Nu s-a
observat acumularea de desfuroilceftiofur dupa o dozi de 3 mg ceftiofur/kg greutate corporala/zi
administrata zilnic pe o perioadi de 3 zile.

Eliminarea are loc in principal prin urind (mai mult de 70%). Media concentratiilor din matertile
fecale reprezinta aproximativ 12-15% din medicament.

Dupa administrarea intramusculara biodisponibilitatea ceftiofurului este completd,

Dupad o singurd doza de 1 mg/kg administrata subcutanat la bovine, se va ajunge la niveluri
maxime in plasma de 2,85 + 1,11 ug/mL in decurs de 2 ore de la administrare. La vacile
sanatoase s-a ajuns la o concentratie maxima in endometru de 2,25 + 0,79 pg/mL in decurs de 5 +
2 dup o singurd administrare. Concentratiile maxime la care s-a ajuns in carunculi si lohii la
vacile sdnatoase era de 1,11 + 0,24 pg/mL si respectiv 0,98 + 0,25 pg/mL.

Valoarea medie a timpului de injumatitire (t'5) a desfuroilceftiofur la bovine a fost de 1 1,5+2,57
ore. Nu s-a observat acumularea de desfuroilceftiofur dupa un tratament zilnic pe o perioada de 5
zile. Eliminarea a avut loc in mare parte prin urini (mai mult de 55%); 31% din dozi a fost
recuperatd In materiile fecale.

Dupd administrarea subcutanata biodisponibilitatea ceftiofurului este complet.



Sorbitan oleat
Monostearat de aluminiu
Trigliceride cu lant mediu

6.2 Incompatibilititi majore

In lipsa unor studii 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:
sticld: 2 ani, din polietilena de inalta densitate: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25°C.
Pastrati flaconul in cutia de carton pentru a-1 proteja de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane de sticla transparenti de tip I sau flacoane din polietilend de inalta densitate (HDPE) de
50 ml, 100 ml si 250 ml.

Fiecare flacon este inchis cu un dop de cauciuc nitrilic si sigilat cu un capac din aluminiu.
Flacoanele din sticld de 100 ml si 250 ml sunt introduse intr-un mangon de protectie din plastic,
cu scopul de fi protejate impotriva distrugerii.

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

190077
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9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

13.09.2012/ 19.06.2018

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Mai 2019

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SUSAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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INFORMATII CARE TREBUIL INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

" n

Cutie de carton : 50 ml, IQ

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cefenil RTU, 50 mg/ ml, suspensie injectabild pentru porci si bovine
Ceftiofur (sub forma de clorhidrat)

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Ceftiofur (sub forma de clorhidrat) 50 mg/ml

(3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

[5. SPECIITINTA

Porci si bovine

6. INDICATIE (INDICATII)

r7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Porci:
O singura administrare intramusculara pentru 3 zile.

Bovine:
O singura administrare subcutanatd pentru 3 pana la 5 zile.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[8.  TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:
Bovine:
Carne si organe: 5 zile

Lo
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Lapte: zero ore
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Porct:
Carne si organe: 5 zile
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9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII ]

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.
Dupa desigilare,/deschidere, se va utiliza pani la ...

| 11.  CONDITIH SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A nu se pastra la temperaturid mai mare de 25 °C
Pastrati flaconul in cutia de carton pentru a-1 proteja de lumina.
Acest produs nu contine un conservant antimicrobian.

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

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

»Numai pentru uz veterinar” - se elibereazi numai pe bazi de retetd veterinari.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SIINDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

[ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

190077
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[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

BN {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SE

Manson de protectie pentru flacoane de 100 ml si 250 ml

BAZA FLACONULUI textul etichetei

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cefenil RTU, 50 mg / ml, suspensie injectabila pentru porci si bovine
Ceftiofur (sub forma de clorhidrat)

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Ceftiofur (sub formi de clorhidrat) 50 mg/ml

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml
250 ml

5.  SPECIITINTA

Porci si bovine

| 6.  INDICATIE (INDICATI)

[ 7. MOD $I CALE DE ADMINISTRARE

Porci:
O singurd administrare intramusculard pentru 3 zile.

Bovine:
O singurd administrare subcutanata pentru 3 pana la § zile.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:
Bovine: Carne si organe: 5 zile; Lapte: zero ore

Porci: Carne si organe: 5 zile

12



’79. ATENTIONARE (ATENIIﬁﬁ\IARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ J
: B
Cititi prospectul inainte de utilizar

[10.  DATA EXPIRARII ]

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.
Dupi desigilare,/deschidere, se va utiliza pandla ...

[11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A nu se pastra la temperatura mai mare de 25 °C
Pastrati flaconul in cutia de carton pentru a-1 proteja de lumina.
Acest produs nu contine un conservant antimicrobian.

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

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

,Numai pentru uz veterinar” - se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

[14.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA S1iNDEMANA COPHLOR” |

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

[16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE B

190077

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

BN {numar}

13




°:
Textul extins al etichetei flaconului - PAGI e E:‘,)
)
[ 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR \f_‘:';, %,
" “(,j .‘/UUSM
Cefenil RTU, 50 mg/ ml, suspensie injectabila pentru porci si bovine \<§1‘”““‘

Ceftiofur (sub forma de clorhidrat)

Q. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Ceftiofur (sub forma de clorhidrat) 50 mg/ml

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabili.

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml
250'ml

| 5. SPECII TINTA

Porci si bovine

| 6. INDICATIE (INDICATII)

U. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Poreci:
O singurd administrare intramusculara pentru 3 zile.

Bovine:
O singurd administrare subcutanati pentru 3 pani la 5 zile.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:
Bovine: Carne si organe: 5 zile; Lapte: zero ore

Porci: Carne si organe: 5 zile

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

14



[10. DATA EXPIRARI | |

EXP {lund/an} J
Perioada de valabilitate dupd
Dupa desigilare,/deschiderss

a deschidere a flaconului: 28 zile.
¢ va utiliza pana la ...

A nu se utiliza acest produs veterinar dupd data expirdrii marcata pe cutie si eticheta flaconului dupa
77EXP”

[11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE -

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C
Pistrati flaconul in cutia de carton pentru a-1 proteja de lumina.
Acest produs nu contine un conservant antimicrobian.

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

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

,Numai pentru uz veterinar” - s elibereaza numai pe bazi de retetd veterinara.

[14.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA I iNDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

[15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

190077

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

BN {numar}

15




Textul extins al etichetei flaconului - PAGINI 2 z
\ ;GMERCIALIZARE
SABIL PENTRU

NENUITTTN

~—

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

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

Monaghan

Irlanda

Produciitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Notbraok Laboratories Limited

Station Works

Newry

(EU)

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

2, DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cefenil RTU, 50 mg/ ml, suspensie injectabild pentru porci si bovine
Ceftiofur (sub forma de clorhidrat)

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

Ceftiofur (sub forma de clorhidrat) 50 mg/ml
Suspensie uleioasa de culoare alba pana la galbui.

4.  INDICATIE (INDICATIN)

La porci:
Pentru tratamentul bolilor respiratorii bacteriene asociate cu Pasteurella multocida, Actinobacillus
pleuropneumoniae si Streptococcus suis.

La bovine:

Pentru tratamentul bolilor respiratorii bacteriene asociate cu Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida si Haemophilus somni.

Pentru tratamentul necrobacilozei acute interdigitale (panaritiu, pododermatita interstitiald), asociate
cu Fusobacterium necrophorum si Porphyromonas asaccharolytica (anterior Bacteroides
melaninogenicus).

Pentru tratamentul componentei bacteriene a metritei puerperale in decurs de 10 zile dupa fatare care
este asociatd cu Trueperella pyogenes (anterior Arcanobacterium pyogenes) si Fusobacterium
necrophorum. Indicatia se referi strict la cazurile cand tratamentul cu alte produse medicinale
antimicrobiene nu a functionat.
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5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazi in cazurile cunosgite de hipersensibilitate la substanta activa, la alte antibiotice f3-
lactamice sau la oricare din excipjgntii acestora.

Nu se utilizeaza in cazurile ingafé a apdrut rezistenta la alte cefalosporine sau antibiotice B-lactamice.
Nu se va injecta intravenos.»
Nu se utilizeaza la pasari (¥
apare la oameni.

usiv oud) datoriti riscului de rezistenta antimicrobiana ridicata care

6. REACTII ADVERSE

La bovine, reactii inflamatorii usoare, cum ar fi duritate la Jocul de injectare au fost observate la unele
animale. Rezolutia clinic la cele mai multe animale este atinsd dupa 21 zile de la injectare.

Reactii de hipersensibilitate care nu au legatura cu doza pot sd aparé. Reactii alergice (de exemplu,
reactii cutanate, anafilaxie) pot sa apard ocazional.

La porcine, la unele animale, s-au observat reactii usoare la locul injectarii, cum ar fi decolorarea fasciei
sau a stratului adipos, pani la 20 zile dupd injectare. Daca apare 0 reactie alergica, tratamentul trebuie
intrerupt.

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam informati
medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Porci si bovine

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAT) DE ADMINISTRARE $I MOD
DE ADMINISTRARE

Bovine:

Boli respiratorii: 1 mg ceftiofur / kg greutate corporali / zi, timp de 3-5 zile administrat pe cale
subcutanati, adica 1 m1/50 kg greutate corporald la fiecare administrare.

Necrobaciloza acuti interdigitala: 1 mg / kg greutate corporald / zi timp de 3 zile administrat pe cale
subcutanata, adica 1 ml/50 kg greutate corporald la fiecare administrare.

Metritd acuta post-partum in termen de 10 zile de la fatare: 1 mg / kg greutate corporala / zi timp de 5
zile consecutiv, administrat pe cale subcutanatd, adica 1 m1/50 kg greutate corporala la fiecare
administrare.

Porci:

3 mg ceftiofur / kg greutate corporala / zi timp de 3 zile, administrat pe cale intramusculard, adicé 1
ml/16 kg greutate corporald la fiecare administrare.

Volumul maxim recomandat pentru a fi administrat intr-un singur loc de injectare este de 10 ml.
Flacoanele de 50 m! si 100 ml pot i perforate de maxim 50 de ori. Flacoanele de 250 ml pot fi
perforate de maxim 85 de ori.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a se asigura dozajul corect si pentru a se evita subdozajul trebuie si se determine cét mai precis
posibil greutatea corporala.
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Bovine:

Administrarile ulterioare trebuie si fie efectuate in locuri diferite.
In caz de metrite acute post-partum, terapie suplimentari de sustinere ar putea
cazuri.

Inainte de utilizare, agitati foarte bine flaconul pani cand produsul este readus in susp s. Culoarea
flaconului de sticla s-ar putea si nu fie uniforma, lucru care face dificila determinarea corecti cand
produsul este in suspensie. Dupa agitare, se poate confirma cel mai usor absenta sedimentelor prin
intoarcerea flaconului invers si analizarea continutului prin baza flaconului.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine:
Carne si organe: 5 zile
Lapte: zero ore

Porci:
Carne si organe: 5 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

A nu se péstra la temperatura mai mare de 25°C.

Pastrati flaconul in cutia de carton pentru a-1 proteja de lumina.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcati pe etichetd/cutie dupa "EXP”.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.

Atunci cind flaconul este desigilat (deschis) pentru prima dati, utilizind perioada de valabilitate
specificatd in acest prospect, ar trebui elaborata data la care ar trebui si fie eliminat orice produs rimas
in flacon. Aceastd datd de eliminare trebuie inscrisa in spatiul de pe eticheta.

Acest produs nu contine un conservant antimicrobian.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Acest produs selecteaza tulpini rezistente cum ar fi bacteriile care poarta B-lactamaze cu spectru extins
(ESBL) si care pot reprezenta un risc pentru sinitatea omului daci aceste tulpini se raspandesc si la
oameni, de exemplu prin méancare.

Acest produs este destinat tratamentului animalelor in mod individual. Nu se va utiliza in efectiv
pentru prevenirea bolilor ca parte integrant a unui program medical. Tratamentul grupurilor de
animale trebuie si fie restrans strict la focarele de boli aflate in desfasurare, in conformitate cu

conditiile de utilizare aprobate.

Nu se va utiliza ca metoda profilactica in cazul retentiei placentare.
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Se recomanda prudenta la animalele care au prezentat anterior reactii de hipersensibilitate la ceftiofur,
la alte cefalosporine, peniciline sau alte medicamente. Daca apare o reactie alergica nu ar trebui sd mai
fie administrat ceftiofur si ar trebui s fie instituit un tratament adecvat pentru hipersensibilitate la
antibiotice B-lactamice. =

2
in lipsa unor studii de compatitf};
produse medicinale veterinare.

te, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

Toxicitatea scazuti a ceftiofur a fost demonstrata la porci utilizénd ceftiofur de sodiu, la doze de 8 ori
mai mari decdt doza zilnici recomandatd de ceftiofur administrat intramuscular timp de 15 zile

consecutive.
La bovine, nu s-au observat semne de toxicitate sistemica dupa administrarea parenterala de supradoze

substantiale.

Studiile efectuate la speciile de laborator nu au demonstrat efecte teratogene, fetotoxice, maternotoxice
sau de avort. Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita la speciile tinta n timpul
gestatiei. Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

Proprietitile bactericide ale antibioticelor B-lactamice sunt neutralizate prin utilizarea simultand de
antibiotice bacteriostatice (macrolide, sulfonamide si tetracicline).

inainte de utilizare, agitati foarte bine flaconul pana cand produsul este readus in suspensie. Culoarea
flaconului de sticla s-ar putea si nu fie uniformd, lucru care face dificila determinarea corectd cind
produsul este In suspensie. Dupd agitare, se poate confirma cel mai usor absenta sedimentelor prin
intoarcerea flaconului invers si analizarea continutului prin baza flaconului.

Pentru a se asigura dozajul corect si pentru a se evita subdozajul trebuie sa se determine ct mai precis
posibil greutatea corporald.

Flacoanele de 50 ml §i100 ml pot fi perforate de maxim 50 de ori. Flacoanele de 250 ml pot fi perforate
de maxim 85 de ori.

AVERTISMENTE PENTRU UTILIZATOR

Penicilinele si cefalosporinele pot provoca hipersensibilitate (alergie) ca urmare a injectrii, inhalarii,
ingerarii sau contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate conduce la o reactivitate
incrucisata la cefalosporine si viceversa. Reactiile alergice la aceste substante pot fi uneori grave.

1.  Nu manipulati acest produs daca stiti cd sunteti sensibil la aceastd substantd sau daca ati fost

sfatuit sa nu lucrati cu astfel de produse.
2. Manipulati cu mare grija acest produs pentru a se evita expunerea, urménd toate precautiile

recomandate.

3. Daci in urma expunerii manifestati simptome cum ar fi o eruptie cutanati, solicitati imediat sfatul
medicul si prezentati medicului acest avertisment. Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau dificultati
in respiratie reprezinti simptome mai grave si necesita atentie medicald urgenta.

Spilati-vd pe maini dupa utilizare.

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale
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14. DATE N BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DA% PROSPECTUL
)

\"% %
Mai/2019 D%,
Ny, ’
\\\i‘ MTARL
15. ALTE INFORMATII NS

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vi rugdm si contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

S.C. MARAVET S.A., str. Maravet nr.1, Baia Mare, 430016, Tel/Fax: +40 262 211 964, e-mail:
office(@maravet.com

Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

Forma de prezentare:

Flacoane de sticla transparenta de tip I sau flacoane din polietilend de inalta densitate (HDPE) de 50
ml, 100 ml si 250 ml.

Fiecare flacon este inchis cu un dop de cauciuc nitrilic si sigilat cu un capac din aluminiu. Flacoanele
din sticld de 100 ml si 250 ml sunt introduse intr-un manson de protectie din plastic, cu scopul de a fi
protejate impotriva distrugerii.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Alte informatii:

Ceftiofur este o cefalosporind de generatia a treia, care este activa impotriva multor bacterii Gram
pozitive si Gram negative. Ceftiofur inhiba sinteza peretelui celular bacterian, astfel isi exercitd
proprietétile bactericide.

Antibioticele B-lactamice actioneaza prin interferarea asupra sintezei peretelui celular bacterian. Sinteza
peretelui celular este dependenté de enzime care se numesc proteine de legare a penicilinelor (PBP).
Bacteriile dezvoltd rezistentd la cefalosporine prin patru mecanisme principale: 1) alterdnd sau
dobandind proteine de legare a penicilinelor insensibile la un B-lactam altfel eficient. 2) alterand
permeabilitatea celulei la B-lactam; 3) producand B-lactamazi care scindeazi inelul B-lactamic al
moleculei sau 4) eflux activ.

Studiile efectuate la speciile de laborator nu au demonstrat efecte teratogene, fetotoxice, maternotoxice
sau de avort, siguranta reproductiva a ceftiofurului nu a fost investigata specific la scroafe sau vaci
gestante. Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu / risc efectuati de medicul

veterinar responsabil.

Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

J

Flacoane de 100 ml si 250 ml
7

~

F

1. DENUMIREA PRODFSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cefenil RTU, 50 mg / ml, suspensie injectabild pentru porci si bovine
Ceftiofur (sub forma de clorhidrat)

E DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Ceftiofur (sub forma de clorhidrat) 50 mg/m}
Suspensie uleioasa de culoare alba pana la gélbui.

(3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila.

ﬁ. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml
250 ml

[5.  SPECH TINTA

Porci i bovine

[6.  INDICATIE (INDICATII)

( 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Porci:
O singura administrare intramusculard pentru 3 zile.

Bovine:
O singura administrare subcutanati pentru 3 pana la 5 zile.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

(8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:
Porci:
Carne si organe: 5 zile

Bovine:
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Carne si organe: 5 zile
Lapte: zero ore

| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ™ |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 10. DATA EXPIRARII ]

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.
Dupi desigilare,/deschidere, se va utiliza pani la ...

Lll. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE j

A nu se pastra la temperaturi mai mare de 25 °C
Pastrati flaconul in cutia de carton pentru a-I proteja de lumina.
Acest produs nu contine un conservant antimicrobian.

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

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

»Numai pentru uz veterinar” - se elibereazi numai pe bazi de retetd veterinara.

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 ]

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan
Irlanda
16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE W
190077
l 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS W

BN {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATI f\’éCI DE AMBALAJ

PRIMAR %, "%
£
. «“( \90,]0
Flacon de 50 ml N o, s,

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cefenil RTU, 50 mg / ml, suspensie injectabild pentru porci si bovine
Ceftiofur (sub forma de clorhidrat)

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

Ceftiofur (sub forma de clorhidrat) 50 mg/ml

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

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Porci:

O singura administrare intramusculara pentru 3 zile.

Bovine:
O singurd administrare subcutanatd pentru 3 pana la 5 zile.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

S. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:
Porci:
Carne si organe: 5 zile

Bovine:
Carne si organe: 5 zile
Lapte: zero ore.

| 6.  NUMARUL SERIEI

BN{numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.
Dupi desigilare/deschidere, se va utiliza pani la ...
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| 8. MENTIUNEA ,NUMAIPENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

9. NUMARUL (NUMFRELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Val

190077

[10.  ALTE INFORMATII

Se elibereazi numai pe bazi de retetd veterinara.
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VST

PROSPECT
Cefenil RTUy 30 mg / ml, suspensie injectabili pentru porci si bovine

1.. NUMELEﬂ SI ADRF $ DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULVI 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:
(UK)

Norbrook Laboratories Limited

Station Works

Newry

Co. Down, BT35 6JP

Irlanda de Nord

Sau

(EU)

Norbrook Manufacturing Ltd
Rossmore Industrial Estate
Monaghan

Irlanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cefenil RTU, 50 mg/ ml, suspensie injectabild pentru porci si bovine

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

Ceftiofur (sub forma de clorhidrat) 50 mg/ml
Suspensie uleioasa de culoare albi pani la gilbui.

4. INDICATIE (INDICATII)

La porci:
Pentru tratamentul bolilor respiratorii bacteriene asociate cu Pasteurella multocida, Actinobacillus
pleuropneumoniae si Streptococcus suis.

La bovine:

Pentru tratamentul bolilor respiratorii bacteriene asociate cu Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida si Haemophilus somni.

Pentru tratamentul necrobacilozei acute interdigitale (panaritiu, pododermatita interstitiald), asociate
cu Fusobacterium necrophorum si Porphyromonas asaccharolytica (anterior Bacteroides
melaninogenicus).

Pentru tratamentul componentei bacteriene a metritei puerperale in decurs de 10 zile dupa fitare care
este asociatd cu Trueperella pyogenes (anterior Arcanobacterium pyogenes) si Fusobacterium
necrophorum. Indicatia se refera strict la cazurile cand tratamentul cu alte produse medicinale
antimicrobiene nu a functionat.




S. CONTRAINDICATII

T un\E
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Nu se utilizeazd in cazurile cunoscute de hipersensibilitate la substanta activa, Ta?@xce B-

lactamice sau la oricare din excipientii acestora. Nu se utilizeaza in cazurile in care a aparut rezistenta
la alte cefalosporine sau antibiotice p-lactamice.
Nu se va injecta intravenos.

Nu se utilizeaza la pasiri (inclusiv oud) datorita riscului de rezistentd antimicrobiana ridicata care apare
la oameni.

6. REACTII ADVERSE

La bovine, reactii inflamatorii usoare, cum ar fi duritate la locul de injectare au fost observate la unele
animale. Rezolutia clinica la cele mai multe animale este atinsa dupa 21 zile de la injectare.

La porcine, la unele animale, s-au observat reactii usoare la locul injectirii, cum ar fi decolorarea
fasciei sau a stratului adipos, pana la 20 zile dupi injectare.

Reactii de hipersensibilitate care nu au legaturd cu doza pot sa apara. Reactii alergice (de exemplu,
reactii cutanate, anafilaxie) pot sd apari ocazional.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugim informati
medicul veterinar. Alternativ, puteti sa raportati prin intermediul sistemului dvs. national de raportare.
Pentru detalii privind sistemul national, v rugdm sa contactati Autoritatea Nationald Competenta.

7. SPECII TINTA

Porci si bovine

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

Bovine:

Boli respiratorii: 1 mg ceftiofur / kg greutate corporala / zi, timp de 3-5 zile administrat pe cale
subcutanata, adicd 1 ml/50 kg greutate corporala la fiecare administrare.

Necrobaciloza acuta interdigitala: 1 mg / kg greutate corporald / zi timp de 3 zile administrat pe cale
subcutanatd, adica 1 ml/50 kg greutate corporala la fiecare administrare.

Metritd acutd post-partum in termen de 10 zile de la fatare: 1 mg / kg greutate corporald / zi timp de 5

zile consecutiv, administrat pe cale subcutanata, adicd 1 ml/50 kg greutate corporala la fiecare
administrare.

Porci:

3 mg ceftiofur / kg greutate corporala / zi timp de 3 zile, administrat pe cale intramusculara, adica |
ml/16 kg greutate corporala la fiecare administrare.

Flacoanele de 50 ml si 100 ml pot fi perforate de maxim 50 de ori. Flacoanele de 250 ml pot fi
perforate de maxim 85 de ori.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a se asigura doza corecta si pentru a se evita subdozajul trebuie sa se determine cat mai precis
posibil greutatea corporala.
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Volumul maxim recomandht pentru a fi administrat intr-un singur loc de injectare este de 10 ml.
Administrarile ulterioare ffebuie sa fie efectuate in locuri diferite.

in caz de metrite acute post-partum, terapie suplimentarii de sustinere ar putea fi necesara in anumite
cazuri. o

inainte de utilizare, agitati foarte bine flaconul pand cand produsul este readus in suspensie. Culoarea
flacomutui de sticld s-ar putea sa nu fie uniforma, lucru care face dificila determinarea corecta cénd
produsul este in suspensie. Dupa agitare, se poate confirma cel mai usor absenta sedimentelor prin
intoarcerea flaconului invers si analizarea continutului prin baza flaconului.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine:
Carne si organe: 5 zile
Lapte: zero ore

Porci:
Carne si organe: 5 zile

11.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si indemaéna copiilor.

A nu se pastra la temperatura mai mare de 25°C.

Pastrati flaconul in cutia de carton pentru a-l proteja de lumina.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirdrii marcata pe etichetd/cutie dupa "EXP”.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.

Atunci cind flaconul este desigilat (deschis) pentru prima dati, utilizind perioada de valabilitate
specificatd in acest prospect, ar trebui elaborati data la care ar trebui sa fie eliminat orice produs rimas
in flacon. Aceasta data de eliminare trebuie fnscrisa in spatiul de pe eticheti.

Acest produs nu contine un conservant antimicrobian.

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Acest produs selecteazi tulpini rezistente cum ar fi bacteriile care poarta B-lactamaze cu spectru extins
(ESBL) si care pot reprezenta un risc pentru sanitatea omului daci aceste tulpini se raspandesc si la
oameni, de exemplu prin méncare.

Acest produs este destinat tratamentului animalelor in mod individual. Nu se va utiliza in efectiv
pentru prevenirea bolilor ca parte integrantd a unui program medical. Tratamentul grupurilor de

animale trebuie sa fie restrans strict la focarele de boli aflate in desfasurare, in conformitate cu
conditiile de utilizare aprobate.

Nu se va utiliza ca metoda profilactica in cazul retentiei placentare.

Se recomanda prudent la animalele care au prezentat anterior reactii de hipersensibilitate la ceftiofur,
la alte cefalosporine, peniciline sau alte medicamente. Daci apare o reactie alergic nu ar trebui si mai
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fie administrat ceftiofur si ar trebui si fie instituit un tratament adecvat pentr\préisg@nsibilitate la
antibiotice p-lactamice. o
.

TELNOD

e

Toxicitatea scdzuti a ceftiofurului a fost demonstrata la porci utilizdnd ceftiofur de sodiu; 1a doze de 8§

ori mai mari decét doza zilnicd recomandati de ceftiofur administrat intramuscular timp de 15 zile
consecutive.

La bovine, nu s-au observat semne de toxicitate sistemicd dupi administrarea parenterald de supradoze
substantiale.

Studiile efectuate la speciile de laborator nu au demonstrat efecte teratogene, fetotoxice, maternotoxice
sau de avort. Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita la speciile tinta in timpul

gestatiei. Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuati de medicul veterinar
responsabil.

Proprietitile bactericide ale antibioticelor B-lactamice sunt neutralizate prin utilizarea simultana de
antibiotice bacteriostatice (macrolide, sulfonamide si tetracicline).

In lipsa unor studii de compatibilitate, acest produs medical veterinar nu trebuie si fie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

Inainte de utilizare, agitati foarte bine flaconul pana cand produsul este readus in suspensie. Culoarea
flaconului de sticla s-ar putea sa nu fie uniforma, lucru care face dificila determinarea corecta cind

produsul este in suspensie. Dupa agitare, se poate confirma cel mai usor absenta sedimentelor prin
intoarcerea flaconului invers si analizarea continutului prin baza flaconului.

Pentru a se asigura dozajul corect si pentru a se evita subdozajul trebuie sa se determine cit mai precis
posibil greutatea corporala.

Flacoanele de 50 ml si 100 ml pot fi perforate de maxim 50 de ori. Flacoanele de 250 ml pot fi perforate
de maxim 85 de ori.

AVERTISMENTE PENTRU UTILIZATOR

Penicilinele si cefalosporinele pot provoca hipersensibilitate (alergie) ca urmare a injectérii, inhalarii,
ingerarii sau contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate conduce la o reactivitate
incrucisata la cefalosporine si viceversa. Reactiile alergice la aceste substante pot fi uneori grave.

1. Nu manipulati acest produs daca stiti ca sunteti sensibil la aceastd substanta sau daca ati fost
sfatuit sa nu lucrati cu astfel de produse.

2. Manipulati cu mare grija acest produs pentru a se evita expunerea, urmand toate precautiile
recomandate.

3. Daca in urma expunerii manifestati simptome cum ar fi o eruptie cutanati, solicitati imediat sfatul
medicul si prezentati medicului acest avertisment. Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau dificultati
in respiratie reprezintd simptome mai grave si necesitd atentie medicala urgenta.

Spilati-va pe maini dupa utilizare.

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
Octombrie 2019
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15. ALTE INFORMATI)
« Y Y,
Pentru orice informatit referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati

reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
S.C. MARAVET S.A., str. Maravet nr.l. Baia Mare, 430016, Tel/Fax: +40 262 211 964, e-mail:
office(@maravet.com

Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

Forma de prezentare:

Flacoane de sticla transparenta de tip I sau flacoane din polietilena de inalta densitate (HDPE) de 50
ml, 100 ml si 250 ml.

Fiecare flacon este inchis cu un dop de cauciuc nitrilic si sigilat cu un capac din aluminiu. Flacoanele
din sticla de 100 ml si 250 m! sunt introduse intr-un manson de protectie din plastic, cu scopul de a fi
protejate impotriva distrugerii.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Alte informatii:

Ceftiofur este o cefalosporind de generatia a treia, care este activd impotriva multor bacterii Gram
pozitive si Gram negative. Ceftiofur inhiba sinteza peretelui celular bacterian, astfel isi exercitd
proprietatile bactericide.

Antibioticele B-lactamice actioneazi prin interferarea asupra sintezei peretelui celular bacterian. Sinteza
peretelui celular este dependentd de enzime care se numesc proteine de legare a penicilinelor (PBP).
Bactertile dezvoltd rezistentd la cefalosporine prin patru mecanisme principale: 1) alterdnd sau
dobindind proteine de legare a penicilinelor insensibile la un B-lactam altfel eficient. 2) alterand
permeabilitatea celulei la B-lactam; 3) producand B-lactamaza care scindeazd inelul B-lactamic al
moleculei sau 4) eflux activ.

Studiile efectuate la speciile de laborator nu au demonstrat efecte teratogene, fetotoxice, maternotoxice
sau de avort, siguranta reproductivi a ceftiofurului nu a fost investigata specific la scroafe sau vaci
gestante. Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu / risc efectuatad de medicul

veterinar responsabil.

Numai pentru uz veterinar.
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