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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
CEFOKEL 50 mg/ml, suspensie injectabila pentru porci si bovine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

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

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti
Oleat de etil

Suspensie de culoare bej, alba pani la aproape alba.

3.  INFORMATI CLINICE

3.1 Specii tinta

Poreci i bovine.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti
Infectii asociate bacteriilor sensibile la ceftiofur:

Porci:

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

Bovine:

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

Pentru tratamentul necrobacilozei interdigitale acute (panaritiu, pododermatita infectioass), asociati cu
Fusobacterium necrophorum si Prevotella melaninogenica (Porphyromonas asaccharolytica).

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

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la alte B-lactamice.

A nu se injecta intravenos.

Nu se utilizeazd in caz de rezistenta la alte cefalosporine sau antibiotice B-lactamice.

Nu se utilizeazd la pdsdri de curte (inclusiv oud) din cauza riscului de rispindire a rezistentei
antimicrobiene la om.



3.4 Atentioniri speciale
Nu exista.

35 “#re 3 e

Precautii spegl’ale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

“speciale pentru utilizare

EAEN

ProdusuL cinal veterinar nu contine niciun conservant antimicrobian.

\ﬁ%‘

Prodisul medicinal veterinar selecteazi tulpini rezistente, precum bacterii care secretd beta-lactamaze
cu spectru extins (BLSE) si ar putea constitui un risc pentru sinitatea umana dacé aceste tulpini s-ar
riaspandi 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 agteapta ca
vor raspunde slab (se referd la cazurile foarte acute cind tratamentul trebuie initiat fard diagnostic
bacteriologic) la tratamentul de prima linie. Cind se utilizeaza acest produsul medicinal veterinar,
trebuie si se ia in considerare politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale. Utilizarea
frecventd, inclusiv utilizarea produsului medicinal veterinar intr-un mod care deviaza de la instructiunile
mentionate In RCP, poate creste prevalenta rezistentei.

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

Produsul medicinal veterinar este destinat tratamentului animalelor individuale. A nu se utiliza pentru
profilaxia bolilor sau in cadrul programelor de sdnitate 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 1n cazul placentei incomplet desprinse.

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

animale:
Penicilinele si cefalosporinele pot provoca hipersensibilitate (alergii) ca urmare a injectarii, 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.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la ceftiofur trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

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

Dacié prezentati simptome in urma expunerii la acest produs, cum ar fi o eruptie cutanati, consultati
imediat medicul si aratati-i aceste atentionari.

Umflarea fetex a buzelor sau a ochilor, precum si aparitia dificultatilor de respiratie, sunt 51mptome
foarte grave si necesita ingrijire medicald imediata.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Porci si bovine.

Foarte frecvente Reactie la locul injectarii’
(>1 animal / 10 animale tratate): Inflamatie la locul injectirii?




2
Frecventd nedeterminatd (nu poate fi | Reactie de hipersensibilitate? g; Q?‘ S
estimata din datele disponibile): Reactie alergici* (de exemplu, reactie alerglc,a‘cutanata
anafilaxie) \w G AR

! La porci, ugoari. La unele animale s-au observat modificiri de culoare ale fasciei sau gra
de pana la 20 de zile dupa injectare. :
? La bovine, ugoara. Se pot observa edem tisular si modificari de culoare ale tesutului subcu;tgj’fﬁ@ gqlsau
ale suprafetei fasciale a muschiului. Rezolvarea clinicé este atinsi la majoritatea animalelor FER i) %ﬂe
dupd injectare, desi o usoard modificare de culoare a tesutului poate persista timp de 28 de zile sau mai
mult.

3 Pot apdrea reactii alergice fird legiturd cu doza.

4 In cazul aparitiei unei reactii alergice, tratamentul trebuie intrerupt.

i, timp

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii nationale
competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie, lactatie si fertilitate:

Studiile de laborator la animale nu au evidentiat efecte teratogene, avort sau influentd asupra functiei
reproductive, siguranta reproductiva a substantei active nu a fost investigatd in mod specific la scroafe
sau vaci gestante.

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

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

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

3.9 Caii de administrare si doze

Administrare intramusculard (i.m.) si subcutanati (s.c.)

Porci:

3 mg ceftiofur/kg greutate corporald/zi, timp de 3 zile, pe cale i.m., adicd 1 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 s.c., adica
1 ml/50 kg greutate corporald la fiecare injectie.

Necrobacilozd acutd interdigitald: 1 mg/kg greutate corporald/zi, timp de 3 zile pe cale s.c., adica
1 ml/50 kg greutate corporali, la fiecare injectie.

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

Inainte de utilizare, agitati foarte bine sticla timp de cel putin 30 de secunde, pani cind produsul este
readus in suspensie. Dupa agitare, sticla trebuie examinata vizual pentru a se asigura ¢ 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 singura injectie este de 4 ml la porci 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 metrita aq\ta post-partum, terapia aditionald de suport poate fi necesara in unele cazuri.
® \ .

3.10 Slmptome d’é'mpradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

- L* \\ " g
Tox1di& Husaa ceﬂlofurulul a fost demonstrati la porci utilizdnd ceftiofur de sodiu la doze de 8 ori
‘mai mag; deéat dgzg zilnica recomandati, aceasta fiind administratd intramuscular, timp de 15 zile

consecutw S &
La bovine, g%t observate semne de toxicitate sistemicd dupad administrarea parenterald de
1

supradgzlq‘,s,ubs

'~.—~.4-.n-€
R SNPRR

3.11 Restrlctu speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Porci:
Carne si organe: 5 zile

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

4. INFORMATI FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QJ01DD90
4.2 Farmacodinamie

Ceftiofurul este o cefalosporinid de generatia a treia, care este activd impotriva multor bacterii Gram-
pozitive §i 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, exercitind astfel proprietati bactericide.

Beta-lactamicele actioneazi prin interferenta cu sinteza peretelui celular bacterian. Sinteza peretelui
celular este dependenta de enzimele denumite proteine de legare a penicilinelor (PBP). Bacteria dezvoltd
rezistenta la cefalosporine prin patru mecanisme principale: 1) alterdnd sau dobandind proteine de legare
a penicilinelor insensibile la beta-lactam; 2) alterdnd permeabilitatea celulei la beta-lactamice; 3)
producénd 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
fatd de cefalosporine de generatia a treia §i a patra, precum si la peniciline, ampiciline, combinatii
inhibitoare beta-lactam si cefalosporine de prima si a doua generatie.

Ceftiofurul este activ impotriva urmatoarelor microorganisme care sunt implicate in diferite afectiuni
respiratorii la porci: Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumonia i Streptococcus suis.
Bordetella bronchiseptica este intrinsec nesusceptibila la ceftiofur.

De asemenea, este activ impotriva bacteriilor implicate in afectiunile respiratorii de la bovine:
Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica, Histophilus somni, bacteriilor implicate in
pododermatita infectioas# acuti la bovine (necrobaciloza interdigitald): Fusobacterium necrophorum si
Prevotella melaninogenica (Porphyromonas asaccharolytica); bacteriilor asociate cu metritele acute
post-partum (puerperale) la bovine: Escherichia coli, Trueperella pyogenes si Fusobacterium
necrophorum.



Datele de mai jos privind concentratia minima inhibitorie (CMI) reprezinta seturi d?

Zn
ié'despre tulpini

¥

izolate in UE intr-o anumiti perioada de timp. Deoarece situatia poate si difere atﬁt:gebgrﬁc, cét si in

functie de timp, tulpinile unor bacterii specificate pot prezenta o dezvoltare spre vafori mafgiari
si pot produce beta-lactamaze cu spectru extins. In unele cazuri, acest hucru poate 3 aiba g,
asupra raspunsului clinic la tratament. De aceea, recomandarile de la punctul 3.5 trebuie s3 fiseage

in intregime.

A
P s
Organism (numdér de tulpini izolate) Interval CMI (pg/ml) CMly (pg/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) CMlIyo (ng/ml)
Mannheimia spp. (87) <0,03° <0,03
P. multocida (42) <0,03-0,12 <0,03
H somni (24) <0,03" <0,03
Trueperella pyogenes (123) <0,03-0,5 0,25
Escherichia coli (188) 0,13 ->32,0 0,5
Fusobacterium necrophorum (67) <0,06 - 0,13 ND
(izolate din cazurile de pododermatiti
infectioasd)
Fusobacterium necrophorum (2) <0,03-0,06 ND

(izolate din cazurile de metritd acutd)

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

Urmatoarele puncte critice sunt recomandate de laboratorul ISCL pentru agenti patogeni care determini
afectiuni respiratorii pentru bovine si porci pe eticheta produsului:

Diametrul zonei (mm) CMI (pg/ml) Interpretare
>21 <20 (S) Susceptibil
18-20 4,0 (D) Intermediar
<17 > 8,0 (R) Rezistent

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



4.3 Farmacocinetici

Dupa adminis&g’a}lé(?@eftioﬁlrul este metabolizat rapid in desfuroilceftiofur, principalul metabolit activ.
Desfurvilceftiofug gte o activitate antimicrobiani echivalentd cu a ceftiofurului impotriva bacteriilor
implicate -in afectiunile respiratorii la animale. Metabolitul activ este legat reversibil de proteinele
ﬁlasmatiq‘@r. Datotitd transportului cu aceste proteine, metabolitul se concentreaza la locul de infectie
este activ $i r?arrg&he activ in prezenta tesutului necrotic si detritusurilor. :
W s Fa .
La por ‘wheﬁf e-a fost administrati o singura dozi intramusculard de 3 mg/kg greutate corporald, s-a
ajuns [Feorientratiile maxime plasmatice de 7,20 + 0,52 pg/ml dupa 2 ore; timpul de eliminare prin
injumatatire (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 administrati zilnic timp de 3 zile.
Eliminarea a avut loc in principal prin urini (peste 70%). Media concentratiilor din materiile fecale
reprezinti 12-15% din medicament. Ceftiofurul este complet biodisponibil dupd administrarea
intramusculari. Dupi o singuri dozi de 1 mg/kg administratd 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. La vacile
sanitoase s-a ajuns la 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 sanitoase era de
1,11+0,24 pg/ml si respectiv 0,98 + 0,25 pg/ml. Timpul de injumititire la eliminare (t1/2) a
desfuroilceftiofur la bovine este de 15,7 + 4,2 ore. Nu s-a observat nicio acumulare dupa un tratament
zilnic de peste 5 zile. Eliminarea a avut loc in principal prin urind (peste 55%); 31% din doza a fost
recuperati in materiile fecale. Ceftiofurul este complet biodisponibil dupa administrarea subcutanata.

5. INFORMATI FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

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

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

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

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de 100 ml din sticld transparenti de tip I, Inchis cu dop de cauciuc bromobutil de culoare gri si
capsd din aluminiu.

Flacoanele sunt ambalate individual intr-o cutie de carton.

Unul, sase, zece sau doudsprezece flacoane sunt grupate intr-un ambalaj.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite

din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile produsului
medicinal veterinar respectiv.



6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZAT

Kela nv AR g%

- e g 4 Q
7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE . ’:M&\:\'
. R
180185

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 19/01/2015.

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10/2025

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii

privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA IIT

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATHQ:@RE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON

r 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CEFOKEL 50 n%l, suspensie injectabild

| 2.  DECIARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Ceftiofur (sub forma de clorhidrat) 50 mg

‘ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

| 4. SPECII TINTA

Poreci si bovine

| 5. INDICATH

| 6. CAI DE ADMINISTRARE

Bovine: administrare subcutanati (s.c.)
Porci: administrare intramusculara (i.m.)

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:

Porci:
Carne si organe: 5 zile

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

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.
Dupa deschidere, se va utiliza pané la ...

[ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se refrigera sau congela.
A se pistra flaconul in cutia de carton pentru a se proteja de lumina.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.



11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” e

Numai pentru uz veterinar.

| 12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” BN

< . n A .. R
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor. e «f‘;//

| 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

Kela nv

‘ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE : I

180185

| 15.  NUMARUL SERIEI |

Lot {numar}



INFORMATI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

ETICHETA 100 ml

kY

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CEFOKEL 50 mg/ml, suspensie injectabild
w4

[2. . PFCLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Ceftiofur (sub forma de clorhidrat) 50 mg

| 3. SPECIITINTA

Porci i bovine

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

Bovine: administrare subcutanata (s.c.)
Porci: administrare intramusculard (i.m.)
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:

Porci:
Carne si organe: 5 zile

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

| 6. DATA EXPIRARH

Exp. {ll/aaaa}

Dupi desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.
Dupa deschidere, se va utiliza pané la ...

{ 7. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se refrigera sau congela.
A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se proteja de lumina.

r& NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Kelanv

9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



B. PROSPECTUL



PROSPECTUL
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' Fiecargmlcontine:

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

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti
Oleat de etil

Suspensie de culoare bej, albd pina la aproape alba

3.  Specii tinta

Porci si bovine.

4,  Indicatii de utilizare
Infectii asociate bacteriilor sensibile la ceftiofur:
Poreci:

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

Bovine:

Pentru tratamentul afectiunilor respiratorii bacteriene asociate cu Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida si Histophilus somni.

Pentru tratamentul necrobacilozei interdigitale acute (panaritiu, pododermatita infectioas), asociatd cu
Fusobacterium necrophorum si Prevotella melaninogenica (Porphyromonas asaccharolytica).

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

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la alte B-lactamice.
A nu se injecta intravenos.
Nu se utilizeazi in caz de rezistentd la alte cefalosporine sau antibiotice 3-lactamice.

2



Nu se utilizeaza la pasiri de curte (inclusiv oud) din cauza riscului de raspéndire a rezistentei
antimicrobiene la om.

6.  Atentioniri speciale 7 e

S
Utilizarea produsului medicinal veterinar poate constitui un risc pentru sinatatea puhhciain,
cauza riispandirii rezistentei antimicrobiene. ERACE
Produsul medicinal veterinar ar trebui rezervat pentru tratamentul afectiunilor clinice care'au rispuas, | ..
insuficient sau care se anticipeazi ci vor raspunde insuficient la tratamentul de prima linie:b’ngaQse'
utilizeazi acest produs medicinal veterinar, trebuie si se ia in considerare politicile antimicrobiene.{ =
oficiale, nationale si regionale. Utilizarea crescutd, inclusiv utilizarea produsului medicinal veterinar
care se abate de la instructiunile furnizate, poate spori prevalenta rezistentei. Atunci cind este posibil,
produsul medicinal veterinar trebuie utilizat doar in baza testului de susceptibilitate.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:
Produsul medicinal veterinar nu contine niciun conservant antimicrobian.

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

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

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

Penicilinele si cefalosporinele pot provoca hipersensibilitate (alergii) ca urmare a injectdrii, inhaldrii,
ingestiei sau contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la o reactivitate
incrucisati la cefalosporine si viceversa. Reactiile alergice la aceste substante pot fi uneori grave.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la ceftiofur trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

Manipulati produsul medicinal veterinar cu mare atenfie pentru a evita expunerile. Dupa utilizare se
recomandai spélarea méinilor.

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

Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor, precum si aparitia dificultatilor de respiratie, sunt simptome
foarte grave si necesita Ingrijire medicala imediatd.

Gestatie, lactatie si fertilitate:

Studiile de laborator la animale nu au evidentiat efecte teratogene, avort sau influenta asupra functiei
reproductive, siguranta reproductiva a substantei active nu a fost investigatd in mod specific la scroafe
sau vaci gestante.

Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de medicul veterinar
responsabil.

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

Supradozaj:
Toxicitatea redusa a ceftiofurului a fost demonstrata la porci utilizand ceftiofur de sodiu la doze de 8 ori

mai mari decat doza zilnicd recomandatd, aceasta fiind administrata intramuscular, timp de 15 zile
consecutiv.

La bovine, nu au fost observate semne de toxicitate sistemicid dupd administrarea parenterald de
supradoze substantiale.



Incompatibilititi majore:
In lipsa st%’;ilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse mg inale veterinare.
« %y ”‘\

Reactie la locul injectarii'
/ 10 animale tratate): Inflamatie la locul injectarii?

Frecventd nedeterminatd (nu poate fi | Reactie de hipersensibilitate®
estimata din datele disponibile): Reactie alergica® (de exemplu, reactie alergicd cutanata,
anafilaxie)

! La porci, usoard. La unele animale s-au observat modificari de culoare ale fasciei sau grisimii, timp
de pana la 20 de zile dupi injectare.

2 La bovine, usoara. Se pot observa edem tisular si modificari de culoare ale tesutului subcutanat si/sau
ale suprafetei fasciale a mugchiului. Rezolvarea clinica este atinsa la majoritatea animalelor la 10 zile
dupa injectare, desi o usoard modificare de culoare a tesutului poate persista timp de 28 de zile sau mai
mult.

3 Pot apirea reactii alergice fara legétura cu doza.

“1n cazul aparitiei unei reactii alergice, tratamentul trebuie intrerupt.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate 1n acest prospect,
sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugim si contactati mai intdi medicul dumneavoastra
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detintorului autorizatiei de comercializare utilizdnd datele de
contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv(@icbmv.ro

8.  Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare
Administrare intramusculari (i.m.) si subcutanata (s.c.)

Poreci:
3 mg ceftiofur/kg greutate corporald/zi, timp de 3 zile, pe cale L.m., adicd 1 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 s.c., adicd
1 ml/50 kg greutate corporala la fiecare injectie.

Necrobaciloza acuti interdigitald: 1 mg/kg greutate corporald/zi, timp de 3 zile pe cale s.c., adicd
1 ml/50 kg greutate corporala, la fiecare injectie.

Metritd acutd post-partum in termen de 10 zile de la fatare: | mg/kg greutate corporald/zi timp de 5 zile
consecutiv pe cale s.c., adici 1 ml/50 kg greutate corporala la fiecare injectie.

9, Recomandiri privind administrarea corecta

inainte de utilizare, agitati foarte bine sticla timp de cel putin 30 de secunde, pand cind produsul este
readus in suspensie. Dupa agitare, sticla trebuie examinaté vizual pentru a se asigura ci 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 injectie este de 4 ml la porci 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 metriti acuti post-partum, terapia aditionald de suport poate fi necesara in unele 'ééz'gar_i.

10. Perioade de asteptare

Porci:
Carne si organe: 5 zile

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

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

A nu se refrigera sau congela.

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

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcaté pe etichetd dupa Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

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

Atunci cind recipientul este desigilat (deschis) pentru prima data, utilizind perioada de valabilitate dupa
prima deschidere, care este specificatd in acest prospect, data la care orice produs rimas in recipient ar
trebui si fie aruncat, trebuie specificati. Aceastd datd ar trebui sd fie scrisd in spatiul prevazut pe
ambalajul exterior.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a degeurilor provenite
din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste
misuri ar trebui s contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

180185

Flacon de 100 ml din sticla transparenti de tip I, inchis cu dop de cauciuc bromobutil de culoare gri si
capsé din aluminiu.

Flacoanele sunt ambalate individual intr-o cutie de carton.

Unul, sase, zece sau douasprezece flacoane sunt grupate intr-un ambalaj.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.
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Wﬁultimei revizuiri a prospectului
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: ‘,f fo krmatu detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
R ]zﬁ'm*nd Pjogusele (https://medicines.health.europa. eu/veterinary).
0

jate de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Kela nv

Sint Lenaartseweg 48

2320 Hoogstraten

Belgia

Tel: +323 34004 11

F-mail; info@kela.health

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
Bistri-Vet SRL

Strada Libertitii nr. 13,

420155- Bistrita, Bistrita- Nasdud, Roménia

Tel: +407 35859936

E-mail: office@bistrivet.ro







