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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
CEFOKEL 50 mg/ml, suspensie injectabild pentru porcine si bovine
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un ml de suspensie contine:

Substanta activa:
Ceftiofur (sub forma de clorhidrat) 50,0 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila.
Suspensie de culoare bej, albd pana la aproape albi

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Porcine si bovine.

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

Porcine:

Pentru tratamentul afectiunilor respiratorii asociate cu Pasteurella muliocida, Actinobacillus
pleuropneumonia si Streptococcus suis.

Bovine:

Pentru tratamentu! afectiunilor respiratorii bacteriene asociate cu Mannheimia haemolyrica (anterior
denumitd Pasteurella haemolytica), Pasteurella multocida si Histophilus somni (anterior denumitd
Haemophilus somnus).

Pentru tratamentul necrobacilozei interdigitale acute (panaritiu, pododermatita infectioasa), asociata cu
Fusobacterium necrophorum $i Bacteroides melaninogenicus (Porphyromonas asaccharolytica).

Pentru tratamentul componentei bacteriene a metritelor acute post-partum (puerperale) ce apar in
decurs de 10zile de la fatare, asociate cu FEscherichia coli, Arcanobacterium pyogenes i
Fusobacterium necrophorum, sensibile la ceftiofur. Indicatia este limitata la cazurile in care
tratamentu!} cu un alt agent antimicrobian a esuat.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate cunoscuta la ceftiofur sau la alte -lactamice.

A nu se injecta intravenos.

Nu se utilizeazi in caz de rezisten{a la alte cefalosporine sau antibiotice B-lactamice.

Nu se utilizeaza la pasari de curte (inclusiv ouatoare) din cauza riscului de rdspandire a rezistenjei
antimicrobiene la om.



4.4  Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.
4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Acest produs medicinal veterinar nu contine niciun conservant antimicrobian.

Produsul selecteaza tulpini rezistente, precum bacterii care secretd beta-lactamaze cu spectru extins
(BLSE) si ar putea constitui un risc pentru sanitatea umani daca aceste tulpini s-ar rispandi la om, de
exemplu, prin alimente. Din acest motiv, produsul medicinal veterinar trebuie rezervat tratamentului
afectiunilor clinice care au un raspuns slab la tratament sau care se asteapti cd vor riaspunde slab (se
referd la cazurile foarte acute cand tratamentul trebuie initiat fard diagnostic bacteriologic) la
tratamentul de prima linie. Cand se utilizeaza acest produs, trebuie si se ia in considerare politicile
antimicrobiene oficiale, nationale §i regionale. Utilizarea frecventd, inclusiv utilizarea produsului intr-
un mod care deviaza de la instructiunile mentionate in RCP, poate creste prevalenta rezistentei.

Atunci cand este posibil, produsul trebuie utilizat doar in baza testului de susceptibilitate.

Produsul este destinat tratamentului animalelor individuale. A nu se utiliza pentru profilaxia bolilor
sau in cadrul programelor de sanatate pentru cirezi. Tratamentul grupurilor de animale trebuie limitat
strict la focarele de boala curente conform conditiilor de utilizare curente.

A nu se utiliza n scop profilactic in cazul placentei incomplet desprinse.

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

Penicilinele si cefalosporinele pot provoca hipersensibilitate (alergii) ca urmare a injectirii, inhalarii,
ingestiei sau contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la o reactivitate
incrucisatd la cefalosporine si viceversa. Reactiile alergice la aceste substante pot fi uneori grave.

Nu manipulai produsul daca stiti ca sunteti alergici sau daca afi fost sfatuiti sa nu lucrati cu astfel de
produse.

Manipulati produsul cu mare atentie pentru a evita expunerile. Dupa utilizare se recomanda spilarea
mainilor.

Daca prezenta{i simptome in urma expunerii la acest produs, cum ar fi o eruptie cutanata, consultati
imediat medicul si ardtati-i aceste atentionari.

Umflarea fetei. a buzelor sau a ochilor, precum si aparitia dificultagilor de respiratie, sunt simptome
foarte grave si necesitd ingrijire medicala imediata.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Pot apdrea reactii de hipersensibilitate fard a avea legatura cu doza. Reactiile alergice (de ex. reactiile
cutanate, anafilaxia) pot sd apard ocazional. in cazul aparitiei unei reactii alergice, tratamentul trebuie
oprit.

La porcine, s-au observat reactii usoare la locul injectarii, cum ar fi o decolorare a fasciei sau a
stratului adipos, maxim 20 de zile dupa injectare.

La bovine, se pot observa usoare reactii inflamatorii la locul injectarii, cum ar fi edemul tisular si
decolorarea tesutului subcutanat si/sau a fasciei muschilor. Remisia clinica se atinge la majoritatea
animalelor la 10 zile dupa injectare, desi decolorarea usoara a tesutului poate persista timp de 28 de
zile sau mai mult.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:




- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate) ,
- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tralate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Desi studiile efectuate la speciile de laborator nu au evidentiat efecte teratogene, avort sau influen{a
asupra functiei reproductive, siguranta certiofurului la nivelul aparatului reproductiv nu a fost
investigata in mod specific la scroafele sau vacile gestante.

Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatdi de medicul veterinar
responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Proprietéfile bactericide ale antibioticelor beta-lactamice sunt neutralizate prin utilizarea simultana a
antibioticelor bacteriostatice (macrolide, sulfonamide si tetracicline).

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Porcine:

3 mg ceftiofur/kg greutate corporald/zi, timp de 3 zile, pe cale intramusculard, adicd | ml/16 kg
greutate corporald la fiecare injectie.

Bovine:

Afectiuni respiratorii: 1 mg ceftiofur/kg greutate corporald/zi, timp de 3-5 zile pe cale subcutanata,
adica 1 ml/50 kg greutate corporala la fiecare injectie.

Necrobacilozd acuta interdigitald: 1 mg/kg greutate corporald/zi, timp de 3 zile pe cale subcutanati,
adicd 1 ml/50 kg greutate corporala, la fiecare injectie.

Metritd acuta post-partum in termen de 10 zile de la fatare: | mg/kg greutate corporald/zi timp de 5 zile
consecutiv pe cale subcutanata, adicad 1 ml/50 kg greutate corporali la fiecare injectie.

[nainte de utilizare, agitai foarte bine sticla timp de cel putin 30 de secunde, pana cand produsul este
readus in suspensie. Dupa agitare, sticla trebuie examinata vizual pentru a se asigura ca produsul este
readus in suspensie. Absenta sedimentelor se poate confirma prin intoarcerea flaconului invers si
analizarea continutului prin baza flaconului.

Volumul maxim recomandat care trebuie administrat intr-o singurd injectic este de 4 ml la porcine si
de 6 ml la bovine. Administrarile ulterioare trebuie aplicate in locuri diferite.
Flaconul poate fi intepat de maxim 66 de ori.

In caz de metritd acuta post-partum, terapia aditionald de suport poate fi necesara in unele cazuri.
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Toxicitatea redusa a ceftiofurului a fost demonstrata la porcine folosind ceftiofur de sodiu la doze de 8
ori mai mari decét doza zilnica recomandata, aceasta fiind administratd intramuscular, timp de 15 zile
consecutiv.

La bovine, nu au fost observate semne de toxicitate sistemicd dupd administrarea parenterala de
supradoze substantiale.

4.11 Timp de asteptare

Porcine:
Carne si organe: 5 zile



Bovine:
Carne si organe: 8 zile
Lapte: zero ore

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticé: Antibacteriene de uz sistemic, cefalosporine de generatia a treia.
Codul veterinar ATC: QJO1DD90

5.1 Proprietati farmacodinamice

Ceftiofurul este o cefalosporini de generatia a treia, care este activa impotriva multor bacterii Gram-
pozitive si Gram-negative, inclusiv tulpini producitoare de beta-lactamaze (cu exceptia tulpinilor care
produc un anumit tip de beta-lactamaze cu spectru extins).

Ceftiofurul inhiba sinteza peretelui celular bacterian, exercitand astfel proprietati bactericide.

Beta-lactamicele acfioneaza prin interferenta cu sinteza peretelui celular bacterian. Sinteza peretelui
celular este dependentd de enzimele denumite proteine de legare a penicilinelor (PBP). Bacteria
dezvoltd rezistentd la cefalosporine prin patru mecanisme principale: 1) alterand sau dobandind
proteine de legare a penicilinelor insensibile la beta-lactam; 2) alterand permeabilitatea celulei la beta-

lactamice; 3) producind beta-lactamaza care separd inelul beta-lactamic al moleculei sau 4) eflux
activ.

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

Ceftiofurul este activ impotriva urmétoarelor microorganisme care sunt implicate in diferite afectiuni
respiratorii la porcine: Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumonia si Streptococcus suis.
Bordetella bronchiseptica este intrinsec nesusceptibili la ceftiofur.

De asemenea, este activ impotriva bacteriilor implicate in afectiunile respiratorii de la bovine:
Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica (anterior denumitd Pasteurella haemolytica),
Histophilus somni (anterior denumita Haemophilus somnus); bacteriilor implicate in pododermatita
infectioasd acutd la bovine (necrobaciloza interdigitala): Fusobacterium necrophorum si Bacteroides
melaninogenicus (Porphyromonas asaccharolytica); bacteriilor asociate cu metritele acute post-

partum (puerperale) la bovine: Escherichia coli, Arcanobacterium pyogenes si Fusobacterium
necrophorum.

Datele de mai jos privind concentratia minima inhibitorie (CMI) reprezintd seturi de date despre
tulpini izolate in UE intr-o anumita perioada de timp. Deoarece situatia poate sa difere atit geografic,
cdt si in functie de timp, tulpinile unor bacterii specificate pot prezenta o dezvoltare spre valori mai
mari CMloo si pot produce beta-lactamaze cu spectru extins. In unele cazuri, acest lucru poate si aiba

un impact asupra raspunsului clinic la tratament. De aceea, recomandarile de la punctul 4.5 trebuie sa
fie respectate in intregime.

Porcine

Organism (numar de tulpini izolate) Interval CMI (pg/ml) CMloo (ng/ml)
A. pleuropneumoniae (28) <0,03° <0,03
Pasteurella multocida (37) <0,03-0,13 <0,03
Streptococcus suis (227) 0,002 -8 0,25




Bovine

Organism (numdr de tulpini izolate) Interval CMI (ug/ml) CMlgg (pg/ml)
Mannheimia spp. (87) <0,03" <0,03
P. multocida (42) <0,03-0,12 <0,03
H. somnus (24) <0,03" <0,03
Arcanobacterium pyogenes (123) <0,03-0,5 0,2
Escherichia coli (188) 0,13->32,0 0,5
Fusobacterium necrophorum (67) <0,06-0,13 ND
(izolate din cazurile de pododermatitd

infectioasd)

Fusobacterium necrophorum (2) < 0,03 - 0,06 ND

(izolate din cazurile de metritd acutd)

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

Urmitoarele puncte critice sunt recomandate de laboratorul ISCL pentru agenti patogeni care
determina afectiuni respiratorii pentru bovine i porcine pe eticheta produsului:

Diametrul zonei (mm) CMI (pg/mi) . Interpretare
>21 <20 : (S) Susceptibil

18-20 4,0 | () Intermediar

<17 > 8,0 | ‘ (R) Rezistent

Nu s-au descoperit puncte critice pentru ageniii patogeni asociafi cu pododermatita infectioasi sau
metrita acutd post-partum la vaci.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Dupa administrare, ceftiofur este metabolizat rapid in desfuroilceftiofur, principalul metabolit activ.
Desfuroilceftiofur are o activitate antimicrobiana echivalenta cu a ceftiofurului impotriva bacteriilor
implicate in afectiunile respiratorii la animale. Metabolitul activ este legat reversibil de proteinele
plasmatice. Datoritd transportului cu aceste proteine, metabolitul se concentreaza la locul de infectie
este activ si ramane activ in prezenta tesutului necrotic si detritusurilor.

La porcinele cirora le-a fost administratd o singurd dozi intramusculara de 3 mg/kg greutate
corporald, s-a ajuns la concentratiile maxime plasmatice de 7,20 + 0,52 pg/ml dupd 2 ore; timpul de
eliminare prin injumatitire (t1/2) la desfuroilceftiofur a fost de 14,1 =2,8 ore. Nu s-a observat nicio
acumulare de desfuroilceftiofur dupa doza de 3 mg ceftiofur/kg greutate corporald/zi administrata
zilnic timp de 3 zile. Eliminarea a avut loc in principal prin urina (peste 70%). Media concentratiilor
din materiile fecale reprezintd 12-15% din medicament. Ceftiofur este complet biodisponibil dupa
administrarea intramusculara. Dupa o singura doza de | mg/kg administrata subcutanat la bovine, se
va ajunge la nivelurile de plasma maxime de 4,29 + 0,73 pg/ml in decurs de 2 ore de la administrare.
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La vacile sénatoés”e s-a ajuns fa Cmax in endometru de 2,25 + 0,79 pg/ml in decurs de 5 + 2 ore dupd o
singurd administrare. Concentratiile maxime la care s-a ajuns in carunculi si lohii la vacile sanatoase
era de 1,11 + 0,24 pg/ml si respectiv 0,98 + 0,25 pg/ml. Timpul de injumétatire la eliminare (t1/2) a
desfurmlceftlofur la bovine este de 15,7 + 4,2 ore. Nu s-a observat nicio acumulare dupd un tratament
zilnic de peste 5 zile. Eliminarea a avut loc in principal prin urind (peste 55%); 31% din dozd a fost
recuperatd in materiile fecale. Ceftiofur este complet biodisponibil dupa administrarea subcutanata.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1  Lista excipientilor

Oleat de etil

6.2  Incompatibilititi 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 aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se refrigera sau congela.
A se pastra flaconul in ambalajul exterior pentru a se proteja de lumina.

6.5  Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de 100 ml din sticld transparenta de tip I, inchis cu dop de cauciuc bromobutilic de culoare gri
si capsa din aluminiu.

Flacoanele sunt ambalate individual intr-o cutie de carton.

Unul, sase, zece sau douasprezece flacoane sunt grupate intr-un ambalaj clinic.
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
KELA N.V., Sint Lenaartseweg 48, 2320 Hoogstraten, Belgia

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 19/01/2015.
Data ultimei reinnoiri:




10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

XXXXX

INTERDICTIH PENTRU VANZARE, ELIBERARE SISAU UTILIZARE
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A. ETICHETARE




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CEFOKEL 50 mg/ml, suspensie injectabila pentru porcine si bovine
Ceftiofur

1 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Ceftiofur (sub forma de clorhidrat) 50 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

suspensie injectabila

i 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

| 5. SPECIH TINTA

Porcine si bovine

| 6. INDICATII

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Bovine: administrare subcutanati
Porcine: administrare intramusculara
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:

Porcine:
Carne si organe: 5 zile

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

| 9.  ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

Penicilinele si cefalosporinele pot determina uneori reactii alergice severe.
Cititi prospectul pentru atentiondri complete.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {luni/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
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Duf)é deschidere, se va utiliza pani la ...

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se refrigera sau congela.
A se pistra flaconul In ambalajul exterior pentru a se proteja de lumina.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
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.

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

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de retetdl 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 }

KELA N.V., Sint Lenaartseweg 48, 2320 Hoogstraten, Belgia

| 16.  NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE I

| 17 NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot {numir}




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

ETICHETA 100 ml

e —

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CEFOKEL 50 mg/ml, suspensie injectabila pentru porcine si bovine
Ceftiofur

I 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Ceftiofur (sub forma de clorhidrat) 50 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

suspensie injectabila

‘ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

5. SPECII TINTA

Porcine si bovine

| 6. INDICATIE

1 7. MOD $1I CALE DE ADMINISTRARE

Bovine: administrare subcutanata
Porcine: administrare intramusculara
Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:

Porcine:
Carne si organe: 5 zile

Bovine:
Carne si organe: 8 zile
Lapte: zero ore

9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

Penicilinele si cefalosporinele pot determina uneori reactii alergice severe.
Cititi prospectul pentru atentionari complete.

1 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}



Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

Dupa deschidere, se’ va utiliza
panila ...

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A nu se refrigera sau congela.
A se pastra flaconul in ambalajul exterior pentru a se proteja de lumind.

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 elibereaza numai pe bazi de retetd veterinari

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

A nu se l3sa la vederea si indemaéna copiilor.

] 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l

KELA N.V., Sint Lenaartseweg 48, 2320 Hoogstraten, Belgia

I 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot {numar}
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B. PROSPECT




PROSPECT
CEFOKEL 50 mg/ml, suspensie injectabili pentru porcine si bovine

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

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:

KELA N.V,, Sint Lenaartseweg 48, 2320 Hoogstraten, Belgia
2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CEFOKEL 50 mg/ml, suspensie injectabila pentru porcine si bovine
Ceftiofur

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

Un ml de suspensie contine:
Ceftiofur (sub forma de clorhidrat) 50,0 mg

Suspensie de culoare bej, alba pana la aproape alba
4. INDICATIH

Infectii asociate bacteriilor sensibile la ceftiofur:

Porcine:

Pentru tratamentul afectiunilor respiratorii asociate cu Pasteurella multocida, Actinobacillus
pleuropneumonia si Streptococcus suis.

Bovine:

Pentru tratamentul afectiunilor respiratorii bacteriene asociate cu Mannheimia haemolytica (anterior

denumitd Pasteurella haemolytica), Pasteurella multocida si Histophilus somni (anterior denumiti
Haemophilus somnus).

Pentru tratamentul necrobacilozei interdigitale acute (panarifiu, pododermatita infectioasa), asociata cu
Fusobacterium necrophorum si Bacteroides melaninogenicus (Porphyromonas asaccharolytica).

Pentru tratamentul componentei bacteriene a metritelor acute post-partum (puerperale) ce apar in
decurs de 10zile de la fatare, asociate cu Escherichia coli, Arcanobacterium pyogenes si
Fusobacterium necrophorum, sensibile la ceftiofur. Indicatia este limitatd la cazurile in care
tratamentul cu un alt agent antimicrobian a esuat.

5.  CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate cunoscuta la ceftiofur sau la alte 3-lactamice.
A nu se injecta intravenos.
Nu se utilizeazd in caz de rezistenta la alte cefalosporine sau antibiotice 3-lactamice.

Nu se utilizeazd la pasdri de curte (inclusiv in oud) din cauza riscului de raspandire a rezistentei
antimicrobiene la om.



6. ° REACTII ADVERSE

Pot apérea reactii de hipersensibilitate fara a avea legaturd cu doza. Reactiile alergice (de ex.reac‘;iil.e
cutanate, anafilaxia) pot sa apara ocazional. In cazul aparitiei unei reactii alergice, tratamentul trebuie
oprit.

La porcine, s-au observat reactii usoare la locul injectdrii, cum ar fi o decolorare a fasciei sau a
stratului adipos, maxim 20 de zile dupa injectare.

La bovine, se pot observa usoare reactii inflamatorii la locul injectarii, cum ar fi edemul tisular si
decolorarea tesutului subcutanat si/sau a fasciei muschilor. Remisia clinicd se atinge la majoritatea
animalelor la 10 zile dupa injectare, desi decolorarea usoari a tesutului poate persista timp de 28 de
zile sau mai mult.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de I din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse in timpul unui
tratament)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect va rugim si informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Porcine si bovine.

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

Porcine:

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

Bovine:

Afectiuni respiratorii: 1 mg ceftiofur/kg greutate corporald/zi, timp de 3-5 zile pe cale subcutanata,
adicd | ml/50 kg greutate corporali la fiecare injectie.

Necrobacilozd acuta interdigitala: 1 mg/kg greutate corporala/zi, timp de 3 zile pe cale subcutanata,
adicd | ml/50 kg greutate corporald, la fiecare injectie.

Metritd acuta post-partum in termen de 10 zile de la fitare: | mg/kg greutate corporald/zi timp de 5 zile
consecutiv pe cale subcutanata, adica 1 ml/50 kg greutate corporali la fiecare injectie.

inainte de utilizare, agitati foarte bine sticla timp de cel putin 30 de secunde, pana cénd produsul este
readus in suspensie. Dupa agitare, sticla trebuie examinata vizual pentru a se asigura ca produsul este

readus in suspensie. Absenfa sedimentelor se poate confirma prin intoarcerea flaconului invers si
analizarea continutului prin baza flaconului.

Volumul maxim recomandat care trebuie administrat intr-o singura injectie este de 4 ml la porcine si
de 6 ml la bovine. Administrarile ulterioare trebuie aplicate in locuri diferite.
Flaconul poate fi intepat de maxim 66 de ori.

In caz de metritd acuta post-partum, terapia aditionald de suport poate fi necesara in unele cazuri.




9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA N

10. TIMP DE ASTEPTARE

Porcine:
Carne si organe: 5 zile

Bovine:
Carne si organe: 8 zile
Lapte: zero ore

11, PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A nu se refrigera sau congela.

A se pastra flaconul in ambalajul exterior pentru a se proteja de lumina.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheti.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

Atunci cand recipientul este desigilat (deschis) pentru prima dati, folosind perioada de valabilitate
dupd prima deschidere, care este specificatd in acest prospect, data la care orice produs ramas in

recipient ar trebui sa fie aruncat, trebuie specificatd. Aceastda datd ar trebui sa fie scrisa in spatiul
prevazut pe eticheta.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Utilizarea produsului poate constltm un risc pentru sanatatea pubhca dm cauza raspandirii
renstentel antimicrobiene.
Produsul trebuie rezervat pentru tratamentul afectlumler clinice care au réspuns insuficient sau care se
anticipeazi cé vor raspunde insuficient la tratamentul de primi linie. Cand se utilizeazi acest produs
medicinal veterinar, trebuie si se ia in considerare politicile antimicrobiene oficiale, nationale si
regionale. Utilizarea crescutd, inclusiv utilizarea produsului care se abate de la instructiunile furnizate,

poate spori. prevalenta rezistentei. Atunci cénd este posibil, produsul trebuie utilizat doar in baza
testului de susceptibilitate.

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Acest produs medicinal veterinar nu confine niciun conservant antimicrobian.

Produsul medicinal veterinar este destinat tratamentului animalelor individuale. A nu se utiliza pentru
profilaxia bolilor sau in cadrul programelor de sanatate pentru cirezi. Tratamentul grupurilor de
animale trebuie limitat strict la focarele de boala curente conform conditiilor de utilizare curente.

A nu se utiliza in scop profilactic in cazul placentei incomplet desprinse.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

Penicilinele si cefalosporinele pot provoca hipersensibilitate (alergii) ca urmare a injectdrii, inhalarii,
ingestiei sau contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la o reactivitate
incrucisata la cefalosporine si viceversa. Reactiile alergice la aceste substante pot 11 uneori grave.

Nu manipulati produsul daca stiti ca sunteti alergici sau daca ati fost sfatuiti sa nu lucrati cu astfel de
produse.

Manipulati produsul cu mare atentie pentru a evita expunerile. Dupa utilizare se recomanda spélarea
mainilor.




Daea prezentati simptome in urma expunerii la acest produs, cum ar fi o eruptie cutanati, consultati
imediat medicul si aritati-i acest avertisment.

Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor, precum si aparitia dificultatilor de respiratie, sunt simptome
foarte grave si necesitd ingrijire medicala imediata.

Gestatie si lactatie:

Desi studiile efectuate la speciile de laborator nu au evidentiat efecte teratogene, avort sau influenta
asupra functiei reproductive, siguranta certiofurului la nivelul aparatului reproductiv nu a fost
investigata in mod specific la scroafele sau vacile gestante.

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

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Proprietafile bactericide ale antibioticelor beta-lactamice sunt neutralizate prin utilizarea simultani a
antibioticelor bacteriostatice (macrolide, sulfonamide si tetracicline).

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

Toxicitatea redusa a ceftiofurului a fost demonstrata la porcine folosind ceftiofur de sodiu la doze de 8
ori mai mari decit doza zilnica recomandat, aceasta fiind administrata intramuscular, timp de 15 zile
consccutiv.

La bovine, nu au fost observate semne de toxicitate sistemicd dupa administrarea parenterald de
supradoze substantiale,

[ncompatibilitéti:

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

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

Produsele medicinale veterinare nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a produselor care nu
mai sunt necesare. Aceste mésuri contribuie la protectia mediului.

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

XXXXX
15. ALTE INFORMATII

Flacoane de 100 ml.
Flacoanele sunt ambalate individual intr-o cutie de carton.

Unul, sase, zece sau doudsprezece flacoane sunt grupate intr-un ambalaj clinic.
Nu toate dimensiunile de arbalaje pot fi comercializate.






