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E\‘ REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIi‘lEA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ceftione_lg,SO; 50 mg/ml suspensie injectabila pentru bovine si porcine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

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

Excipienti:
Pentru lista completa a excipientilor, a se vedea sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila.
Suspensie opaca, de culoare albd pani la alb inchis.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1. Specii tinta

Bovine, porcine.

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti
Tratamentul infectiilor cauzate de bacterii susceptibile la ceftiofur.

Bovine:

- Pentru tratamentul infectiilor bacteriene ale tractului respirator cauzate de Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida si Histophilus somni.

- Pentru tratamentul necrobacilozei interdigitale acute (panaritiu, pododermatita interstitiald) cauzata
de Fusobacterium necrophorum si Bacteroides melaninogenicus (Porphyromonas asaccharolytica).

- Pentru tratamentul metritei bacteriene acute post-partum (puerperale) cauzata de Escherichia coli,
Trueperella pyogenes si Fusobacterium necrophorum sensibile la ceftiofur in decurs de 10 zile dupa
fatare; aceastd indicatie se limiteazi la cazurile in care tratamentul cu alte antibiotice nu a avut efect.

Porcine:

- Pentru tratamentul infectiilor bacteriene ale tractului respirator cauzate de Pasteurella multocida,
Actinobacillus pleuropneumoniae si Streptococcus suis.

4.3. Contraindicatii
pd I

A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la ceftiofur, la alte antibiotice B-lactamice, sau lg/oricare A

dintre excipienti. 4

Nu se injecteaza intravenos. ‘

Nu utilizati daci a aparut rezistenta la alte cefalosporine sau antibiotice p-lactamice. o 7

A nu se utiliza la pasari de curte (inclusiv in oud) din cauza riscului de raspandire la om a rezistentei la’/-/

.

antimicrobiene. —_—




4.4. Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti
Nu exista.
4.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea la animale

A se agita bine inainte de utilizare pentru a resuspenda produsul medicinal (a se vedea sectiunea 4.9).

Daca apar reactii alergice, tratamentul trebuie intrerupt.

in timpul utilizarii produsului medicinal veterinar, se pot dezvolta tulpini bacteriene rezistente care
poartd betalactamaze cu spectru extins (BLSE), care ar putea constitui un risc pentru sinitatea umana
dacd aceste tulpini s-ar raspandi la om, de exemplu, prin alimente. Din acest motiv, utilizarea acestui
produs medicinal este indicatd numai pentru afectiunile clinice care au raspuns insuficient sau care se
anticipeazd ca vor raspunde insuficient (se referd la cazurile foarte acute cand tratamentul poate fi
initiat fard diagnostic bacteriologic) la tratamentul de prima linie. Politicile antimicrobiene oficiale,
nationale si regionale ar trebui sa fie luate in considerare atunci cand este utilizat produsul. Utilizarea
mai largd, inclusiv utilizarea diferitd de cea descrisd in Rezumatul caracteristicilor produsului, poate
creste incidenta unei astfel de rezistente la antimicrobiene. Ori de cate ori este posibil, utilizarea

produsului trebuie sa se facd numai pe baza testelor de susceptibilitate la antibiotice a
micoorganismelor.

A nu se utiliza ca profilaxie impotriva retentiei placentare.

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

animale ar trebui sa fie strict restrictionat la focarele de boli aflate in desfasurare, in conformitate cu
conditiile de utilizare aprobate.

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

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergie) in urma injectarii, inhalrii,
ingestiei sau contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la o reactivitate
incrucigata la cefalosporine si viceversa. Reactiile alergice la aceste substante pot fi uneori grave.

Nu manipulati acest produs dacd stiti ca sunteti sensibil la peniciline si cefalosporine sau daca vi s-a
recomandat sa nu lucrati cu astfel de produse.

Daca in urma expunerii manifestati simptome cum ar fi eruptiile cutanate, solicitati imediat asistenta
medicala si prezentati medicului acest avertisment.

Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau dificultatea in respiratie sunt simptome grave si necesitd
ingrijire medicald de urgenta.

Spalati-va mainile dupa utilizare.

4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Pot aparea reactii de hipersensibilitate care nu au legdtura cu doza. in cazuri foarte rare (la rpa/ putm N
de 1 animal din 10.000 de animale tratate, inclusiv cazuri izolate), au fost raportate reactii alerg,lce (de X
exemplu, eruptii cutanate, anafilaxie). : A
La porcine s-au observat foarte rar reactii usoare la locul injectérii, cum ar fi decolorarea f‘asmel sia
tesutului adipos, pana la 20 de zile dupi injectare.




La bovine s-a observat duritate si umflaturi la locul injectdrii, dupa injectia subcutanata a produsului
test. Inflamarea cronica locala usoard pana la moderata a fost observati la majoritatea animalelor pana
la 42 de zile de f4 injectie. Reactiile la locul injectarii au fost raportate in cazuri foarte rare in timpul
utilizrii practicé.

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

Gestatia

Desi studiile efectuate la speciile de laborator nu au demonstrat efecte teratogene, inducerea avortului
sau influenta asupra reproducerii, siguranta ceftiofurului nu a fost investigatd in mod special la porcine
si bovine pe parcursul gestatiei.

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

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Utilizarea simultand a antibioticelor bacteriostatice (macrolide, sulfonamide si tetracicline) reduce
proprietitile bactericide ale beta-lactamelor.

Aminoglicozidele pot avea efect potentator asupra cefalosporinelor.
4.9. Cantititi de administrat si calea de administrare
Pentru administrarea subcutanata (bovine) si intramusculara (suine).

inainte de utilizare, flaconul trebuie agitat bine timp de maximum 30 de secunde sau pand cand
produsul este resuspendat uniform.

Pentru a asigura o doza corecta, greutatea corporald a animalului trebuie determinati cit mai precis
posibil, pentru a evita subdozarea.

Bovine:

Tratamentul bolilor respiratorii: | mg ceftiofur la | kg greutate corporala/zi subcutanat timp de 3-5
zile, echivalentul a 1 ml suspensie injectabila la 50 kg greutate corporali in timpul fiecirei injectii.
Tratamentul necrobacilozei interdigitale acute: | mg ceftiofur la 1 kg greutate corporali/zi subcutanat
timp de 3 zile, echivalentul a I m| suspensie injectabila la 50 kg greutate corporali in timpul fiecarei
injectii.

Tratamentul metritei acute post-partum in decurs de 10 zile dupa fitare: | mg ceftiofur per 1 kg
greutate corporald/zi subcutanat timp de 5 zile consecutive, echivalentul a 1 ml suspensie injectabila
la 50 kg greutate corporald in timpul fiecirei injectii.

Nu administrati mai mult de 13 ml de produs intr-un singur loc de injectare.

In tratamentul metritei acute post-partum, poate fi necesard in unele cazuri o terapie suplimentara de
suport.

Injectiile repetate trebuie administrate in locuri de injectare diferite.

Porcine:

3 mg ceftiofur per | kg greutate corporald/zi subcutanat timp de 3 zile, echivalentul a 1 ml suspensie
injectabild la 16 kg greutate corporala in timpul fiecarei injectii. e
Nu administrati mai mult de 4 ml produs intr-un singur loc de injectare. N

Dopul flaconului poate fi strapuns cu acul de maximum 15 ori. { B
Cand se trateaza un grup de animale, se va utiliza suspensia multi-doza.




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

La porcine, toxicitatea redusi a ceftiofurului a fost demonstrati prin utilizarea de ceftiofur sodic in s
doze de 8 ori mai mari decét doza zilnicd recomandata, administrate intramuscular timp de 15 zile -
consecutive,

La bovine nu s-au observat semnc de toxicitate sistemicd in urma supradozirilor parenterale
substantiale.

4.11. Timp(i) de asteptare

Bovine
Carne si organe: 6 zile.
Lapte: 0 ore.

Porcine
Carne si organe: 2 zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Antibacteriene pentru uz sistemic, cefalosporine de generatia a treia
Codul ATCvet: QJO1DD90

S.1. Proprietati farmacodinamice

Ceftiofurul este o cefalosporina de generatia a treia, activd impotriva multor bacterii Gram-pozitive si
Gram-negative. Ceftiofurul inhiba sinteza peretelui celular bacterian, exercitdnd astfel proprietiti
bactericide.

Beta-lactamicele actioneaza prin interferenta cu sinteza peretetui celular bacterian. Sinteza peretelui
celular este dependentd de enzimele numite proteine care leagd penicilinele (PBP). Bacteriile dezvoltd
rezistentd la cefalosporine prin patru mecanisme principale: 1) alterdnd sau dobandind proteine de
legare a penicilinelor insensibile la un B-lactam altfel eficient; 2) alternand permeabilitatea celulei la
B-lactam; 3) producénd B-lactamaza care scindeazi inelul B-lactamic al moleculei sau 4) eflux activ.
Unele B-lactamaze, observate in patogeni Gram-negativi enterici pot cauza cresterea CMI in diferite
grade la anumite cefalosporine de generatia a treia si a patra, precum si la peniciline, ampiciline,
combinatii de inhibitori de B-lactam si cefalosporine de prima si a doua generatie.

Ceftiofurul este activ impotriva urmatoarelor microorganisme care provoacd boli respiratorii la
porcine: Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae si Streptococcus suis.
Bordetella bronchiseptica este rezistent la ceftiofur.

Ceftiofurul este activ impotriva urmatoarelor microorganisme care provoaca boli respiratorii la
bovine: Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica (in trecut Pasteurella haemolytica) si
Histophilus somni (in trecut Haemophilus somnus), impotriva microorganismelor care provoaca
necrobacilozd interdigitald acutd (pododermatitd interstitiald): Fusobacterium necrophorum i
Bacteroides melaninogenicus (Porphyromonas asaccharolytica) si impotriva microorganismelor care
provoacad metritd acutd post-partum (puerperald): Escherichia coli, Trueperella pyogenes (in trecut
Arcanobacterium pyogenes) si Fusobacterium necrophoruni.

In patogenii izolati de la animale bolnave din tarile europene, au fost determinate urmétoarele valori

critice ale concentratiilor minime inhibitorii (CMI) pentru sensibilitatea microorganismelor: P

/«/; | .;i‘\\\
Porcine ; ‘
Bacterie (numadr de tulpini izolate) Interval CMI (pg/ml) | CMlIg (pg/ml) i‘
Actinobacillus pleuropneumoniae (157) 0.008 -2 0.03 1 v
Pasteurella multocida (152) <0.002 - 0.06 0.004 \ | ,,/



Streptococcus suis (151) 0.06 —->16 0.5

Bovine

Bacterie (numar de tulpini izolate) Interval CMI (ug/ml) | CMly (pg/ml)

Mannheimia haemolytica (149) <0.002-0.12 0.015

Pasteurella multocida (134) <0.002 - 0.015 0.004

Histophilus somni (66) <0.002 - 0.008 0.004

Truperella pyogenes (35) 0.25-4 2

Escherichia coli (209) 0.13-2 0.5

F usobacteri_u{n' necrqghqruirz (67) (cazuri de <0.06—0.13 ND
ododermatita interstitiala)

Fusobacterium necrophorum (2) (cazuri de <0.03 - 0.06 ND

pododermatiti interstitiali)

ND - nedeterminat

Urmaétoarele valori critice ale concentratiilor minime inhibitorii (CMI) sunt recomandate de
laboratorul ISCL pentru patogenii respiratori la bovine si porcine:

Diametrul zonei (mm) CMI (pg/ml) Interpretare
>21 <2.0 (S) Susceptibil
1820 4.0 () Intermediar
<17 > 8.0 (R) Rezistent

Pana in prezent, nu au fost stabilite valori critice ale concentratiilor minime inhibitorii pentru patogenii
asociati cu pododermatita interstitiald sau cu metrita acuta post-partum la bovine.

5.2. Particularitati farmacocinetice
Dupé administrare, ceftiofurul este metabolizat rapid in desfuroilceftiofur, principalul metabolit activ.

Desfuroilceftiofurul are o activitate anti-microbiana echivalenta cu a ceftiofurului impotriva bacteriilor
care provoacd boli respiratorii la animale. Metabolitul activ este legat reversibil de proteinele
plasmatice. Datorita transportului cu aceste proteine, metabolitul se concentreazi la locul infectiei,
este activ si rdimane activ in prezenta tesutului necrotic si a detritusurilor.

La porcinele carora le-a fost administrati o singurd dozd intramusculara de 3 mg/kg greutate
corporald, s-a ajuns la concentratiile maxime plasmatice de 11.8 + 1.67 pg/ml dupa 1 ord; timpul de
injumdtatire prin eliminare (t,) a desfuroilceftiofurului a fost de 16.7 £ 2.3 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 urind (peste 70%). 12-15% din produs s-a
eliminat prin fecale. Ceftiofur a fost complet biodisponibil dupa administrarea intramusculara.

Dupa o singuri doza de 1 mg/kg administrata subcutanat la bovine, s-a ajuns la concentratiile maxime
plasmatice de 2.85 + 1.11 pg/ml la 2 ore dupa administrare. La vacile sinitoase, s-a ajuns la Cpay in
endometru de 2.25 + 0.79 pg/ml in decurs de 5 + 2 ore dupd o singura administrare. Concentratiile
maxime la care s-a ajuns in carunculii si lohiile din uterul vacilor sanatoase au fost de 1.11 % 0.24
pg/misi respectiv 0.98 + 0.25 pg/ml.

Timpul de injumatatire prin eliminare (t..) a desfuroilceftiofurului la bovine a fost de 11.5 + 25T ore
Nu s-a observat nicio acumulare de desfuroilceftiofur dupa administrare zilnici de ceftiofur tiipde S ™
zile. Eliminarea a avut loc in principal prin urini (peste 55%), 31% din dozi s-a eliminat prinf fecale. N
Ceftiofur a fost complet biodisponibil dupa administrarea subcutanata. '




6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor
Polisorbat 80

Trigliceride cu lant mediu
Apa pentru preparate injectabile

6.2. Incompatibilitati majore

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

6.3. Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar, asa cum este ambalat pentru vanzare:
21 luni.

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

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare, din punctul de vedere al
temperaturii.

A se depozita in ambalajul original.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla bruna de 100 ml de tip 11, cu dopuri din cauciuc nitrilic si capace din aluminiu.

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
medicinale veterinare trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE IMPORT PARALEL

SC Vet Diagnostic SRL
Str.Enache Ion, Nr.40, Sector 4, Bucuresti,
Romania

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARIVREINNOIRII AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE N

Nu este cazul. ‘ R




APEX W w- S

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ceftionel-50, 50 mg/ml suspensie injectabila pentru bovine si porcine
ceftiofur

B. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml de suspensie injectabila contine:
Ceftiofur (clorhidrat) 50,0 mg

3. FORMA FARMACEUTICA |

Suspensie injectabil.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

100 ml

(5. SPECII TINTA |

Bovine, porcine.

| 6. INDICATIE (INDICATII) |

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

Administrare subcutanati (bovine), administrare intramusculara (porcine).
A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP(I) DE ASTEPTARE

Timp(i) de asteptare:

Bovine: Carne si organe: 6 zile.
Lapte: O ore.

Porcine:  Carne si organe: 2 zile.

Q. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ I

A se citi prospectul fnainte de utilizare.

[10.  DATA EXPIRARI ]
EXP: SN
Dupa prima deschidere a ambalajului, a se utiliza in maximum 28 zile. / R

m. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se depozita in ambalajul original.




~ _\"

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

Eliminare: cititi prospectul produsului.

13.  MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazd numai pe baza de prescriptie medicala veterinara.

| 14.  MENTIUNEA “A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” |

A nu se ldsa la vederea si la indemana copiilor.

LIS. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATEI DE IMPORT PARALEL ’

SC Vet Diagnostic SRL
Str.Enache lon, Nr.40, Sector 4, Bucuresti,

Romania
Ll6. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE —‘
1 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIE]I DE PRODUS ]
Nr. lot:



INFORMATII CARFé TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din sticla x,‘l’O}A ml
=77

Y
y

1. DENUMTREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ceftionel-50, 50 mg/ml suspensie injectabild pentru bovine si porcine
ceftiofur

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

I ml de suspensie injectabila contine:
Ceftiofur (clorhidrat) 50.0 mg

3. FORMA FARMACEUTICA |

Suspensie injectabila.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI l

100 ml

| 5. SPECIITINTA |

Bovine, porcine.

| 6. INDICATIE (INDICATII) I

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE B

Administrare subcutanata (bovine), administrare intramusculari (suine).
A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 8.  TIMP(I) DE ASTEPTARE

Timp(i) de asteptare:

Bovine: Carne si organe: 6 zile.
Lapte: 0 ore.

Porcine: Carne si organe: 2 zile.

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

A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII N
~
N
EXP: A
Dupa deschidere, a se utiliza in maximum 28 zile. , |

| 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE : |

A se depozita in ambalajul original.




i

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

Eliminare: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” S1 CONDITII SAU RESTRICTIIL
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazd numai pe baza de prescriptie medicala veterinara.

| 14. MENTIUNEA “A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

—

A nu se lasa la vederea si la indemana copiilor.

LIS. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATEI DE IMPORT PARALEL

SC Vet Diagnostic SRL
Str.Enache Ion, Nr.40, Sector 4, Bucuresti,
Romania

L16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Nr. lot:



A e §
PROSPECT "J_N’ e

Ceftionel-50, 50 mg/ml suspensie injectabili pentru bovine si porcine

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE IMPORT PARALEL
SI ALE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA ACESTIA DIFERA

Detinitorul autorizatiei de import parelel

SC Vet Diagnostic SRL
Str.Enache Ion, Nr.40, Sector 4, Bucuresti,
Romania

Producitor responsabil pentru eliberarea serici:
Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS
Vanapere tee 14, Piiiinsi

Viimsi vald,

Comitatul Harju 74013

Estonia

2.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ceftionel-50, 50 mg/ml suspensie injectabild pentru bovine si porcine
ceftiofur

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
Fiecare ml contine:

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

Suspensie injectabila.
Suspensie opaca, de culaore alba pani la alb inchis.

4. INDICATII
Tratamentul infectiilor cauzate de bacterii sensibile la ceftiofur.

Bovine:

- Pentru tratamentul infectiilor bacteriene ale tractului respirator cauzate de Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida si Histophilus somni.

- Pentru tratamentul necrobacilozei interdigitale acute (panaritiu, pododermatita interstitiala) cauzata
de Fusobacterium necrophorum si Bacteroides melaninogenicus (Porphyromonas asaccharolytica).

- Pentru tratamentul metritei bacteriene acute post-partum (puerperale) cauzata de Escherichia coli,
Trueperella pyogenes si Fusobacterium necrophorum sensibile la ceftiofur in decurs de 10 zile dupi
fatare; aceastd indicatie se limiteaza la cazurile in care tratamentul cu alte antibiotice nu a avut efect.

Suine:

- Pentru tratamentul infectiilor bacteriene ale tractului respirator cauzate de Pasteurella multocida,
Actinobacillus pleuropneumoniae si Streptococcus suis.

5.  CONTRAINDICATII

A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la ceftiofur, la alte antibiotice p-lactamice, sau la oricz ¢
dintre excipienti. .

Nu se injecteaza intravenos. /

Nu utilizati dacd a aparut rezistenta la alte cefalosporine sau antibiotice B-lactamice. :

A nu se utiliza la pasari de curte (inclusiv in timpul prelucrarii ouélor) din cauza riscului de raspandire
la om a rezistentei la antimicrobiene. o




6. REACTII ADVERSE

Pot aparea reactii de hipersensibilitate care nu au legéturd cu doza. In cazuri foarte rare (la mai putin- )

de 1 animal din 10.000 de animale tratate, inclusiv cazuri izolate), au fost raportate reactii alergice (de
exemplu, eruptii cutanate, anafilaxie).

La porcine s-au observat foarte rar reactii ugoare la locul injectérii, cum ar fi decolorarea fasciei si a
tesutului adipos, pana la 20 de zile dupa injectare.

La bovine s-au observat duritate si umflaturi la locul injectarii, dupa injectia subcutanati a
preparatului test. Inflamarea cronica locald usoard pana la moderati a fost observatd la majoritatea

animalelor pana la 42 de zile de la injectie. Reactiile la locul injectirii au fost raportate in cazuri
foarte rare in timpul utilizarii practice.

Daca observati orice reactii adverse, inclusiv unele care nu sunt deja mentionate in acest prospect, sau
in cazul in care credeti cd medicamentul nu isi face efectul, adresati-va medicului veterinar.

in mod alternativ, putefi raporta situatia prin intermediul sistemului national de raportare
farmacovigilenta@icbmv.ro

7. SPECII TINTA
Bovine, porcine.

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

Pentru administrarea subcutanata (bovine) si intramusculara (porcine).

Bovine:

Tratamentul bolilor respiratorii: | mg ceftiofur la 1 kg greutate corporald/zi subcutanat timp de 3-5
zile, echivalentul a 1 ml suspensie injectabila la 50 kg greutate corporala in timpul fiecdrei injectii.
Tratamentul necrobacilozei interdigitale acute: 1 mg ceftiofur la 1 kg greutate corporald/zi
subcutanat timp de 3 zile, echivalentul a I ml suspensie injectabild la 50 kg greutate corporali in
timpul fiecdrei injectii.

Tratamentul metritei acute post-partum in decurs de 10 zile dupd fatare: | mg ceftiofur per 1 kg
greutate corporald/zi subcutanat timp de 5 zile consecutive, echivalentul a 1 ml suspensie injectabila
la 50 kg greutate corporala in timpul fiecdrei injectii.

Nu administrati mai mult de 13 ml produs intr-un singur loc de injectare.

Porcine:

3 mg ceftiofur per | kg greutate corporald/zi intramuscular timp de 3 zile, echivalentul a 1 ml
suspensie injectabila la 16 kg greutate corporala in timpul fiecarei injectii.
Nu administrati mai mult de 4 ml produs intr-un singur loc de injectare.

9.  RECOMANDARI PENTRU ADMINISTRAREA CORECTA

[nainte de utilizare, flaconul trebuie agitat bine timp de maximum 30 de secunde sau pana cand
produsul este resuspendat uniform.

Pentru a asigura o doza corectd, greutatea corporald a animalului trebuie determinata cat mai precis
posibil, pentru a evita subdozarea.

In tratamentul metritei acute post-partum, poate fi necesara in unele cazuri o terapie suplimentari de
suport.

Injectiile repetate trebuie administrate in locuri de injectare diferite. ,;/’ : BN

Dopul de cauciuc al flaconului poate fi fi strapuns cu acul de maximum 15 ori. Cind se trateaza un grup :
de animale, se va utiliza suspensia multi-doza. ’




1). TIMP(l) DE ASTEPTARE

Bovine: Carne si 0rgan§:: 6 zile.
Lapte: 0 ore. '

l;'
Porcine: Carlje si organe: 2 zile.
P / ’
11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si la indeména copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare, din punctul de vedere al
temperaturii. A se depozita in ambalajul original.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii inscrise pe eticheti. Data expirarii
se refera la ultima zi a lunii respective.

Perioada de valabilitate dupé prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
12. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizarea la animale
Daca apar reactii alergice, tratamentul trebuie intrerupt.

A nu se utiliza ca profilaxie impotriva retentiei placentare.

Acest produs medicinal este destinat tratamentului animalelor in mod individual. A nu se utiliza
pentru prevenirea bolilor ori ca parte integrantd a unui program medical in efectiv. Tratamentul
grupurilor de animale ar trebui sa fie strict restrictionat la focarele de boli aflate in desfasurare, in
conformitate cu conditiile de utilizare aprobate. Utilizarea necorespunzitoare a produsului poate
creste incidenta bacteriilor rezistente la cefalosporine.

Utilizarea Ceftionel-50 poate reprezenta un risc pentru sanitatea pubhcé dm cauza rﬁspandml
rezistentei la antimicrobiene.

Utilizarea produsului Ceftionel-50 este indicatii numai pe tru tratamentul afecmumlor chmce care au
raspuns insuficient sau care se anticipeazi cid vor réspun ¢ insuficient la tratamentul de' prima linie.
Politicile antimicrobiene oficiale, nationale i regionale ar trebui si fie luate in’ consuierare atunci .
cand este utilizat produsul. Utilizarea mai larga, inclusiv utilizarea diferitd de cea: descnsa m;
Rezumatul = caracteristicilor produsului, poate creste | incidenta unei astfel ‘de rémsten;e :f‘l
antimicrobiene. Ori de cate ori este posibil, utilizarea produsului Ceftionel-50 trebuxe sé se faca numa :
pe baza testelor de susceptibilitate la antibiotice a mxcroorgamsmelor. o e R

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

Penicilinele §i cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergie) in urma injectarii, inhaldrii,
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 manipulati acest produs daca stiti cd sunteti sensibil la peniciline si cefalosporine sau daca vi s-a
recomandat sa nu lucrati cu astfel de produse.

Daca in urma expunerii manifestati simptome cum ar fi eruptiile cutanate, solicitati imediat asistentd

medicala si prezentati medicului acest avertisment. e
e .

s RN

Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau dificultatea in respiratie sunt Slmptome grave $i necesita
ingrijire medicala de urgenta. "

Spalati-va mainile dupa utilizare.




Gestatia .

Desi studiile efectuate la speciile de laborator nu au demonstrat efecte teratogene, inducerea avortului

sau influenta asupra reproducerii, siguranta ceftiofurului nu a fost investigatd in mod special la
porcine si bovine pe parcursul gestatiei.

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

Interactiuni cu alte produse medicinale sau aite forme de interactiune

Utilizarea simultand a antibioticelor bacteriostatice (macrolide, sulfonamide si tetracicline) reduce
proprietdtile bactericide ale beta-lactamelor.

Aminoglicozidele pot avea efect potentator asupra cefalosporinelor.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)
La porcine toxicitatea redusa a ceftiofurului a fost demonstrata prin utilizarea de ceftiofur sodic in

doze de 8 ori mai mari decat doza zilnica recomandata, administrate intramuscular timp de 15 zile
consecutive,

La bovine nu s-au observat semne de toxicitate sistemicd in urma supradozarilor parenterale
substantiale.

Incompatibilitati
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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a

medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATA LA CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII
Flacoane din sticla bruna de 100 ml de tip 11, cu dopuri din cauciuc nitrilic si capace din aluminiu.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugam sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de import paralel.

SC Vet Diagnostic SRL
Str.Enache lon, Nr.40, Sector 4, Bucuresti,
Romania



