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/PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR -
yAig/ml, suspensie injectabila pentru suine si bovine

Fiecare ml contine:
Substanta activa:
Ceftiofur (sub forma de ceftiofur clorhidrat) ...... 50 mg

Pentru lista.completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie injectabila.
Suspensie uleioasa de culoare alba pana la alb-galbuie.

4, PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta
Suine si bovine.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Suine:
- Tratamentul afectiunilor respiratorii bacteriene asociate cu Pasteurella multocida,
Actinobacillus pleuropneumoniae si Streptococcus suis, sensibile la  ceftiofur

clorhidrat.

Bovine:
- Pentru tratamentul afectiunilor respiratorii bacteriene asociate cu Mannheimia

haemolytica (anterior denumitd Pasteurella haemolytica), Pasteurella multocida si
Histophilus somni (anterior denumitd Haemophilus somnus) suis, sensibile la ceftiofur
clorhidrat.

- Pentru tratamentul necrobacilozei interdigitale acute (panaritiu, pododermatita
supurativa), asociata cu Fusobacterium necrophorum si Bacteroides melaninogenicus
(Porphyromonas asaccharolytica), sensibile la ceftiofur clorhidrat.

- Pentru tratamentul componentei bacteriene a metritei acute post-partum
(puerperald) pana in 10 =zile dupa fatare asociatd cu Escherichia coli,
Arcanobacterium pyogenes si Fusobacterium necrophorum sensibile la ceftiofur
clorhidrat. Indicatia este limitatd la cazurile in care tratamentul cu un alt agent
antimicrobian a esuat.

4.3 Contraindicatii

A nu se utiliza la animalele care anterior au manifestat hipersensibilitate la ceftiofur Si
la alte antibiotice betalactamice sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza in caz de rezistentd cunoscuta la substanta activa sau la alte
antibiotice betalactamice.

Nu injectati intravenos.

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

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

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Ceftiomax selecteaza tulpini rezistente, precum bacterii care secreta betalactamaze cu
spectru extins (BLSE), si ar putea constitui un risc pentru sanatatea umana daca
aceste tulpini s-ar raspéndi la om, de exemplu, prin alimente. Din acest motiv,
produsul  trebuie rezervat pentru tratamentul afectiunilor clinice care au raspuns
insuficient sau care se anticipeaza ca vor raspunde insuficient (se refera la cazurile
foarte acute cand tratamentul trebuie initiat fara diagnostic bacteriologic) la tratamentul
de prima linie. La utilizarea produsului trebuie sa se tind seama de politicile oficiale,
nationale si regionale privind antimicrobienele. Utilizarea crescuta, inclusiv utilizarea
produsului care se abate de la instructiunile furnizate in RCP, poate spori prevalenta
acestei rezistente. Ori de céate ori este posibil, Ceftiomax trebuie utilizat doar pe baza
analizelor de susceptibilitate.

Ceftiomax este destinat tratamentului individual al animalelor. A nu se utiliza pentru
profilaxia bolilor sau in cadrul programelor de sanatate pentru efective de animale.
Tratamentul grupurilor de animale trebuie limitat strict la focarele de boald curente
conform conditiilor de utilizare aprobate.

A nu se utiliza in 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 determina reactii de hipersensibilitate (alergie) in
urma injectarii, inhalarii, ingestiei sau contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la
peniciline poate duce la reactii incrucisate fatd de cefalosporine si viceversa.
Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi grave.

Trebuie s& se evite orice contact cu produsul in caz de hipersensibilitate sau daca ati
fost avertizati sa nu utilizati aceste produse.

in caz de hipersensibilitate sau daca a i fost avertizat sa nu utilizati acest produs ar
trebui evitat orice contact cu produsul.

Aveti grija pentru a evita auto-injectarea accidentala.

in caz de autoinjectare accidentald sau in urma expunerii si aparitiei unor simptome
precum eruptia cutanata, consultati imediat medicul si aratati-i prospectul produsului.

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

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)
La suine, la unele animale, s-au observat reactii usoare la locul injectarii, precum
decolorarea fasciei sau a stratului adipos maxim 20 zile dupa injectare.

La bovine, se pot observa usoare reactii inflamatorii la locul injectarii, precum edemul
tisular si decolorarea tesutului subcutanat si/sau a fasciei muschiului. 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.

Pot aparea reactii de hipersensibilitate fara a avea legatura cu doza. Ocazional, pot sa
apara reactii alergice ( de ex. reactii cutanate, anafilaxie).

in cazul apari iei unei reac ii alergice, tratamentul trebuie intrerupt.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie si lactatie
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iehprator efectuate pe animalele de laborator nu au demonstrat efecte
ﬁeratoger{@‘\f Htoxice sau maternotoxice sau avort. Nu s-a stabilit siguranta Ia.speciile
NS L | gestatiei. Se va utiliza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/ risc
Ma % de catre medical veterinar responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Proprieta ile bactericide ale B-lactamicelor sunt neutralizate prin utilizarea simultana
de antibiotice bacteriostatice (macrolide, sulfonamide i tetracicline).

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Suine:

3 mg ceftiofur/kg greutate corporald/zi timp de 3 zile prin injectare intramusculara, de
ex. 1 ml de produs medicinal veterinar /16 kg greutate corporald/ zi.

Bovine:
Tratamentul bolilor respiratorii: 1 mg ceftiofur /kg greutate corporala/zi timp de 3 - 5 zile
prin injectare subcutanata, de ex. 1 ml de produs medicinal veterinar /50 kg greutate

corporala/ zi.

Tratamentul necrobacilozei interdigitale acute: 1 mg ceftiofur /kg greutate corporald/zi
timp de 3 zile prin injectare subcutanata, de ex. 1 mi de produs medicinal veterinar /50
kg greutate corporala / zi.

Metrita acutd post-partum in primele 10 zile dupa fatare: 1 mg ceftiofur / kg greutate
corporald / zi timp de 5 zile consecutive prin injectare subcutanats, de ex. 1 ml de
produs medicinal veterinar / 50 kg greutate corporala/ zi. ‘

Injectarile ulterioare trebuie administrate in locuri diferite.
in cazul metritei acute post-partum, in unele cazuri, ar putea fi necesar un tratament
suplimentar de sustinere.

Agitati flaconul inainte de utilizare timp de 1 minut sau pana cand produsul este readus
in suspensie.

Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporala trebuie sa fie determinata cu
acuratete pentru a se evita subdozarea.

In cazul flacoanelor de 100 ml, dopul nu trebuie sa fie intepat mai mult de 20 de ori.

In cazul flacoanelor de 250 ml, dopul nu trebuie sa fie intepat mai mult de 50 de ori.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
Toxicitatea redusa a ceftiofurului a fost demonstraté la suine utilizand ceftiofur sodic in
doze de 8 ori mai mari decat doza zilnicd recomandata de ceftiofur, administrat
intramuscular timp de 15 zile consecutive.

La bovine nu s-au observat semne de toxicitate sistemica dupa administrarea unor
supradoze substantiale pe cale parenterala.

4.11 Timp de asteptare

Suine: Carne si organe: 5 zile.

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

5. PROPRIETZ\]’I FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Antibacteriene de uz sistemic. Cefalosporine generatia a
treia

Codul veterinar ATC: QJ01DD90

5.1 Proprietati farmacodinamice



Ceftiofur este o cefalosporina de generatia a treia, care este activa Tmpotriva multor

bacterii Gram pozitive si Gram negative, incluzand tulpinile producéatoare de beta-
lactamaze.

Ceftiofurul actioneaza prin inhibarea sintezei peretelui celular bacterian, astfel
exercitand proprietati bactericide. Sinteza peretelui celular este dependentd de
enzimele denumite proteine de legare a penicilinelor (PBP). Bacterille dezvolta
rezistenta la cefalosporine prin 4 mecanisme de baza: 1) modificarea sau dobandirea
de proteine care leaga penicilinele insensibile la un betalactam, de altfel eficient; 2)
modificarea permeabilitatii celulei la betalactamice; 3) producerea de betalactamaze
care separa inelul betalactamic al moleculei, sau 4) prin eflux activ. Unele
betalactamaze, dovedite ca existand in microorganismele Gram negative enterice, pot
conferi valori crescute ale CMI in diferite grade la cefalosporinele din generatia a treia
si a patra, precum si la peniciline, ampiciline, combinatii cu inhibitori de betalactamaze
si prima si a doua generatie de cefalosporine.

Ceftiofurul este activ impotriva urmatoarelor microorganisme implicate in bolile
respiratorii la suine: Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae  si
Streptococcus suis. Bordetella bronchiseptica este intrinsec nesusceptibila la ceftiofur.

Este, de asemenea, activ impotriva bacteriilor implicate in bolile respiratorii la bovine:
Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica, Histophilus somni (anterior denumita
Haemophilus somnus); impotriva bacteriilor implicate in pododermatita supurativa
acutd la bovine (necrobaciloza interdigitald): Fusobacterium necrophorum, Bacteroides
melaninogenicus (Porphyromonas asaccharolytica); si impotriva bacteriilor asociate cu
metrita acutd post-partum (puerperald) la bovine: Escherichia coli, Arcanobacterium
pyogenes si Fusobacterium necrophorum.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Dup& administrare, ceftiofur este rapid metabolizat in desfuroil-ceftiofur, principalul
metabolit activ.

Desfuroil-ceftiofur are o activitate antimicrobiana similara cu a ceftiofurului impotriva
bacteriilor implicate in bolile respiratorii la animale.

La porcii la care s-a administrat o singuré doza intramusculara de produs de 3 mg
ceftiofur/ kg greutate corporald, concentratiile plasmatice maxime de 12.2 pg/mL au
fost atinse dupa o ord; Timpul de injumatatire (t..) al desfuroil-ceftiofurului a fost de
19.8 ore.

Eliminarea a avut loc in principal prin urina (mai mult de 70 %). Aproximativ 12-15 %
din medicament este recuperat in medie din materiile fecale.

Ceftiofurul este complet biodisponibil dupa administrarea pe cale intramusculara.
Dupa o singura doza de produs de 1 mg de ceftiofur administrata subcutanat la bovine,
concentratiile plasmatice maxime de 2.80 pg/mL au fost atinse in decurs de 3 ore de la

administrare. Timpul de injumaétatire (t.,) al desfuroil-ceftiofurului la bovine este de 10.3
ore.

Eliminarea a avut loc in principal prin urina (mai mult de 55 %); 31 % din doza a fost
regasita in materiile fecale.

Ceftiofurul este complet biodisponibil dupa administrarea pe cale subcutanata.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE




Ulei din seminte de bumbac

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

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru
vanzare: 2 ani.

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

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

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

A nu se refrigera sau congela.

A se pastra containerul in ambalajul exterior pentru a se proteja de lumina

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de 100 ml din sticla incolora de tip |, cu dop de cauciuc din bromobutil si capac
din aluminiu cu inel de deschidere FLIPP OFF de culoare albastra. Un flacon de 100 ml
este disponibil intr-o cutie de carton.

Flacon de 250 m! din sticla incolora de tip |, cu dop de cauciuc din bromobutil si capac
din aluminiu cu inel de deschidere FLIPP OFF de culoare albastra. Un flacon de 250 m
este disponibil intr-o cutie de carton.

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. DE'!'INI\TORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
LABORATORIOS CALIER, S.A.

C/ Barcelongs, 26 (Pla del Ramassa)

LES FRANQUESES DEL VALLES, (Barcelona)

SPANIA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIE!

10. INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE $I/SAU UTILIZARE
Se elibereaza pe baza de reteta veterinara.
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I 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

—

Ceftiomax 50 mg/ml, suspensie injectabila pentru suine si bovine
Ceftiofur (sub forma de ceftiofur clorhidrat)

L2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $1 A ALTOR SUBSTANTE

Ceftiofur (sub forma de ceftiofur clorhidrat) 50 mg/ml

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila

’ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100ml
250 ml

| 5. SPECII TINTA

Suine si bovine

[ 6. INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul inainte de utilizare.

7. MOD $I CALE DE ADMINISTRARE

Utilizare intramusculara la suine si utilizare subcutanatd la bovine.
Agitati bine flaconul inainte de utilizare. Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Suine: Carne si organe: 5 zile.

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

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

Penicilinele si cefalosporinele pot determina ocazional reactii alergice severe. Cititi

prospectul inainte de utilizare.

[ 10. DATA EXPIRARII

EXP: sfarsit LL/AA
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
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Zsfra la temperaturd mai mare de 25°C.
A se proteja de lumina.

A nu se refrigera sau congela.

A se pastra flaconul in ambalajul exterior.

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” $I CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

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

A nu se lasa la indeméana si vederea copiilor.

FS. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Laboratorios Calier, S.A.

Barceloneés, 26 (Pla del Ramassa)

Les Franqueses del Vallés (Barcelona)
Spania

‘ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

\ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ‘

Ceftiomax 50 mg/ml, suspensie injectabila pentru suine si bovine
Ceftiofur (sub forma de ceftiofur clorhidrat)

1 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR SUBSTANTE '

Ceftiofur (sub forma de ceftiofur clorhidrat) 50 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA |

Suspensie injectabila

ﬁ. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI !

1 flacon de 100ml
1 flacon de 250ml

| 5. SPECII TINTA |

Suine si bovine

[ 6.  INDICATIE (INDICATII) ]

- Tratamentul afectiunilor respiratorii bacteriene asociate cu Pasteurella multocida,
Actinobacillus pleuropneumoniae si Streptococcus suis, sensibile la ceftiofur clorhidrat.

Bovine:

- Pentru tratamentul afectiunilor respiratorii bacteriene asociate cu Mannheimia
haemolytica (anterior denumitd Pasteurella haemolytica), Pasteurella multocida  si

Histophilus somni (anterior denumitd Haemophilus somnus) suis, sensibile la ceftiofur
clorhidrat.

- Pentru tratamentul necrobacilozei interdigitale acute (panaritiu, pododermatita
supurativa), asociatd cu Fusobacterium necrophorum si Bacteroides melaninogenicus
(Porphyromonas asaccharolytica), sensibile la ceftiofur clorhidrat.

- Pentru tratamentul componentei bacteriene a metritei acute post-partum (puerperala)
pana in 10 zile dup& fatare asociatd cu Escherichia coli, Arcanobacterium pyogenes Si
Fusobacterium necrophorum sensibile la ceftiofur clorhidrat. Indicatia este limitata la cazurile
in care tratamentul cu un alt agent antimicrobian a esuat.

[7. MOD $I CALE DE ADMINISTRARE B

Utilizare intramusculara la suine si utilizare subcutanata la bovine.
Agitati bine flaconul Tnainte de utilizare. Cititi prospectul nainte de utilizare.



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

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

Penicilinele si cefalosporinele pot determina ocazional reacti  alergice severe. Cititi
prospectul inainte de utilizare. Aveti grija pentru a evita auto-injectarea accidentala.

10. DATA EXPIRARII

EXP : sfarsit LL/AA
Pericada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

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

A nu se refrigera sau congela.

A se pastra flaconul in ambalajul exterior.

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” $I 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 INDEMANA sl VEDEREA COPIILOR”

A nu se lasa la indemaéana si vederea copiilor.

{ 15. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Laboratorios Calier, S.A.

Barcelones, 26 (Pla del Ramassa)

Les Franqueses del Vallés (Barcelona)
Spania

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE




'17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot
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PROSPECT

1. NUMELE Sl ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE $I A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT

DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producétorul:
Laboratorios Calier, S.A.

Barcelones, 26 (Pla del Ramassa)

Les Franqueses del Valles (Barcelona)

Spania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ceftiomax 50 mg/ml, suspensie injectabild pentru suine si bovine
Ceftiofur (sub forma de ceftiofur clorhidrat)

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

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Ceftiofur (sub forma de ceftiofur clorhidrat) ...... 50 mg

Suspensie uleioasa de culoare alba pana la alb-galbui.

4. INDICATI

Suine:

- Tratamentul afectiunilor respiratorii bacteriene asociate cu Pasteurella multocida,
Actinobacillus pleuropneumoniae si Streptococcus suis, sensibile la ceftiofur clorhidrat.

Bovine:

- Pentru tratamentul afectiunilor respiratorii bacteriene asociate cu Mannheimia
haemolytica (anterior denumitd Pasteurella haemolytica), Pasteurella multocida si
Histophilus somni (anterior denumitd Haemophilus somnus) suis, sensibile la ceftiofur
clorhidrat.

- Pentru tratamentul necrobacilozei interdigitale acute (panaritiu, pododermatita
supurativa), asociata cu Fusobacterium necrophorum si Bacteroides melaninogenicus
(Porphyromonas asaccharolytica), sensibile la ceftiofur clorhidrat.

- Pentru tratamentul componentei bacteriene a metritei acute post-partum
(puerperald) pana in 10 zile dupa fatare asociata cu Escherichia coli, Arcanobacterium
pyogenes si Fusobacterium necrophorum sensibile la ceftiofur clorhidrat. Indicatia este
limitata la cazurile in care tratamentul cu un alt agent antimicrobian a esuat.

5. CONTRAINDICATII
A nu se utiliza la animalele care anterior au manifestat hipersensibilitate la ceftiofur Si
la alte antibiotice betalactamice sau la oricare dintre excipienti.



Nu se utilizeazad in caz de rezistentd cunoscuta la substanta activa sau Ia alte.,'
antibiotice betalactamice.

Nu injectati intravenos.

A nu se utiliza la pasari de curte (inclusiv pentru oua) din cauza riscului de raspandire a
rezistentei antimicrobiene la om.

6. REACTII ADVERSE
La suine, la unele animale, s-au observat reactii usoare la locul injectarii, precum
decolorarea fasciei sau a stratului adipos maxim 20 zile dupa injectare.

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

Pot aparea reactii de hipersensibilitate fara a avea legatura cu doza. Ocazional, pot s&
apara reactii alergice ( de ex. reactii cutanate, anafilaxie).

In cazul apari ‘iei unei reac 'ii alergice, tratamentul trebuie intrerupt.

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

7. SPECII TINTA
Suine si bovine.

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

Suine:

3 mg ceftiofur/kg greutate corporald/zi timp de 3 zile prin injectare intramusculara, de
ex. 1 ml de produs medicinal veterinar /16 kg greutate corporald/ zi.

Bovine:

Tratamentu! bolilor respiratorii: 1 mg ceftiofur /kg greutate corporala/zi timp de 3 - 5 zile
prin injectare subcutanatd, de ex. 1 ml de produs medicinal veterinar /50 kg greutate
corporala/ zi.

Tratamentul necrobacilozei interdigitale acute: 1 mg ceftiofur /kg greutate corporald/zi
timp de 3 zile prin injectare subcutanatd, de ex. 1 ml de produs medicinal veterinar /50
kg greutate corporala/ zi.

Metrita acuta post-partum in primele 10 zile dupa fatare: 1 mg ceftiofur / kg greutate
corporald / zi timp de 5 zile consecutive prin injectare subcutanata, de ex. 1 ml de
produs medicinal veterinar / 50 kg greutate corporald/ zi.

Injectarile ulterioare trebuie administrate in locuri diferite.
In cazul metritei acute post-partum, in unele cazuri, ar putea fi necesar un tratament
suplimentar de sustinere.

Agitati flaconul inainte de utilizare timp de 1 minut sau pana cand produsul este readus
in suspensie.

Pentru a asigura o dozare corecta, greutatea corporald trebuie s& fie determinata cu
acuratete pentru a se evita subdozarea.

La flacoanele de 100 ml, dopul nu trebuie sa fie intepat mai mult de 20 de ori.

La flacoanele de 250 ml, dopul nu trebuie sa fie intepat mai mult de 50 de ori.
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10. TIMP DE ASTEPTARE

Suine: Carne si organe: 5 zile.

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

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

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

A nu se utiliza dupa data expirarii marcaté pe cutie.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
A se proteja de lumina.

A nu se refrigera sau congela.

A se pastra flaconul in ambalajul exterior.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea Ceftiomax poate constitui un risc pentru sanitatea publici din cauza
raspéandirii rezistentei antimicrobiene.

Ceftiomax trebuie rezervat pentru tratamentul afectiunilor clinice care au raspuns
insuficient sau care se anticipeaza ca vor raspunde insuficient la tratamentul de prima
linie. La utilizarea produsului trebuie s& se tina seama de politicile oficiale, nationale si
regionale privind antimicrobienele. Utilizarea crescuta, inclusiv utilizarea produsului
care se abate de la instructiunile furnizate, poate spori prevalenta rezistentei. Ori de
cate ori este posibil, Ceftiomax trebuie utilizat doar pe baza analizelor de
susceptibilitate.

Ceftiomax este destinat tratamentului individual al animalelor. A nu se utiliza pentru
profilaxia bolilor sau in cadrul programelor de sanatate pentru efective de animale.
Tratamentul grupurilor de animale trebuie limitat strict la focarele de boald curente
conform conditiilor de utilizare aprobate.

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 determina reactii de hipersensibilitate (alergie) in
urma injectarii, inhalarii, ingestiei sau contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la
peniciline poate duce la reactii incrucisate fatd de cefalosporine Si viceversa.
Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi grave.

Trebuie sa se evite orice contact cu produsul in caz de hipersensibilitate sau daca ati
fost avertizati s& nu utilizati aceste produse.

Aveti grija pentru a evita auto-injectarea accidentala.
In caz de autoinjectare accidentald sau in urma expunerii si aparitiei unor simptome
precum eruptia cutanata, consultati imediat medicul si aratati-i prospectul produsului.




Umflarea fetei, buzelor sau a ochilor precum si aparitia dificultatilor in respiratie sunt
simptome foarte grave si necesita ingrijire medicalad imediata.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Proprieta ile bactericide ale B-lactamicelor sunt neutralizate prin utilizarea simultana
de antibiotice bacteriostatice (macrolide, sulfonamide i tetracicline).

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

Toxicitatea redusa a ceftiofurului a fost demonstrata la suine utilizand ceftiofur sodic in
doze de 8 ori mai mari decat doza zilnicd recomandata de ceftiofur, administrat
intramuscular timp de 15 zile consecutive.

La bovine nu s-au observat semne de toxicitate sistemica dupd administrarea unor
supradoze substantiale pe cale parenterala.

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

Utilizare in perioada de gestatie si lactatie

Studiile de laborator efectuate pe animalele de laborator nu au demonstrat efecte
teratogene, fetotoxice sau maternotoxice sau avort. Nu s-a stabilit siguranta la speciile
tinta Tn timpul gestatiei. Se va utiliza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/ risc
efectuata de catre medical veterinar responsabil.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR MED!CINALE
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.

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

15. ALTE INFORMATII
Cutie cu 1 flacon din sticla incolora de 100 ml.
Cutie cu 1 flacon din sticla incolora de 250 ml.

“Atunci cand flaconul este desigilat (deschis) pentru prima data, utilizand perioada de
valabilitate dupa deschiderea ambalajalui, specificata in acest prospect, trebuie sa se
mentioneze data la care produsul din flacon ramas neutilizat trebuie eliminat. Data la
care produsul ramas trebuie eliminat trebuie inscrisa in spatiul prevazut pe eticheta.



