ST KT e L

ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ceftiosan, 50 mg/ml, suspensie injectabila pentru porcine si bovine

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activi:

Ceftiofur 50,0 mg

(sub forma de ceftiofur clorhidrat)

Excipienti:
Pentru lista completi la excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila.
Suspensie de culoare alba pana la aproape alba.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1  Specii tinta

Porcine (cu greutatea de pana la 125 kg).
Bovine.

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

La porcine:

- Tratamentul bolii respiratorii bacteriene asociate cu Pasteurella multocida, Actinobacillus
pleuropneumoniae si Streptococcus suis.

Acest produs nu se va utiliza la porcine cu o greutate corporald mai mare de 125 kg.

La bovine:

- Tratamentul bolii respiratorii bacteriene asociate cu Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida si Histophilus somni (anterior Haemophilus somnus).

- Tratamentul necrobacilozei interdigitale acute (panaritiu, gangrena piciorului la bovine), asociate cu
Fusobacterium necrophorum si Bacteroides melaninogenicus (Porphyromonas asaccharolytica).

- Tratamentul componentei bacteriene a metritei acute post-partum (puerperale) in decurs de 10 zile
de la fitare, asociate cu Escherichia coli, Arcanobacterium pyogenes si Fusobacterium necrophorum,
sensibile la ceftiofur. Indicatia este limitata la cazurile in care tratamentul cu un alt agent

antimicrobian a esuat.
4.3 Contraindicatii
A nu se injecta intravenos.

A nu se administra animalelor cu hipersensibilitate diagnosticata anterior la ceftiofur si la alte
antibiotice B-lactamice sau la oricare dintre excipienfi.



A nu se utiliza la pasari de curte (inclusiv in perioada de ouat) din cauza riscului de raspandire a
rezistentel antimicrobiene la om.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie finta

A nu se utiliza in caz de rezistentd cunoscuta la substanfa activa.
Poate fi prezenti rezistenta incrucisati la alte antibiotice lactamice. A nu se utiliza in cazurile

cunoscute de rezistenta Incrucisata.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Agitati bine recipientul inainte de utilizare pentru a reconstitui suspensia.

Precautii speciale pentru utilizare la animale
In caz de aparitie a unei reactii alergice, tratamentul trebuie intrerupt.

Acest produs este selectat pentru tulpinile rezistente, precum bacterii care secretd betalactamaze cu
spectru extins (BLSE) si ar putea constitui un risc pentru sdnatatea umana dacd aceste tulpini s-ar
rdspandi la om, de exemplu, prin alimente. Din acest motiv, acest produs trebuie rezervat pentru
tratamentul afectiunilor clinice care au raspuns insuficient sau care se anticipeaza ca vor raspunde
insuficient (se referd la cazurile foarte acute cAnd tratamentul trebuie initiat fard diagnostic
bacteriologic) la tratamentul de prima linie. Trebuie sa se {ind seama de politicile oficiale, nationale
si regionale privind antimicrobienele la utilizarea produsului. 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, acest produs trebuie utilizat doar pe baza testelor de susceptibilitate.
Acest produs este destinat tratamentului animalelor individuale. A nu se utiliza pentru profilaxia
bolilor sau in cadrul programelor de sinitate pentru cirezi. Tratamentul grupurilor de animale trebuie
limitat strict la focarele de boala curente conform conditiilor de utilizare aprobate.

In metrita bovina: 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 (alergie) la injectare, inhalare, ingerare

sau prin contact cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la reactii incrucigate cu
cefalosporinele si invers. Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi grave.

Nu manipulati acest produs daci stiti ca sunteti sensibilizat sau daca ati fost sfatuit sa nu lucrati cu
astfel de preparate. Manipula{i cu mare grija acest produs pentru a evita expunerea, luénd toate
maisurile de precautie recomandate.

Daci in urma expunerii dezvoltati simptome precum eruptii cutanate, trebuie si cereti sfatul
medicului si si-i aritati aceasta atentionare. Tumefierea fetei, buzelor sau ochilor sau orice dificultati
de respiratie sunt simptome mai grave si necesita ingrijiri medicale de urgenta.

Spilati-va pe maini dupa utilizare.

4.6  Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Pot aparea reactii de hipersensibilitate independente de dozi. Reactiile alergice (de exemplu, reactii
cutanate, anafilaxie) pot aparea ocazional. In caz de apari{ie a unei reactii alergice, tratamentul
trebuie intrerupt.



La porcine, la unele animale, au fost observate reactii usoare la locul injectérii, precum decolorarea
fasciei sau a tesutului adipos, timp de pana la 20 de zile dupa injectare.

La bovine, pot fi observate reactii inflamatorii ugoare la locul injectarii, cum ar fi edem tisular si
decolorarea tesutului subcutanat si/sau a fasciei mugschiului. Rezolutia clinica este observati la
majoritatea animalelor in termen de pana la 10 zile de la injectare, desi o usoara decolorare a
tesuturilor poate persista chiar si 28 de zile sau mai mult.

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

Studiile de laborator nu au demonstrat efecte teratogene, feto-toxice sau materno-toxice. Siguranta
produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita la speciile tinta pe durata gestatiei si lactatiei.

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

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Proprietitile bactericide ale cefalosporinelor sunt antagonizate de utilizarea simultand a antibioticelor
bacteriostatice (macrolide, sulfonamide si tetracicline).

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Porcine:
Boala respiratorie bacteriani: 3 mg ceftiofur/kg greutate corporald/zi timp de 3 zile pe cale
intramusculara, respectiv, 1 ml/16 kg greutate corporala la fiecare injectare.

Volumul de injectare maxim nu trebuie si depageasca 4 ml pentru fiecare loc de injectare. Fiecare
injectie trebuie administratd intr-un punct separat, fara sa existe o suprapunere a injectiilor
consecutive. Acest produs nu se va utiliza la porcine cu o greutate corporald mai mare de 125 kg.

Bovine:

Boala respiratorie bacteriana: 1 mg ceftiofur/kg greutate corporald/zi timp de 3 pand la 5 zile prin
injectare subcutanatd, respectiv, 1 ml/50 kg greutate corporald la fiecare injectare.

Necrobacilozi interdigitald acuti: 1 mg/kg greutate corporald/zi timp de 3 zile prin injectare
subcutanati, respectiv, 1 ml/50 kg greutate corporala la fiecare injectare.

Metrita acuta post-partum in decurs de 10 zile de la fatare: 1 mg/kg greutate corporala/zi timp de 5
zile consecutive prin injectare subcutanati, respectiv, 1 ml/50 kg greutate corporala la fiecare
injectare.

In cazul metritei acute post-partum, poate fi necesar tratament de sustinere suplimentar in unele
situatii.

Fiecare injectie trebuie administratd intr-un punct separat, fara sa existe o suprapunere a injectiilor
consecutive.

Pentru asigurarea unei dozari corecte, greutatea corporald trebuie determinaté cat mai precis posibil
pentru a evita dozarea insuficienta. Inainte de utilizare, agitati recipientul timp de 15 secunde sau

pana la reconstituirea adecvata a suspensiei.
Intrucat flaconul nu poate fi deschis de mai mult de 40 de ori, utilizatorul trebuie sd aleaga o

dimensiune potrivitd a flaconului.



4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Toxicitatea scazuta a ceftiofurului a fost demonstrati la porcine folosind ceftiofur sodic in doze de
peste 8 ori doza zilnici recomandati de ceftiofur administrat intramuscular timp de 15 zile

consecutive.
La bovine, nu au fost observate semne de toxicitate sistemica dupa supradozare parenterala

substantiala.
4.11 Timp de asteptare

Porcine:

Carne si organe: 8 zile.
Bovine:

Carne §i organe: 8 zile.
Lapte: zero ore.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutici: antibacteriene de uz sistemic, cefalosporine de a treia generatie

Codul veterinar ATC: QJ01DD90
5.1 Proprietati farmacodinamice

Ceftiofurul este o cefalosporina de a treia generatie, activa impotriva multor bacterii Gram-pozitive §i
Gram-negative. Ceftiofurul inhiba sinteza peretelui celular bacterian, exercitdnd astfel proprietati

bactericide.

B-lactaminele actioneaza prin afectarea sintezei peretelui celular bacterian. Sinteza peretelui celular
depinde de enzime care sunt numite ,,proteine de legare a penicilinelor” (PLP). Bacteriile dobandesc
rezistenta la cefalosporine prin patru mecanisme de baza: 1) modificarea sau obtinerea unor proteine
de legare a penicilinelor insensibile la o B-lactamina altminteri eficace; 2) modificarea permeabilitatii
celulei la B-lactamine; 3) producerea de B-lactamaze care cliveaza inelul B-lactamic al moleculei sau
4) eflux activ.

Unele B-lactamaze, determinate in organisme Gram-negative enterice, pot conferi valori ridicate
CMI ale cefalosporinelor de generatia a treia si a patra, precum si penicilinelor, ampicilinelor,
combinatiilor de inhibitori B-lactamici si cefalosporinelor de prima si a doua generatie.

Ceftiofur este activ impotriva urmétoarelor microorganisme implicate in bolile respiratorii ale
- porcinelor: Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae §i Streptococcus suis.
Bordetella bronchiseptica este, In mod intrinsec, nesusceptibila la ceftiofur.

De asemenea, este activ impotriva bacteriilor implicate in boala respiratorie la bovine: Pasteurella
multocida, Mannheimia haemolytica, Histophilus somni (anterior Haemophilus somnus); bacterii
implicate in gangrena acutd a piciorului (necrobaciloza interdigitald) la bovine: Fusobacterium
necrophorum, Bacteroides melaninogenicus (Porphyromonas asaccharolytica); si bacterii asociate cu
metrita acutd post-partum (puerperald) la bovine: Escherichia coli, Arcanobacterium pyogenes si
Fusobacterium necrophorum.

Au fost determinate urmatoarele concentratii minime inhibitorii (CMI) pentru ceftiofur in culturi
europene de bacterii {intd, izolate de la animale bolnave:

Porcine

Organism (numdr de izolate, an) Interval CMI (pLg/ml) CMlgo (pg/ml)



Actinobacillus pleuropneumoniae (220, 0,004 - 0,06 0,03
2014)

Pasteurella multocida (230, 2014) <0,002 - 0,015 0,015
Streptococcus suis (182, 2014) 0,03-2 0,25
Bovine

Organism (numér de izolate, an) Interval CMI (png/ml) CMlgo (ng/ml)
Mannheimia haemolytica (138, 2014) <0,002- 0,03 0,0015
Pasteurella multocida (231, 2014) <0,002 - 0,06 0,008
Histophilus somni (24) < 0,03 <0,03
Arcanobacterium pyogenes (123) <0,03-0,5 0,25
Escherichia coli (2731) 0,125-2 0,5
Fusobacterium necrophorum (67) <0,06-0,13 ND
(izolate de la cazuri de gangrena

piciorului)

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

(izolate de la cazuri de metritd acutd)

*Nici un interval; toate izolatele au inregistrat aceeasi valoare. ND: nedeterminat. Urmatoarele
praguri de absorbtie sunt recomandate de CLS pentru agentii patogeni respiratori bovini si porcini:

Diametrul zonei (mm) CMI (pg/ml) Interpretare
>21 <2 (S) Susceptibil -
18-20 3-7 (I) Intermediar

PI N Y _ R)Rezistent

Nu au fost determinate pand in prezent praguri de absorbtie pentru agentii patogeni asociati cu
gangrena piciorului bovin sau cu metrita acuta post-partum la bovine.

52 Particularititi farmacocinetice

in urma administrarii, ceftiofur este metabolizat rapid in desfuroilceftiofur, principalul metabolit
activ.

Desfuroilceftiofur are o activitate antimicrobiana echivalenta cu ceftiofurul in cazul bacteriilor
implicate in bolile respiratorii la animale. Metabolitul activ este legat reversibil de proteinele
plasmatice. Datorita transportarii sale cu ajutorul acestor proteine, metabolitul se concentreaza la
locul infectiei, este activ §i rimane activ in prezenia fesutului necrotic si a resturilor.

La porcinele cdrora li se administreazd o doza intramusculara unici de 3 mg/kg greutate corporald
(GC), concentratii plasmatice maxime de 7,34 pg/ml au fost atinse dupa 1,33 ore; timpul de
injumatitire terminal prin eliminare (t/2) pentru desfuroilceftiofur a fost de 10,9 ore. Nu s-a observat
acumularea de desfuroilceftiofur dupa administrarea unei doze de 3 mg ceftiofur/kg greutate
corporald/zi, zilnic, timp de 3 zile.



Eliminarea are loc, in principal, prin urind si partial prin fecale. Ceftiofurul este biodisponibil integral
dupi administrarea intramusculara.

Dupi o singura dozi de 1 mg/kg administrata subcutanat la bovine, valori plasmatice maxime de 2,87
pg/ml sunt atinse la 4 ore dupa administrare. Timpul de injumatitire terminal prin eliminare (t2)
pentru desfuroilceftiofur la bovine este de 10,0 ore. Nu s-a observat acumularea dupd un tratament
zilnic cu durata de peste 5 zile. Eliminarea are loc, in principal, prin urina si partial prin fecale.
Ceftiofurul este biodisponibil integral dupa administrarea subcutanata.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Lecitina hidrogenata din soia
Sorbitan oleat

Ulei din seminte de bumbac
Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitafi

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: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a flaconului: 28 zile.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se refrigera sau congela. A se feri de inghet.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie de carton cu un flacon de sticla de tip Il de 50 ml, sigilat cu dop din cauciuc bromobutilic s

capac din aluminiu.
Cutie de polistiren cu 15 flacoane de sticla de tip Il de 50 ml, sigilate cu dop din cauciuc bromobutilic

si capac din aluminiu.
Cutie de carton cu un flacon de sticld de tip Il de 100 ml, sigilat cu dop din cauciuc bromobutilic si

capac din aluminiu.
Cutie de polistiren cu 12 flacoane de sticld de tip Il de 100 ml, sigilate cu dop din cauciuc

bromobutilic §i capac din aluminiu.
Cutie de carton cu un flacon de sticla de tip II de 250 ml, sigilat cu dop din cauciuc bromobutilic si

capac din aluminiu.
Cutie de polistiren cu 6 flacoane de sticla de tip Il de 250 ml, sigilate cu dop din cauciuc bromobutilic

si capac din aluminiu.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse



Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Alfasan Nederland BV

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Olanda

Tel.: ++31348416945
Fax: ++31348483676

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160082

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

25.01.2012/06.04.2016

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Mai 2017

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereazi numai pe baza de retetd veterinara.



ANEXA II

ETICHETARE SI PROSPECT
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| INF ORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de polistiren

IL DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine: Ceftiofur 50,0 mg
(sub forma de ceftiofur clorhidrat)

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila.

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

15x 50 ml
12 x 100 ml
6 x 250 ml

5.  SPECII TINTA

Porcine cu greutatea de pana la 125 kg.
Bovine.

| 6. INDICATIE (INDICATII) |

| 7. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Porcine: injectare intramusculari .
Bovine: injectare subcutanata.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de agteptare:
Porcine:

Carne si organe: 8 zile.
Bovine:

Carne si organe: 8 zile.
Lapte: zero ore.
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D. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Penicilinele si cefalosporinele pot provoca, ocazional, reactii alergice severe. A se vedea prospectul
pentru atentiondrile pentru utilizator.

10. DATA EXPIRARII

EXP: luné/an
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE B

A nu se refrigera sau congela. A se feri de inghef.

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

Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale.
Eliminarea: cititi prospectul produsului.

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

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe bazé de refeta veterinard.

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

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Alfasan Nederland BV
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Olanda

Tel.: ++31348416945
Fax: ++31348483676

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

160082

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J
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| INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ceftiosan, 50 mg/ml, suspensie injectabild pentru porcine §i bovine
Ceftiofur (sub forma de ceftiofur clorhidrat)

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine: Ceftiofur 50,0 mg
(sub forma de ceftiofur clorhidrat)

(3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila.

’ 4, DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 x50 ml
1 x 100 ml
1 x250ml

|5.  SPECII TINTA

Porcine cu greutatea de pana la 125 kg.
Bovine.

| 6.  INDICATIE (INDICATIJ)

l 7. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Porcine:injectare intramusculara.
Bovine: injectare subcutanata.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:
Porcine:

Carne si organe: 8 zile.
Bovine:

Carne si organe: 8 zile.
Lapte: zero ore.
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9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Penicilinele si cefalosporinele pot provoca, ocazional, reactii alergice severe. A se vedea prospectul
pentru atentiondrile pentru utilizator.

10. DATA EXPIRARII

EXP: lund/an
Dupi desigilare, se va utiliza pana la 28 zile.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se refrigera sau congela. A se feri de inghet.

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

Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale.
Eliminarea: cititi prospectul produsului.

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

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazi numai pe baza de refetd veterinard.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

‘ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARILI

Alfasan Nederland BV
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Olanda

Tel.: ++31348416945
Fax: ++31348483676

‘ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

160082

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |
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[ INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane de tip 1I

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

r2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare m! contine: Ceftiofur 50,0 mg
(sub formai de ceftiofur clorhidrat)

/3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila.

1 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml
100 ml
250 ml

5. SPECH TINTA

Porcine cu greutatea de pand la 125 kg.
Bovine.

| 6. INDICATIE (INDICATILI)

| 7. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Porcine: injectare intramusculara.
Bovine: injectare subcutanata

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8.  TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:
Porcine:

Carne si organe: 8 zile.
Bovine:

Carne si organe: 8 zile.
Lapte: zero ore.
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| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Penicilinele si cefalosporinele pot provoca, ocazional, reactii alergice severe. A se vedea prospectul
pentru atentiondrile pentru utilizator.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP: lund/an
Dupa desigilare, se va utiliza pana la 28 zile.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se refrigera sau congela. A se feri de inghet.

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

Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale.
Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTI1
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi caz

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

| 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA $I INDEMANA COPULOR” |

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Alfasan Nederland BV
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Olanda

Tel.: ++31348416945
Fax: ++31348483676

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

160082

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]
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SN EX A .

PROSPECT

Ceftiosan, 50 mg/ml, suspensie injectabild pentru porcine si bovine

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

Alfasan Nederland BV
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Olanda

Tel.: ++31348416945
Fax: ++31348483676

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

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

Fiecare ml de suspensie de culoare albi pani la aproape alba contine:
Ceftiofur 50,0 mg
(sub forma de ceftiofur clorhidrat)

4. INDICATIE (INDICATII)
Infectii asociate cu bacterii sensibile la ceftiofur:

La porcine:
- Tratamentul bolii respiratorii bacteriene asociate cu Pasteurella multocida, Actinobacillus

pleuropneumoniae si Streptococcus suis.
Acest produs nu se va utiliza la porcine cu o greutate corporald mai mare de 125 kg.

La bovine:
- Tratamentul bolii respiratorii bacteriene asociate cu Mannheimia haemolytica, Pasteurella

multocida si Histophilus somni (anterior Haemophilus somnus).

- Tratamentul necrobacilozei interdigitale acute (panaritiu, gangrena piciorului la bovine), asociate cu
Fusobacterium necrophorum si Bacteroides melaninogenicus (Porphyromonas asaccharolytica).

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

5. CONTRAINDICATII

A nu se injecta intravenos.
A nu se administra animalelor cu hipersensibilitate diagnosticata anterior la ceftiofur si la alte

antibiotice B-lactamice sau la oricare dintre excipienti.
A nu se utiliza la pasari de curte (inclusiv in perioada de ouat) din cauza riscului de raspandire a

rezistentei antimicrobiene la om.
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6. REACTII ADVERSE

Pot aparea reaciii de hipersensibilitate independente de doza. Reactiile alergice (de exemplu, reactii
cutanate, anafilaxie) pot aparea ocazional. in caz de aparitie a unei reactii alergice, tratamentul
trebuie intrerupt.

La porcine, la unele animale, au fost observate reactil usoare la locul injectarii, precum decolorarea
fasciei sau a tesutului adipos, timp de pana la 20 de zile dupd injectare.

La bovine, pot fi observate reactii inflamatorii usoare la locul injectarii, cum ar fi edem tisular si
decolorarea tesutului subcutanat si/sau a fasciei mugchiului. Rezolutia clinica este observatd la
majoritatea animalelor in termen de pana la 10 zile de la injectare, desi o usoara decolorare a
tesuturilor poate persista chiar si 28 de zile sau mai mult.

Daca observati orice reactii grave sau alte reactii nespecificate in acest prospect, va rugdm sé
informati medicul dvs. veterinar.

7.SPECII TINTA

Porcine cu greutatea de pana la 125 kg.
Bovine.

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

Porcine:
Boali respiratorie bacteriana: 3 mg ceftiofur/kg greutate corporald/zi timp de 3 zile pe cale
intramusculard, respectiv, 1 ml/16 kg greutate corporald la fiecare injectare.

Volumul de injectare maxim nu trebuie s depaseascd 4 ml pentru fiecare loc de injectare. Fiecare
injectie trebuie administrata intr-un punct separat, fard sa existe o suprapunere a injectiilor
consecutive. Acest produs nu se va utiliza la porcine cu o greutate corporala mai mare de 125 kg.

Bovine:

Boali respiratorie bacteriand: | mg ceftiofur/kg greutate corporald/zi timp de 3 pana la 5 zile prin
injectare subcutanata, respectiv, 1 ml/50 kg greutate corporali la fiecare injectare.

Necrobaciloza interdigitala acuti: | mg/kg greutate corporald/zi timp de 3 zile prin injectare
subcutanati, respectiv, 1 ml/50 kg greutate corporala la fiecare injectare.

Metrita acuta post-partum in decurs de 10 zile de la fatare: 1 mg/kg greutate corporalad/zi timp de 5
zile consecutive prin injectare subcutanata, respectiv, 1 ml/50 kg greutate corporald la fiecare

injectare.
in cazul metritei acute post-partum, poate fi necesar tratament de sustinere suplimentar in unele

situatii.

Fiecare injectie trebuie administraté intr-un punct separat, fara sd existe o suprapunere a injectiilor
consecutive.

Pentru asigurarea unei dozari corecte, greutatea corporald trebuie determinata cat mai precis posibil
pentru a evita dozarea insuficientd. fnainte de utilizare, agitai recipientul timp de 15 secunde sau

péand la reconstituirea adecvata a suspensiei.
Intrucét flaconul nu poate fi deschis de mai mult de 40 de ori, utilizatorul trebuie s aleagd o

dimensiune potrivitd a flaconului.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Agitati inainte de utilizare pentru reconstituirea suspensiei.
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10. TIMP DE ASTEPTARE

Porcine:

Carne si organe: 8 zile.
Bovine:

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

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se refrigera sau congela. A se feri de inghef.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.
A nu se utiliza acest medicament de uz veterinar dupa data expirdrii care este marcatd pe eticheta si

pe cutia de carton dupd EXP.
A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta
A nu se utiliza in caz de rezistentd cunoscuta la substanfa activa.
Poate fi prezenti rezistenta incrucisata la alte antibiotice lactamice. A nu se utiliza in cazurile

cunoscute de rezistenta incrucisata.

Precautii speciale pentru utilizare
Agitati bine recipientul inainte de utilizare pentru a reconstitui suspensia.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

In caz de aparitie a unei reactii alergice, tratamentul trebuie intrerupt.

Atentionari pentru utilizator

Penicilinele si cefalosporinele pot provoca hipersensibilitate (alergie) la injectare, inhalare, ingerare
Penicilinele si cefalosporinele pot provoca hipersensibilitate (alergie) la injectare, inhalare, ingerare
sau prin contact cu pielea sau prin contact cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la
reactii incrucisate cu cefalosporinele si invers. Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi
grave. Nu manipulati acest produs daci stifi ca sunteti sensibilizat sau daci ai fost sfatuit s& nu
Tucrati cu astfel de preparate. Manipulati cu mare grija acest produs pentru a evita expunerea, luand
toate masurile de precautie recomandate.




Dacad in urma expunerii dezvoltati simptome precum eruptii cutanate, trebuie si cereti sfatul
medicului §i si-i arataii aceasta atentionare. Tumefierea fetei, buzelor sau ochilor sau orice dificultati
de respirafie sunt simptome mai grave si necesita ingrijiri medicale de urgenta.

Spalati-va pe mdini dupa utilizare.

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

Studiile de laborator nu au demonstrat efecte teratogene, feto-toxice sau materno-toxice. Siguranta
produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita la speciile tintd pe durata gestatiei si lactatiei.

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

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

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune.
Proprietatile bactericide ale cefalosporinelor sunt antagonizate de utilizarea simultani a antibioticelor
bacteriostatice (macrolide, sulfonamide si tetracicline).

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

Toxicitatea scdzuta a ceftiofurului a fost demonstrata la porcine folosind ceftiofur sodic in doze de
peste 8 ori doza zilnic# recomandata de ceftiofur administrat intramuscular timp de 15 zile
consecutive.

La bovine, nu au fost observate semne de toxicitate sistemica dupa supradozarea parenterala
substantiala.

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. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Mai 2017

"ALTE INFORMATII

Cutie de carton cu un flacon de sticla de tip II de 50 ml, sigilat cu dop de cauciuc brombutilic si capac

de aluminiu.
Cutie de polistiren cu 15 flacone de sticla de tip II de 50 ml, sigilate cu dop de cauciuc brombutilic si

capac de aluminiu.
Cutie de carton cu un flacon de sticla de tip 1I de 100 ml, sigilat cu dop de cauciuc brombutilic si

capac din aluminiu.
Cutie de polistiren cu 12 flacone de sticla de tip I de 100 ml, sigilate cu dop de cauciuc brombutilic

si capac de aluminiu.
Cutie de carton cu un flacon de sticla de tip 11 de 250 ml, sigilat cu dop de cauciuc brombutilic si

capac de aluminiu.
Cutie de polistiren cu 6 flacone de sticla de tip Il de 250 ml, sigilate cu dop de cauciuc brombutilic si
capac de aluminiu.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate,
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