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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Ceftiosan 50 mg/ml suspensie injectabila pentru porci si bovine
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

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

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Lecitina hidrogenata din soia

Oleat de sorbitan

Ulei de seminte de bumbac

Apa pentru preparate injectabile

Suspensie de culoare alba pana la alb-murdar.
3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinti

Porci.
Bovine.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta
Infectii asociate cu bacterii sensibile la ceftiofur:

La porci:
- Tratamentul bolii respiratorii bacteriene asociata cu Pasteurella multocida, Actinobacillus
pleuropneumoniae $i Streptococcus suis.

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

si Histophilus somni (anterior Haemophilus somnus).

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

- Tratamentul componentei bacteriene a metritei acute post-partum (puerperale) in decurs de 10 zile
de la fatare, asociatd 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 eguat.



3.3 Contraindicatii
W

A m&kse ihjecta intravenos.

Nu'se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi si la alte antibiotice f-lactamice

sau,lai@ﬁéare dintre excipienti.

Nuvsi‘é_:?,(ilﬁlizeazé acest produs medicinal veterinar la porci cu greutatea peste 125 kg.

Nu se utilizeazi la pasari de curte (inclusiv in perioada de ouat) din cauza riscului de rispandire a

rezistentei antimicrobiene la om.

3.4  Atentionari speciale

Nu se utilizeaza in cazurile de rezistentd cunoscutd la substanta activa.

Poate fi prezentd rezistenta incrucisaté la alte antibiotice lactamice. A nu se utiliza in cazurile
cunoscute de rezistenta incrucisata.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

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

Acest produs medicinal veterinar este selectat pentru tulpinile rezistente, precum bacterii care secretd
betalactamaze cu spectru extins (BLSE) si ar putea constitui un risc pentru sdnitatea umana daca
aceste tulpini s-ar raspandi la om, de exemplu, prin alimente. Din acest motiv, acest produs medicinal
veterinar trebuie rezervat pentru tratamentul afectiunilor clinice care au raspuns insuficient sau care se
anticipeaza ca vor raspunde insuficient (se referd la cazurile foarte acute cind tratamentul trebuie
initiat fara diagnostic bacteriologic) la tratamentul de prima linie.

Utilizarea acestui produs medicinal veterinar trebuie sa se faca in conformitate cu politicile oficiale,
nationale si regionale privind antimicrobienele.

Utilizarea crescuta, inclusiv utilizarea produsului medicinal veterinar care se abate de la instructiunile
furnizate in RCP poate spori prevalenta acestei rezistente.

Ori de cate ori este posibil, acest produs medicinal veterinar trebuie utilizat doar pe baza testelor de
susceptibilitate.

Acest produs medicinal veterinar trebuie utilizat doar la animale individuale. A nu se utiliza pentru
profilaxia bolilor sau in cadrul programelor de sanétate pentru cirezi. Tratamentul grupurilor de
animale trebuie limitat strict la focarele de boala 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 administreaza 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 incrucisate cu
cefalosporinele si invers. Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi grave.

Nu manipulati acest produs medicinal veterinar dacé stiti c4 sunteti sensibilizat sau daca ati fost sfatuit
si nu lucrati cu astfe! de produse. Manipulati cu mare grija acest produs medicinal veterinar pentru a
evita expunerea, luand toate masurile de precautie recomandate.

Daci in urma expunerii dezvoltati simptome precum eruptii cutanate, trebuie si cereti sfatul

medicului si sa-i prezentati prospectul sau eticheta. Tumefierea fetei, buzelor sau ochilor sau orice
dificultati de respiratie sunt simptome mai grave si necesitd ingrijiri medicale de urgenta.



Spalati-va pe maini dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Poreci:

Foarte rare Reactie de hipersensibilitate'; Reactie alergici (de exemplu,

(<1 animal / 10 000 de animale reactie cutanata alergic?, anafilaxie?).

tratate, inclusiv raportarile izolate) Reactie la locul injectérii® (de exemplu, decolorarea pielii la
locul injectirii®).

' Fars legaturd cu doza.

% Tratamentul trebuie oprit imediat.

3 Usoari.

* La nivelul fasciei sau tesutului adipos si observata pana la 20 zile dupa injectare.

Bovine:

Foarte rare Reactie de hipersensibilitate'; Reactie alergica (de exemplu,

(<1 animal / 10 000 de animale reactie cutanata alergicd’, anafilaxie?).

tratate, inclusiv raportarile izolate) Inflamatie la locul injectarii® (de exemplu, edem la locul
injectdrii, decolorarea pielii la locul injectarii®).

! Fard legaturd cu doza.

2 Tratamentul trebuie oprit imediat.

3 Usoara.

% La nivelul tesutului subcutanat si/sau pe suprafata fasciei musculare si poate persista timp de 28 zile sau mai
mult dupa injectare.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei.
Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator nu au demonstrat efecte teratogene, feto-toxice sau materno-toxice.
Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar

responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

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

3.9 Caii de administrare si doze

Porci administrare intramusculara.
Bovine: administrare subcutanata.




Porci:

Boala respiratorie bacteriana:

3 mg ceftiofur/kg greutate corporald/zi timp de 3 zile (corespunzand la 1 ml produs medicinal
veterinar){16 kg greutate corporald/zi.

Volumul de injectare maxim nu trebuie s depaseasca 4 ml pentru fiecare loc de injectare.
Fiecare injectie trebuie administratd intr-un punct separat, fara si existe o suprapunere a injectiilor
consecutive.

Bovine:

Boali respiratorie bacteriana:

1 mg ceftiofur/kg greutate corporald/zi timp de 3 péna la 5 zile (corespunzénd la 1 ml produs
medicinal veterinar)/50 kg greutate corporald/zi.

Necrobaciloza interdigitald acuta:
1 mg/kg greutate corporald/zi timp de 3 zile (corespunzind la 1 ml produs medicinal veterinar)/50 kg

greutate corporald/zi.

Metritd acuta post-partum in decurs de 10 zile de la fatare:

1 mg ceftiofur/kg greutate corporala/zi timp de 5 zile consecutive (corespunzénd la 1 ml produs
medicinal veterinar)/50 kg greutate corporald/zi.

fn cazul metritei acute post-partum, poate fi necesar tratament de sustinere suplimentar n unele

situatii.

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

Pentru a asigura o doza corectd, trebuie stabilita ct mai precis greutatea corporala.

inainte de utilizare, agitati flaconul timp de 15 secunde sau pana la reconstituirea adecvata a
suspensiei de produs medicinal veterinar.
intrucat flaconul nu poate fi perforat de mai mult de 40 ori, utilizatorul trebuie si aleagd o dimensiune

potrivita a flaconului.
3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Toxicitatea scizuta a ceftiofurului a fost demonstrata la porci utilizénd ceftiofur sodic in doze de peste
8 ori doza zilnica recomandati de ceftiofur administrat intramuscular timp de 15 zile consecutive.

La bovine nu au fost observate semne de toxicitate sistemica dupa supradozare parenterald
substantiala.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a

limita riscul de dezvoltare a rezistentei

3.12 Perioade de asteptare

Porci:
Carne i organe: 8 zile.




Bovine:
Carne si organe: 8 zile.
Lapte: Zero ore.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1  Codul ATCvet: QJ01DD90
4.2 Farmacodinamie

Ceftiofurul este o cefalosporina de a treia generatie, activa impotriva multor bacterii Gram-pozitive si
Gram-negative. Ceftiofurul inhiba sinteza peretelui celular bacterian, exercitind astfel proprietiti
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-lactamini altminteri eficace; 2) modificarea permeabilitatii
celulei la B-lactamine; 3) producerea de f-lactamaze care cliveaza inelul B-lactamic al moleculei sau
4) eflux activ.

Unele (-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 3-lactamici si cefalosporinelor de prima si a doua generatie.

Ceftiofurul este activ impotriva urmatoarelor microorganisme implicate in bolile respiratorii ale
porcilor: Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae si Streptococcus suis. Bordetella
bronchiseptica este, in mod intrinsec, nesusceptibili 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 acuta a piciorului (necrobaciloza interdigitala) la bovine: Fusobacterium
necrophorum, Bacteroides melaninogenicus (Porphyromonas asaccharolytica); si bacterii asociate cu
metrita acutd post-partum (puerperala) la bovine: Escherichia coli, Arcanobacterium pyogenes si
Fusobacterium necrophorum.

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

Porci

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



Mannheimia haémolytica (138, 2014) <0,002- 0,03 0,0015

Pasteurella mitZiocida (231, 2014) < 0,002 - 0,06 0,008
Histophilus:somni (24) <0,03" <0,03
Arcanob‘aﬂcterium 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)

Fusobacterium 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.

Urmitoarele praguri de absorbtie sunt recomandate de CLS pentru agentii patogeni respiratori bovini
si poreini:

- Diametrul zonei (mm) CMI (pg/ml) Interpretare
o= sl
200 3e7 O nemediar |
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Nu au fost determinate pana in prezent praguri de absorbtie pentru agentii patogeni asociati cu
gangrena piciorului sau cu metrita acuta post-partum la bovine.

4.3 Farmacocinetica

fn urma administririi, ceftiofurul este metabolizat rapid in desfuroilceftiofur, principalul metabolit
activ.

Desfuroilceftiofur are o activitate antimicrobiana echivalenta cu ceftiofurul in cazul bacteriilor
implicate Tn bolile respiratorii la animale. Metabolitul activ este legat reversibil de proteinele
plasmatice. Datorita transportarii sale cu ajutorul acestor proteine, metabolitul se concentreaz la locul
infectiei, este activ si rimane activ in prezenta tesutului necrotic si a detritusului celular.

La porcii carora li se administreaza o doza intramusculara unica de 3 mg/kg greutate corporald (GC),
concentratii plasmatice maxime de 7,34 pg/ml au fost atinse dupa 1,33 ore; timpul de injumatatire
terminal prin eliminare (t2) 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 urin si partial prin fecale. Ceftiofurul este
biodisponibil integral dupa administrarea intramusculard.

Dupi o singurd doza 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 injumatatire terminal prin eliminare (t2)
pentru desfuroilceftiofur la bovine este de 10,0 ore. Nu s-a observat acumularea dupa 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.



5.  INFORMATII FARMACEUTICE / Al
5.1 Incompatibilititi majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amesteca
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

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

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

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

5.4  Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticla de tip II, de 50 ml, 100 ml si 250 ml, sigilat cu dop din cauciuc bromobutilic si
sigiliu din aluminiu.

Dimensiuni ambalaj:

Cutie de carton continand 1 flacon de 50 ml, 100 ml sau 250 ml.
Cutie din polisteren continind 15 flacoane de 50 ml.

Cutie din polisteren continind 12 flacoane de 100 ml.

Cutie din polisteren contindnd 6 flacoane de 250 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa 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 oricdrui 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

Alfasan Nederland B.V.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160082

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 25.01.2012



9.. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

09/2026

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

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



A. ETICHETAREA
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Hvexa ur. 2

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de polistiren

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ceftiosan 50 mg/ml suspensie injectabil

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

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

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

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

4. SPECII TINTA B

Porci.
Bovine.

-
=~

| 5. INDICATH }

| 6. CAI DE ADMINISTRARE |

Porci: i.m.
Bovine: s.c.

7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioadele de asteptare:

Porci:
Carne si organe: 8 zile.

Bovine;:

12



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

[8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

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

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indemaéna copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIELI DE COMERCIALIZARE

Alfasan Nederland B.V.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

160082

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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Cutie de carton

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR |

{
/

[
[,
P
wd R

BESH

1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ceftiosan 50 mg/ml suspensie injectabila

’ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

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

l 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml
100 ml
250 ml

4.  SPECIH TINTA

Porci.
Bovine.

| 5.  INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Porci: i.m.
Bovine: s.c.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioadele de asteptare:

Porci:
Carne si organe: 8 zile.
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(8. DATA EXPIRARII

Exp. {l//aaaa}
Dupi desigilare, a se utiliza In interval de 28 zile.

H PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

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

A se citi prospectul inainte de utilizare.

rll. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

FIS. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Alfasan Nederland B.V.

Distribuitor:

Cityvet Pet&Farm SRL

Str. Sulfinei, Nr. 78-80, Magurele, 077125 Hfov
Romania

Tel +40766063646

office@ctvet.ro

r14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

160082

[ 15. NUMARUL SERIET

Lot {numar}
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R DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ceftiosan 50 mg/ml suspensie injectabild

I 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

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

[ 3. SPECII TINTA

Porcl.
Bovine.

-
~

4.  CAIDE ADMINISTRARE

Porci: 1.m.
Bovine: s.c.

A se citi prospectul inainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioadele de asteptare:
Porei:
Carne si organe: 8 zile.

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

[ 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupi desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.
Dupi desigilare, a se utiliza pana la ...
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7.

PRECAUTII SPECTIALE PENTRU DEPOZITARE

1
A nu se refrigera sau congela.
A se feri de Inghet.

B
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TR,

NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Alfasan Nederland B.V.

B

NUMARUL SERIEI

Lot {numér}
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E“Q}JNGMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ceftiosan

E. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Ceftiofur 50 mg/ml

[3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

4. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

Dupi desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.
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PROSPECTUL
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PROSPECTUL

Ceftidéan, 50 mg/ml, suspensie injectabild pentru porci $i bovine

2. Compozitie
Fiecare ml contine:
Substanta activa:
Ceftiofur 50 mg

(sub forma de ceftiofur clorhidrat)

Suspensie de culoare alba pana la alb-murdar.

3. Specii tinta

Porci.
Bovine.

l( l(
!( 'I l(
4. Indicatii de utilizare

Infectii asociate cu bacterii sensibile la ceftiofur:

La porci:

- Tratamentul bolii respiratorii bacteriene asociatd cu Pasteurella multocida, Actinobacillus

pleuropneumoniae si Streptococcus suis.

La bovine:

- Tratamentul bolii respiratorii bacteriene asociatd cu Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida

si Histophilus somni (anterior Haemophilus somnus).

- Tratamentul necrobacilozei interdigitale acute (panaritiu, gangrena piciorului la bovine), asociatd 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, asociata cu Escherichia coli, Arcanobacterium pyogenes §i Fusobacterium necrophorum,

sensibile la ceftiofur. Indicatia este limitatd la cazurile in care tratamentul cu un alt agent

antimicrobian a esuat.
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5. Contraindicatii

A nu se injecta intravenos.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa si la alte antibiotice
sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza acest produs medicinal veterinar la porci cu greutatea peste 125 kg.
Nu se utilizeazi la pésiri de curte (inclusiv in perioada de ouat) din cauza riscului de raspandire a
rezistentei antimicrobiene la om.

6.  Atentiondiri speciale

Atentiondri speciale:

A nu se utiliza n caz de rezistentd cunoscuta la substanta activa.

Poate fi prezenta rezistenta incrucisata la alte antibiotice lactamice. A nu se utiliza in cazurile
cunoscute de rezistentd incrucisata.

Precautii speciale pentru utilizarea In siguranti la speciile tinta:
[n cazul aparitiei unei reactii alergice, tratamentul trebuie intrerupt.

Acest produs medicinal veterinar trebuie utilizat doar la animale individuale. A nu se utiliza pentru
profilaxia bolilor sau in cadrul programelor de sénétate pentru cirezi. 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.

Aplicarea ceftiofurului poate prezenta un risc pentru sdndtatea publicd din cauza rispandirii
rezistentei antimicrobiene.

Utilizarea ceftiofurului ar trebui limitata la tratamentul stérilor clinice care au raspuns slab, sau este de
asteptat sa raspunda slab, (de exemplu, cazuri foarte acute, atunci cand tratamentul trebuie initiat fara
diagnostic bacteriologic) la prima linie de tratament. Utilizarea acestui produs medicinal veterinar
trebuie sd se faca in conformitate cu politicile oficiale, nationale si regionale privind antimicrobienele.
Utilizarea crescuta, inclusiv utilizarea produsului medicinal veterinar care se abate de la instructiunile
furnizate in RCP, poate spori prevalenta acestei rezistente. Ori de cate ori este posibil, acest produs
medicinal veterinar trebuie utilizat doar pe baza testelor de susceptibilitate.

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

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 medicinal veterinar daca stiti cd sunteti sensibilizat sau daca afi fost
sfatuit sa nu lucrati cu astfel de produse. Manipulati cu mare grija acest produs medicinal veterinar
pentru a evita expunerea, ludnd toate masurile de precautie recomandate.

Daca in urma expunerii dezvoltati simptome precum eruptii cutanate, trebuie sa cereti sfatul
medicului si si sa-1 prezentati prospectul sau eticheta. Tumefierea fetei, buzelor sau ochilor sau orice
dificultiti de respiratie sunt simptome mai grave si necesita ingrijiri medicale de urgenta.

Spalati-vad pe méini dupa utilizare.

Gestatie si lactatie:
Nu a fost stabiliti siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei.
Studiile de laborator nu au demonstrat efecte teratogene, feto-toxice sau materno-toxice.
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numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de medicul veterinar
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g ;,Interaétihng&?u‘alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

'=beprietéfﬁe’ﬁattericide ale cefalosporinelor sunt antagonizate de utilizarea simultana a antibioticelor

bacteriostatice (macrolide, sulfonamide si tetracicline).
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Supradozaj:
Toxicitatea scizuti a ceftiofurului a fost demonstrata la porci utilizdnd ceftiofur sodic in doze de peste

8 ori doza zilnica recomandati de ceftiofur administrat intramuscular timp de 15 zile consecutive.
La bovine, nu au fost observate semne de toxicitate sistemica dupd supradozarea parenterald
substantiala.

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

7. Evenimente adverse
Porci:
Foarte rare Reactie de hipersensibilitate’; Reactie alergicd (de exemplu,

(<1 animal / 10 000 de animale reactie cutanati alergica?, anafilaxie?).

tratate, inclusiv raportarile izolate) Reactie la locul injectirii® (de exemplu, decolorarea pielii la
locul injectdrii?).

U Fard legaturd cu doza.

2 Tratamentul trebuie oprit imediat.

3 Usoari.

4 La nivelul fasciei sau tesutului adipos si observatd pana la 20 zile dupd injectare.

Bovine:

Foarte rare Reactie de hipersensibilitate'; Reactie alergica (de exemplu,

. - () ()
(<1 animal / 10 000 de animale reactie cutanata alergica’, anafilaxie®).

tratate, inclusiv raportarile izolate) Inflamatie la locul injectdrii® (de exemplu, edem Ia locul
injectarii, decolorarea pielii la locul injectarii*).

' Fara legiturd cu doza.

2 Tratamentul trebuie oprit imediat.

3 Usoari.

4 La nivelul tesutului subcutanat si/sau pe suprafata fasciei musculare i poate persista timp de 28 zile sau mai
mult dupad injectare.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar gi cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, vd rugdm si contactati mai intdi medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre definétorul
autorizatiei de comercializare utilizand 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 administrare si metode de administrk

Porci:
Administrare intramusculara.

Boala respiratorie bacteriand: 3 mg ceftiofur/kg greutate corporald/zi timp de 3 zile (corésphn:ziﬁﬁl»ar |
1 ml produs medicinal veterinar)/16 kg greutate corporald/zi. o

Volumul de injectare maxim nu trebuie sd depdgeasca 4 ml pentru fiecare loc de injectare.
Fiecare injectie trebuie administrata intr-un punct separat, fara si existe o suprapunere a injectiilor
consecutive.

Bovine:
Administrare subcutanata.

Boala respiratorie bacteriana:
1 mg ceftiofur/kg greutate corporald/zi timp de 3 pana la 5 zile (corespunzind la 1 ml produs
medicinal veterinar)/50 kg greutate corporald/zi.

Necrobacilozi interdigitala acuta:
1 mg ceftiofur/kg greutate corporald/zi timp de 3 zile (corespunzand la 1 ml produs medicinal
veterinar)/50 kg greutate corporald/zi.

Metrita acuta post-partum in decurs de 10 zile de la fatare:

1 mg ceftiofur/kg greutate corporald/zi timp de 5 zile consecutive (corespunzéand la 1 ml produs
medicinal veterinar)/50 kg greutate corporald/zi.

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

Fiecare injectie trebuie administratd ntr-un punct separat, fird si existe o suprapunere a injectiilor
consecutive.

Pentru a asigura o doza corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.
9. Recomandari privind administrarea corecta
Inainte de utilizare, agitati flaconul timp de 15 secunde sau pana la reconstituirea adecvata a

suspensiei de produs medicinal veterinar.
Intrucét flaconul nu poate fi perforat de mai mult de 40 ori, utilizatorul trebuie sd aleaga o dimensiune

potrivita a flaconului.
10. Perioade de asteptare

Porci:
Carne si organe: 8 zile.

Bovine:

Carne si organe: 8 zile.
Lapte: zero ore.
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“Precgutii speciale pentru depozitare
.y B

e . A .
A nu.se lasa la vederea si indeména copiilor.

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

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcatd pe eticheta si pe cutie dupa
Exp. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

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

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 cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui s3 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
160082

Flacon din sticla de tip II, de 50 ml, 100 ml si 250 ml, sigilat cu dop din cauciuc bromobutilic si
sigiliu din aluminiu,

Dimensiuni ambalaj:

Cutie de carton contindnd 1 flacon de 50 ml, 100 ml sau 250 ml.
Cutie din polisteren continand 15 flacoane de 50 ml.

Cutie din polisteren continand 12 flacoane de 100 ml.

Cutie din polisteren continand 6 flacoane de 250 ml.

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

09/2026

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

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producétorul responsabil pentru eliberarea seriei

Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Tarile de Jos

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
Cityvet Pet&Farm SRL

Str.Sulfinei 78-80, Magurele,

077125 Iifov

Romaénia

Tel: +40766063646

office@ctvet.ro

17.  Alte informatii
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