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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR" L xa».
CEFTIOMAX 50 mg/ml suspensie injectabilz'i penvtru p'(b>rci:$i ﬁov‘iné v » | %’g

2: COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contihe: ,

Substanta activi:
Ceftiofur (sub forma de ceftiofur clorhidrat). ...... 50 mg

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a
altor constituenti

Lecitini din soia hidrogenata

Sorbitan oleat

Ulei din seminte de bumbac

Suspensie uleioasd de culoare albd pini la alb-crem.

3. INFORMATI CLINICE

3.1 Specii tinta

Porci si bovine.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Porci:
- Tratamentul afecfiunilor 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 (puerperald) pana
in 10 zile dupd 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 eguat.

R A N

t



3.3 Contraindicptii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activd, la alte antibiotice

B-lactamice sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza in caz de rezistentd cunoscutd la substanta activd sau la alte antibiotice

betalactamice.

Nu se utilizeazi intravenos.

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

3.4 Atentioniri speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Produsul medicinal veterinar selecteaza tulpini rezistente, precum bacterii care secretd
betalactamaze cu spectru extins (BLSE), si ar putea constitui un risc pentru sindtatea umana
daci aceste tulpini s-ar raspandi la om, de exemplu, prin alimente. Din acest motiv, produsul
medicinal veterinar trebuie rezervat pentru tratamentul afectiunilor clinice care au raspuns
insuficient sau care se anticipeazi ca vor raspunde insuficient (se referd la cazurile foarte acute
cand tratamentul trebuie initiat fird diagnostic bacteriologic) la tratamentul de prima linie. La
utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie s se tind seama de politicile oficiale, nationale
si regionale privind antimicrobienele. Utilizarea crescutd, inclusiv utilizarea produsului care se
abate de la instructiunile furnizate in RCP, poate spori prevalenta acestei rezistente. Ori de céte
ori este posibil, produsul medicinal veterinar trebuie utilizat doar pe baza testelor de
susceptibilitate.

Produsul medicinal veterinar este destinat tratamentului individual al animalelor. A nu se utiliza
pentru profilaxia bolilor sau fin 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 caz de retentie placentara.

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, inhaldrii, ingestiei sau contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate

duce la reactii incrucisate fafd de cefalosporine §i viceversa. Ocazional, reactiile alergice la
aceste substante pot fi grave. '

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la peniciline si cefalosporine trebuie si evite
contactul cu produsul medicinal veterinar. Produsul medicinal veterinar trebuie utilizat cu
precautie.In caz de autoinjectare accidentala, contact cu pielea sau alte forme de expunere si
aparitia unor simptome precum eruptii cutanate, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

Umflarea fetei, buzelor sau a ochilor precum si aparitia dificultatilor in respirafie sunt simptome
foarte grave si necesitd ingrijire medicald imediata.



Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Porci:

Foarte rare ' Reactie la locul injectarii!

(<1 animal / 10 000 de animale Reactie de hipersensibilitate?

tratate, inclusiv raportérile izolate): Reactie alergici (de ex. reactii cutanate, anafilaxie)?

'Usoara, de ex. decolorarea fasciei sau a tesutului adipos, care poate persista pani la 20 zile.
*Fira legituri cu doza.
*Tratamentul trebuie intrerupt.

Bovine:

Foarte rare Reactie inflamatorie la locul injectrii!

(<1 animal / 10 000 de animale Reactie de hipersensibilitate?

tratate, inclusiv raportarile izolate): Reactie alergici (de ex. reactii cutanate, anafilaxie)?

'Usoard, de ex. edem tisular si decolorarea tesutului subcutanat si/sau a fasciei musculare.
Remisia clinicd este atinsd la majoritatea animalelor in 10 zile dupi injectare, desi o usoara
decolorare a tesuturilor poate persista timp de 28 zile sau mai muit.

2Fard legaturd cu doza.

*Tratamentul trebuie intrerupt.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinti prin medicul veterinar, fie
detinatorului 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 Utilizare in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei.

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator nu au demonstrat producerea de efecte teratogene, feto-toxice sau materno-

toxice §i nici de avort. Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati
de medicul veterinar responsabil.

3.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Proprietdtile bactericide ale [-lactamicelor sunt neutralizate prin utilizarea simultana de
antibiotice bacteriostatice (macrolide, sulfonamide si tetracicline).

3.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Porci: utilizare intramusculara.
Bovine: utilizare subcutanata.

Agitati flaconul Tnainte de utilizare timp de 1 minut sau pand cind produsul este readus in
suspensie.




Pentru a asigura 0:doza corects, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporald.

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

Bovine:
Tratamentul bolilor respiratorii: 1 mg ceftiofur /kg greutate corporal/zi timp de 3 - 5 zile prin

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

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

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

de sustinere.

In cazul flacoanelor de 100 ml, dopul nu trebuie s fie intepat mai mult de 20 ori. In cazul
flacoanelor de 250 ml, dopul nu trebuic s fie infepat mai mult de 50 ori.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Toxicitatea redusa a ceftiofurului a fost demonstrati la porci utilizand ceftiofur sodic in 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 unor supradoze
substantiale pe cale parenterala.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii

privind utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene i
antiparazitare, pentru a limita riscul de dezvoltare a rezistentei

3.12 Perioade de asteptare

Porci:
Carne si organe: 5 zile.

Bovine:
Carne si organe: 8 zile.

Lapte: zero zile.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE -
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4.2 Farmacodinamie A

Ceftiofurul este o cefalosporind de generatia a treia, care este activa impotriva multor b_/@h&ii
Gram pozitive si Gram negative, inclusiv tulpinile producatoare de beta-lactamaze. YR

Ceftiofurul actioneaza prin inhibarea sintezei peretelui celular bacterian, astfel exerqitﬁﬁd\"\\‘—

proprietéti bactericide. Sinteza peretelui celular este dependenti de enzimele denumite proteitre T

de legare a penicilinelor (PBP). Bacteriile dezvolti rezistenta la cefalosporine prin 4 mecanisme
de baza: 1) modificarea sau dobédndirea de proteine care leaga penicilinele insensibile la un
betalactam, de altfel eficient; 2) modificarea permeabilititii celulei la betalactamice; 3)
producerea de betalactamaze care separi inelul betalactamic al moleculei, sau 4) prin eflux
activ. Unele betalactamaze, dovedite ca existdnd 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 Tmpotriva urmatoarelor microorganisme implicate in bolile respiratorii la
porci: Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae si  Streptococcus suis.
Bordetella bronchiseptica este intrinsec nesusceptibili la ceftiofur.

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

4.3 Farmacocinetici

Dupa administrare, ceftiofurul este rapid metabolizat in desfuroil-ceftiofur, principalul metabolit

activ.
Desfuroil-ceftiofur are o activitate antimicrobiand similard cu a ceftiofurului impotriva
bacteriilor implicate in bolile respiratorii la animale.

La porcii la care s-a administrat o singurd doza intramusculard de produs de 3 mg ceftiofur/kg
greutate corporald, concentratiile plasmatice maxime de 12.2 pg/mL au fost atinse dupi o ori;

Timpul de Injumétatire (t,) al desfuroil-ceftiofurului a fost de 19.8 ore.

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

Ceftiofurul este complet biodisponibil dupd administrarea pe cale intramusculara.
Dupi o singurd doza de produs de 1 mg de ceftiofur’kg administratd subcutanat la bovine,
concentratiile plasmatice maxime de 2.80 pg/mL au fost atinse in decurs de 3 ore de la

administrare. Timpul de Injumatatire (ty) al desfuroil-ceftiofurului la bovine este de 10.3 ore.

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

Ceftiofurul este complet biodisponibil dupd administrarea pe cale subcutanati.



5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompat»i;__biiitl’itﬁti majore

In absenta studnior de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu
alte produtvs‘e‘ﬁ"medicinale veterinare. ‘

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare:

2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pistra la o temperatur mai mare de 25 ° C.

A nu se refrigera sau congela.

A se pastra flaconul in cutia de carto pentru a se proteja de lumina

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticld incolord de tip I, de 100 ml, inchis cu dop din cauciuc bromobutilic de tip I, de
culoare gri, si capac din aluminiu cu inel de deschidere tip flip-off de culoare albastra.

Flacon din sticld incolor de tip I, de 250 ml, inchis cu dop din cauciuc bromobutilic de tip I, de
culoare roz, si capac din aluminiu de culoare aurie.

Dimensiuni de ambalaj:
Cutie de carton cu 1 flacon de 100 ml.
Cutie de carton cu 1 flacon de 250 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie 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 oricarui 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 COMERCIALIZARE

LLABORATORIOS CALIER, S.A.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150313
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8. DATA PRIMEI AUTORIZARI )S%\
.l?%?\%
13/01/2011 A

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

06/2026

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate pfivind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https:/medicines.health.europa.cu/veterinary).




ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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INFORMATIL.CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

e
CUTIE DE C;@RTON

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ceftiomax 50 mg/ml suspensie injectabila

TZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

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

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUIL

1x IOOml ,.
1 1l

4. SPECIITINTA

Porci si bovine

/5.  INDICATI

6. CAIDE ADMINISTRARE

Porci: utilizare intramusculara.
Bovine: utilizare subcutanata.

[ 7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Porei: :
Carne si organe: 5 zile.

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

8. DATA EXPIRARII

Exp. {I/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.
Dupi deschidere, a se utiliza pand la...



Ii PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE ‘
A nu se pistra la temperatura mai mare de 25°C. f:/‘o/,:;
A nu se refrigera sau congela. R
A se péstra 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 ,NUMAIPENTRU UZ VETERINAR” W
Numai pentru uz veterinar.
12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” 1

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LABORATORIOS CALIER, S.A.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

150313

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CA"gE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

ETICHETA FLACON

(1 DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ceftiomax 50 mg/ml suspensie injectabila

E. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

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

(3. SPECH TINTA

Porci si bovine

(4. CAIDE ADMINISTRARE

Porci utilizare intramusculara.
Bovine: utilizare subcutanata.

(5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioadele de asteptare:

Porci:

Carne si organe: 5 zile.
Bovine:

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

[6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.
Dupi deschidere, a se utiliza pani la...

[7 PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A nu se refrigera sau congela.
A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se proteja de lumina.

IK NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LABORATORIOS CALIER, S.A.

9.  NUMARUL SERIEL

Lot {numér}



B. PROSPECTUL




PROSPECTUL
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1. Denumirea’;{)rvbvdusului medicinal veterinar

CEFTIOMAX 56 ;‘ng/ml suspensie injectabild pentru porci si bovine
2.  Compozitie

Fiecare ml contine:

Substanti activa:
Ceftiofur (sub formi de ceftiofur clorhidrat) ... 50 mg

Suspensie uleioasé de culoare albd pana la alb-crem.

3.  Specii tintd

Porci si bovine

4.  Indicatii de utilizare

Porci;

- 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 Man

nheimia haemolytica

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

- Pentru tratamentul necrobacilozei interdigitale acute (panaritiu, pododermatita supurativa),
asociati cu Fusobacterium necrophorum §i Bacteroides melaninogenicus (Porphyromonas

asaccharolytica), sensibile la ceftiofur clorhidrat.

- Pentru tratamentul componentei bacteriene a metritei acute post-partum (puerperald) pana
in 10 zile dupd fitare asociatd cu Escherichia coli, Arcanobacterium pyogenes §i
Fusobacterium necrophorum sensibile la ceftiofur clorhidrat. Indicatia este limitata la cazurile

in care tratamentul cu un alt agent antimicrobian a esuat.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate la substanta activd, la alte antibiotice
B-lactamice sau la oricare dintre excipienti. Nu se utilizeazd in caz de rezistentd cunoscutd la

substanta activa sau la alte antibiotice betalactamice.
Nu se utiliza intravenos. :

A nu se utiliza la pasiri de curte (inclusiv pentru ous) din cauza riscului de rdspandire a

rezistentei antimicrobiene la om.
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6.  Atentioniri speciale e
. _ B
Atentioniri speciale: - FE
Nu existi. . ﬁg s
Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant la speciile tinta; A0 N

Produsul medicinal veterinarselecteazd tulpini rezistente, precum bacterii care secreti
betalactamaze cu spectru extins (BLSE), si ar putea constitui un risc pentru sandtatea umana
dacd aceste tulpini s-ar rispandi la om, de exemplu, prin alimente. Din acest motiv, produsul
medicinal veterinar trebuie rezervat pentru tratamentul afectiunilor clinice care au raspuns
insuficient sau care se anticipeazi ca vor rispunde insuficient (se referd la cazurile foarte acute
cand tratamentul trebuie initiat fard diagnostic bacteriologic) la tratamentul de prima linie. La
utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si se tini seama de politicile oficiale, nationale
si regionale privind antimicrobienele. Utilizarea crescutd, inclusiv utilizarea produsului care se
abate de la instructiunile furnizate in RCP, poate spori prevalenta acestei rezistente. Ori de cate
ori este posibil, produsul medicinal veterinartrebuie utilizat doar pe baza testelor de
susceptibilitate.

Produsul medicinal veterinar este destinat tratamentului individual al animalelor. A nu se utiliza
pentru profilaxia bolilor sau in cadrul programelor de sinitate 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 caz de retentie placentars.

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
injectdrii, inhaldrii, 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.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la peniciline §i cefalosporine trebuie si evite
contactul cu produsul medicinal veterinar. Produsul medicinal veterinar trebuie utilizat cu
precautie. In caz de autoinjectare accidentald, contact cu pielea sau alte forme de expunere si
aparitia unor simptome precum eruptii cutanate, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

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

Gestatie si lactatie:

Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei.

Studiile de laborator nu au demonstrat producerea de efecte teratogene, feto-toxice sau materno-
toxice si nici de avort. Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata

de medicul veterinar responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Proprietitile bactericide ale f-lactamicelor sunt neutralizate prin utilizarea simultana de
antibiotice bacteriostatice (macrolide, sulfonamide si tetracicline).




Supradozaj: . . o
Toxicitatea redusd a ceftiofurului a fost demonstrata la porci utilizand ceftiofur sodic in doze de

8 ori mai mari decét doza zilnici recomandatd de ceftiofur, administrat intramuscular timp de 15
zile consecutive. |

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

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

7: Evenimente adverse

Porci :

Foarte rare Reactie la locul injectarii'

(<1 animal / 10 000 de animale Reactie de hipersensibilitate?

tratate, inclusiv raportarile izolate): | Reactie alergic (de ex. reactii cutanate, anafilaxie)®

'Usoar3, de ex. decolorarea fasciei sau a tesutului adipos, care poate persista pand la 20 zile.
2Fari legaturd cu doza.
3Tratamentul trebuie intrerupt.

Bovine:

Foarte rare Reactie inflamatorie la locul injectarii'

(<1 animal / 10 000 de animale Reactie de hipersensibilitate?

tratate, inclusiv raportirile izolate): | Reactie alergica (de ex. reactii cutanate, anafilaxie)?

Usoar3, de ex. edem tisular §i decolorarea tesutului subcutanat si/sau a fasciei musculare.
Remisia clinic este atinsi la majoritatea animalelor in 10 zile dupa injectare, desi o ugoard
decolorare a tesuturilor poate persista timp de 28 zile sau mai mult.

2Fira legaturd cu doza.

3Tratamentul trebuie Intrerupt.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei
unui produs. Dac# observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in
acest prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, vi rugdm si contactati mai intai
medicul dumneavoastri veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre
detinitorul autorizatiei de comercializare sau reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de
comercializare utilizind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul
national de raportare:

farmacovigilenta@ansvsa.ro

icbmv@icbmv.ro
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8. Doze pentru fiecare specie, cii de admiristrare si metede de admmnstqu‘*
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Porci: utilizare intramusculara. ‘ . <
Bovine: utilizare subcutanata. e o=
Porci: S e

3 mg ceftiofur/kg greutate corporald/zi timp de 3 zile prin injectare intramusculari, dexzx Tl //
produs medicinal veterinar /16 kg greutate corporal/ zi. s

Bovine:

Tratamentul bolilor respiratorii: 1 mg ceftiofur/kg greutate corporald/zi timp de 3 - 5 zile prin
injectare subcutanatd, de ex. 1 ml produs medicinal veterinar /50 kg greutate corporala / zi.
Tratamentul necrobacilozei interdigitale acute: 1 mg ceftiofur /kg greutate corporali/zi timp de
3 zile prin injectare subcutanatd, de ex. 1 ml prodis medicinal veterinar /50 kg greutate
corporald /zi.

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

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

9.  Recomandiri privind administrarea corecti

Agitati flaconul 1nainte de utilizare timp de 1 minut sau pand cind produsul este readus in
suspensie.

Pentru a asigura o doza corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporal.

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

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

10. Perioade de asteptare

Porci:
Carne si organe: 5 zile.

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

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

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

A nu se refrigera sau congela.

A se pastra flaconul 1n cutia de carton pentru a se proteja de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcata pe etichetd si cutia de

carton dupd Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
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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 deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerinfele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri 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 elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
150313
Dimensiuni de ambalaj:

Cutie de carton cu 1 flacon de 100 ml.
Cutie de carton cu 1 flacon de 250 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

:15; Data ultimei revizuiri a prospectului
06/2026

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detiniitorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
LABORATORIOS CALIER, S.A.

C/ Barceloneés, 26 (Pla del Ramassa)

08520 Les Franqueses del Vallés

Barcelona

Spania

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
S.C. DOPHARMA VET SR.L.

Str. Aeroport nr. 44, Loc. Ghiroda

307200 Timis

Romania

Tel.: +40 0256386105

e-mail: office@dopharma.ro






