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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

.

L.DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CEFTISOL 50 mg/ml suspensie injectabila. pentru bovine si porcine

2.COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Substanta activi:

Celtiofur (sub forma de clorhidrat) 50 mg/ml
Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor. vezi punctul 6.1.

3.FORMA FARMACEUTICA
Suspensic injectabila.

Suspensice de culoare alba, pana la aproape alba.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1.Specii tinta

Bovine. porcine

4.2, Indicatii pentru utilizare cu specificarea speciilor tinta.

La bovine si porcine pentru tratamentul bolilor respiratorii cauzate de microorgnisme sensibile la
celtiofur.

Labovine pentru tratamenul necrobacilozei interdigitale si a metritelor postpartum.

Recomandarea se limiteaza la acele cazuri de metrite la care tratamentul efe tuat cu o alta substanta anti-
microbiana nu s-a dovedit eficient.

Euste eficient fatd de urmatoarele bacterii:
Bovine:

Pastewrella haemolytica, P, multocida.  Haemophylus  somnus,  Fu obacterium necrophorum,
Bacteroides melaninogenicus ‘

Porcine:
Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Salmonella cholc raesuis. Streptococcus suis
4.3.Contraindicatii

Nu  se utilizeaza la animalele cu hipersensibilitate cunoscuta la ceftiofur sau la alte antibiotice B-
lactamice.

Nu sc administreaza pe cale intravenoasa.

Nu se poate utiliza in cazul rezistentei fata de alte substante cefalosporine sau fatd de antibiotice B-
lactamice.

Nu se va utiliza la pasari (inclusiv cele producitoare de oud). din cauza riscului
antimicrobicne la oameni.
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4.4.Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta )

3y

Nu se cunosc. -
4.5. Precautii specialc pentru utilizare
Preucautii speciale pentru utilizare la animale

CEFTISOL selecteaza tulpini rezistente, precum bacterii care secretd betalactamaze cu spectru extins
(BLSE), si ar putea constitul un risc pentru sanitatea umand daca aceste tulpini s-ar rdspandi la om. de
exemplu, prin aliment.. Din acest motiv, CEFTISOIL. trebuie rezervat pentru tratamentul alectiunitor
clinice care au raspuns insuficient sau care se anticipeaza ¢a vor raspunde insuficient (sc referd la cazurile
foarte acute cand trataimentul trebuie initiat fard diagnostic bacteriologic) la tratamentul de prima linic.
Trebuie sa se {ina sean:a de politicile oficiale,najionale si regionale privind antimicrobienele la utilizarca
produsului.

Utilizarea frecventa, inclusiv utilizarea produsului care se¢ abate de la instructiunile furnizate in RCP.
poate spori prevalenta bacteriilor rezistente. Ori de cate ori este posibil, CEFTISOLtrebuie utilizat doar
pe baza testelor de sus. eptibilitate. CEFTISOL este destinat tratamentutui individual al animalclor. A nu
se utiliza pentru profiluxia bolilor sau in cadrul programelor de sanatate pentru cirezi.

Tratamentul grupurilor de animale trebuie limitat sirict la focarele de boala curente conform condititfor
de utilizare aprobate.

A nu s¢ utiliza in scop profilactic in cazul retentici placentare.

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

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergic) dupd autoinjectare, inhalare. ingervare
sau dupa contactul cu piielea. Persoanele care prezinta hipersensibilitate la penicilind pot fi hipersensibile
si la cefalosporina si iavers. Reactiile alergice declansate de aceste substante active, pot i, dupd caz.
grave.

Persoanele care prezirta hipersensibilitate cunoscuta la penicilind sau la cefalosporind este indicat sa
evite contactul direct cu acest produs medicinal veterinar. In vederea evitarii contactului direct cu
produsul este necesar »a fie respectate toate masurile de precaufie.

Daca dupa contactul ¢t produsul apar simptome. de exemplu eruptii cutanate. trebuie sa solicitati statul
medicului, prezentand i-i instructiunile de utilizare sau eticheta produsului. Umflarea fetei. a buzelor. a
ochilor sau aparitia dificultatilor respiratorii constituie simptome grave si necesitd ingrijire medicald
imediata.

4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Reactiile de hipersensinilitate pot aparea indiferent de doza utilizata. Foarte rar (la mai putin de 1 animal
la 10.000 de animale tratate, incluzand aici si cazurile izolate) pot aparea reactii alergice (de exemplu
reactii cutanate. anafiluxie).

Porcine: La locul de administrare a injectiei. in fascie st in tesutul adipos poate aparca o ugoard
decolorare, pe o perioada de cel putin 20 de zile de la administrare.

Bovine: La locul de administrare a injectiei poate aparea, o reactie usoara. o inflamatie temporari. lar

_mai apoi decolorarea {esutului conjunctiv si a fascietr. ceea ce trece in general in termen de 10 zile. O




Freeventa reactitlor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- loar'te freevente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

= freevente (mai mult de 1. dar mai putin de 10 animale din 100 animalc tra ate)

- mai putin freevente (mai mult de 1. dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- rare (mai mult de 1. dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratat.)

- loarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate. inclusiv raportdrile izolate).
4.7. Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

[n conformitate cu analizele efectuate pe animalele de laborator, produsul nu are efect teratogen, feto-
toxie sau materno-toxic dovedit. Nu au fost efectuate studii la speciile tinta e durata gestatiei si lactatici.

A se utiliza numai in conformitate cu cvaluarca balantei beneficiu / rise efectuata de cétre medicul
veterinar responsabil.

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

[Efectul bactericid al  antibioticelor B-lactamice este neutralizat de :untibioticele bacteriostatice
(macrolide. sulfamide si tetracicline) administrate simultan.

Ffectul cefalosporinei poate {i potentat de aminoglicozide.
+.9. Cantitati de administrat si calea de administrare
Pentrua evita subdozarea. este necesar si se determine cat mai precis greutatea corporala a animalelor.

Porcine:

3 omg ceftiofur/ kg greutate corporala (1 ml CEFTISOL/ 16 kg grewate corporala). administrat
mtramuscular o data pe zi. timp de trei zile consecutiv.
Nuse vor administra mai mult de 4 ml la locul de injectare

Bovine: i

In cazul infectiilor respiratorii: 1 mg ceftiofur/ kg greutate corporala. (1 ml CEFTISOL/ 50 kg de greutate
corporala) administrat subcutanat o datd pe 7i. timp de 3-5 zile consecutiv.

Pentru tratamentul necrobacilozei interdigitale acute: 1 my ceftiofur/ k @ greutate corporala (1 ml
CLITTISOL/ 50 kg greutate corporala) administrat subcutanat. o data pe zi. timp de 5 zile consecutiv.

In cazul metritelor acute post-partum in perioada de cel mult 10 zile dupi fatare: 1 mg cettiofur/ kg
greutate corporala. (1 ml CEFTISOL/ 50 kg greuatate corporala), administrat subcutanat o data pe zi. timp
de 3 zile conscecutiv.

Nu se vor administra mai mult de 13 ml la locul de injectare. 7

Inainte de utilizare se va agita bine flaconul ump de cel putin 60 de secunde sau pana ce produsul are un
aspect omogen.

Admumistrarile ulterioare trebuice aplicate in locuri diferite.

Iacoancle de 50 si de 100 ml se vor perfora de cel mult 50 de ori. Flacoancle de 250 mi se vor perfora
de cel mult 33 de ori. Tn alte cazuri se recomanda utilizarea unei seringi mu'tidoza.

In anumite cazuri poate {1 necesard terapie complementara in cadrul tratam 2
acute.
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4.10. Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi) dupa caz

In cazul porcinelor toxicitatea redusa a ceftioturului a fost dovedita prin administrarca imp de 15 zile a
unei doze de 8 ori mui mari decit doza recomandata de ceftiofur. In cazul bovinelor nu s-au putut
evidentia simptome de toxicitate sistemica nici in urma unor supradoze administrate parenteral.

4.11. Timp de asteptare
Porcine — carne siorgine: 2 zile
Bovine+ carne si organe: 6 zile
} lapte: 0 zile
5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeu ica: Antibacteriene pentru utilizare sistemicd. cefalosporine de generatia a trera
Cod veterinar ATC: QI01DD90
5.1. Prbprietéti farmacodinamice

Ceftiofurul cste o cefa’osporina de ultima generatic, activa impotriva multor bacterit Gram-pozitive si
Gram-negative. [si manifesta efectul prin inhibarea sintezel peretelui celular al bacterici. sinteza peretelu
ceular fiind dependenta de enzime care se cupleaza cu penicilinele (PBP7s)

Unele beta-lactamaze. apartindnd microorgamsimelor Gram-negative de la nivel enteric pot ridica
valorile CMI la concentratii diferite de  cefalosporine de gencratia 3 si 4, precum si la peniciline.
ampiciline. combinatiile inhibitoare de beta-lactamice si cefalosporine de generatia 1 s1 2.

Ceftiofur este cficace in tratamentul bolilor respiratorii ale porcinelor cauzate de urmatorit agenti
patogeni: Pasteurella multocida. Actinobacillus pleuropneumoniac. Streptococcus suis. Bordetella
bronchiseptica este mai putin sensibila la ceftiofur,

Ceftioflur este eficace. in cazul bovinelor. pentru tratamentul bolilor respiratorii cauzate de urmatorii
agenti patogeni: Pastearetla multocida, Mannheimia spp. (anterior denumit Pasteurella hacmoly tica.
Haemophylus somnus. pentru  tratamentul  necrobactlozet interdigitale  acute:  Pusobacterium
necrophorum, Bactercides melaninogenicus (Porphyromonas asaccharolytica), si pentru tratamentul
metritei postpartum (perperald) cauzat de urmatorii agenti patogeni: Escherichia coli. Arcanobaderium
pyogenes. Fusobactertiim necrophorum.

5.2. Particularitati farmacocinctice
Dupa administrare, celtiofur este metabolizat. in dezfuroil-ceftiofur, principalul metabolit activ.

Dezfuroil-ceftiofur-ul arc efect antimicrobian similar ceftiofurului fatd de bacteriile care cauzearsa
infectiile respiratorii. Metabolitul activ este legat reversibil de albuminele (proteinele) din plasma si se
acumuleaza la locul infectiel. Acesta ramanc activ st la nivelul tesuturilor necrotica si detrusurilor
celulare.

La porcine. dupd o do-a intramusculara individuala de 3 mg/kg greutate corporala in cel mult 1 ora s-a
atins o concentratie plesmatica de 11.8 £ 1.67 ug'ml. impul de injumatatire (t1,2) fiind de 16.7 + 2.3 ore.
Dezturoil-ceftiofur-ul nu se acumuleaza. Excretia are loc in mod principal prin urind (70%) si intr-o mai
micd masurd prin fecale (12 - 15%). Dupa administrarea intramusculara ceftiofurul este complet
biodisponibil.

In cazul bovinelor. dupi o doza subcutanata individuala de 1 mg/kg greutate corporala in cel mult 2 ore
se formeaza o conceniratie plasmatica maxima de 2.85 = 1.11 pg/ml. In cazul unei bovine sanatcase.
dupa o administrare individuald. concentratia maxima plasmatica in endometru de 2.25 £ 0.79 po/ml ~¢
rmcazé dupd 5 £ 2 ¢re. La bonvinele sanatoase. concentratia maxima plasmatica este de 1.11 - 0.24

W/ml in carunculi si de 0.98 + 0.25 peg/ml in lohii. Timpul de injumatatire (t1/2) la bovine este de 1125
2.57 ore. In cazul unui tratament de S zile nu s-a observat fenomen de acumulare. Excretia are loc in
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mod principal prin urind (55%) si intr-0 mai micd masurd prin fecalc. in medic de 31%. Dupa
administrarca intramusculara ceftiofurul este complet biodisponibil.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor
Polisorbat 80
Trighiceride saturate cu lant mediu
Apa pentru preparate injectabile
6.2. Incompatibilitati majore

[n absenta studiilor de compatibilitate. acest produs medicinal veterinar 1u trebuie amestecat cu alte
produse medicinal veterinare.

6.3. Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat penru vanzare: 2 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere o ambalajului primar: 28 zile.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 23°C.

A se pastra in ambalajul original.

A se pistra in loc uscat.,

A se proteja de lumina directa.

0.5. Natura si continutul ambalajului direct

Flacoane din polipropilend de 50 ml. 100 ml. 250 si 500 ml inchise cu dep de cauciuc brombutilic si
sigilate cu capsa de aluminiu. ‘

Ambalaj sccundar individual:

Cutic de carton individuald care contine:
I tlacon x 50 ml
I lacon x 100 ml
I flacon x 230 ml

Ambala) secundar colectiv:

Cutic de carton colectiva care confine:

192 cutii de carton individuale x 1 flacon x 50 ml fiecare:
96 cutii de carton individuale x 1 flacon x 100 ml flecare:
48 cutii de carton individuale x 1 flacon x 2350 ml fiecare.
Cutic de carton colectiva care contine:

192 flacoane x 50 ml fiecare
120 flacoanc x 100 ml fiecare
60 flacoane x 250 ml fiecare

40 flacoane x 500 ml fiecare

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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6.6. Precautii speciale pentru eliminarea produsului medicinal veterinar ncutilizat sau a descurifor
provenite din utilizarea unor astfel de produse:

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

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
S.C. CRIDA PHARM S.R.L.
Str. Intrarea Vagonetu'ui nr 2.. BI 101, ap 47. Sector 6 Bucuresti.

Tel/Fax. + 40-21-430.43.99 Bucuresti. ROMANIA.

E-mail:ofticeldieriday varm.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/ REINNOIREA AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTIlI PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

LTS

Se elibercaza numai po baza de reteta veterinaril.
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i INFORMATII CARE TREBUIE iNSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
1
i

‘facoane din polipropilena de 50 ml. 100 mi .250 ml si 500 ml

[ 1. I)ENUMIRFA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CEFTISOL 50 mg/ml suspensie injectabila. pentru bovine si porcine

Ceftiofur

I~
1

11\)‘

. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE | 1

1 mlde produs contine:
Substanta activi:
Ceftiofur (sub forma de clorhidrat)...................................50 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie injectabila

“. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
SO0mL 100 ml . 250 ml si 500 ml

(s SPECH TlNTA

Bovine si porcmn

[ 6. INDICATIE (INDICATII)
Citit pmsputul inainte de utilizare.

| 7.MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE | |
Porcine: ‘

I ml CEFTISOL/ 16 kg greutate corporala administrat intramuscular,3zle consecutiv.

Bovine: I ml CEFTISOL/ 50 kg de greutate corporala administrat subcutanat.3-5 zile
consecutiv,

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE | |

Porcine - carne si organe: 2 zile
Bovine -carne si organe: 6 zile
lapte: 0 zile

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ
Cititi prospectul inainte de utilizare.
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[ 10. DATA EXPIRARII

EXP {luna/anul}

Dupa deschidere ¢ utilizeazd in 28 zile.
| 11] CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturi mai mart de 25 °C.

A se pastra in ambalajul original.

A se pastra in loc uscat.

A se proteja de lunina directd.

A hu se utiliza dupa data expirarii marcatd pe eticheta.

SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNE A ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA S1 UTILIZAREA, dupi caz

Nuymai pentru uz eterinar. Se elibereaza numai pe baza de refetd veterinara.

L141. MENTIUNE A ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR™

A'nu se lasa la vuderea si indemana copiilor

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

S.C. CRIDA PH,«\RM S.R.L. Str. Intrarea Vag_onetului, Nr. 2, Bloc 101. AE47Pa11Lr -

Sector 6. Bucures:i. E-mail office@cridapharm.ro

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIE] DE COMERCIALIZARE

[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot { numar}

12 PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie de carton colectiva
| Cutie de carton individuala

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CEFTISOL 50 mg/ml suspensie injectabila pentru bovine si porcine

Ceftiofur

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE
L B

1 'ml de produs contine:
Substanta activa:
Ceftiofur (sub forma de clorhidrat)....................................50 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Ambalaj secundar individual:

Cutie de carton individuala care contine:
I flacon x 50 mi
I flacon x 100 ml
| flacon x 250 ml

Ambalaj secundar colectiv:

Cutie de carton colectiva care contine:

192 cutii de carton individuale x 1 flacon x 50 ml fiecare:
96 cutit de carton individuale x | flacon x 100 ml fiecare;
48 cutii de carton individuale x | flacon x 250 ml fiecare.

Cutie de carton colectiva care contine:
192 flacoane x 50 mi fiecare
120 flacoane x 100 ml fiecare
60 flacoane x 250 mi fiecare
40 flacoane x 500 ml fiecare

5.SPECIH TINTA

Bovine si porcine

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul inainte de utilizare.
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[7. MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE
Porcine:

I ml CEFTISOLY 16 kg greutate corporala adiministrat intramuscular, 3zile consccutiv.

Bovine: 1 ml CEFTISOL/ 50 kg de greutate corporala administrat subcutanat ,3-5 zile
consecutiv.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

' 8. TIMP DE ASTEPTARE - e

Porcine - carne si organe: 2 zile
Bovine - carne si organe: 6 zile
lapte: 0 zile

[ 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII
EXP {luna/anul}
Dupa deschidere «c utilizeaza in 28 zile.

' 11. CONDITIL SPECIALE DE DEPOZITARE
A:inu se pastra la temperaturi mai mari de 25 °C.
A se pastra in ambalajul original.
A se péstra in loc uscat.
A se proteja de lumina directa.
A nu se utiliza dupa data expirdrii marcatd pe eticheta.

12. PRFCAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSFLOR NEUTILIZATE
| SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale.

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

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

|14, MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA $1 INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea si indeména copnlor




"15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
| COMERCIALIZARE

S.C. CRIDA PHARM S.R.L. Str. Intrarea Vagonetului, Nr. 2, Bloc 101, Ap. 47, Parter,
Scctor 6, Bucuresti, [=-mail office@cridapharm.ro

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

[Lot { numar}
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PROSPECT
CEFTISOL, 50 mg/ml, suspensie injectabila pentru bovine i porcine

1. NUMELE St ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERHLOR DE PRODUS, DACA SUNT
DIFERITI:

S.C. CRIDA PHARM S.R.L. Str. Intrarea Vagonetului, Nr. 2, Bloc 101, Ap. 47, Parter,
Scctor 0, Bucuresti, Tel/Fax.+40-21-430.43.99 E-mail office(@cridapharny.ro
PRODUCATORUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE
PRODUS,

S.C. CRIDA PHARM S.R.L Oltenita, Str. Stadionului, Nr. 1. Jud. Cildrasi.Tel/fax: + 40
(0)24 251 5005, E-mail office(@cridapharm.ro |

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR:
CEFTISOL, 50 mg/ml suspensie injectabila pentru bovine si porcine
Ceftiofur

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTI
I ml produs contine:
Cettiofur (sub forma de clorhidrat) 50 mg/ml

4. INDICATII:

LLa bovine si porcine pentru tratamentul bolilor respiratorii cauzate de microorgnisme
sensibile la ceftiofur.

L.a bovine pentru tratamenul necrobacilozei interdigitale si a metritelor postpartum.

Recomandarea se limitcazd la acele cazuri de metrite la care tratamentul efectuat cu o altd
substantd anti-microbiand nu s-a dovedit eficient.

Lste eficient fatd de urmatoarele bacterii:
Bovine: Pasteurella  haemolyvtica.  P. multocida. Haemophylus somnus, Fusobacterium
necrophorum.  Bacteroides melaninogenicus

Porcine: Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida. Salnonella choleraesuis,
Strepiococcus suis

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazd la animalele cu hipersensibilitate cunoscuta la ceftiofur sau la alte antjbiotice
-lactamice.

Nu se administreaza pe cale intravenoasa.

Nu s¢ poate utiliza in cazul rezistentei tata de alte substante cefalosporine sau tata de
antibiotice -lactamice.

Nu se va utiliza la paséri (inclusiv cele producatoare de oud), din cauza riscului de aparme a
rezistentel antimicrobiene la oameni.
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6. REACTII ADVERSE
Reactiile de hipersensibilitate pot apérea indiferent de doza utilizata. Foarte rar (la mai putm
de 1 animal la 10.000 de animale tratate. incluzand aici si cazurile izolate) pot apérea reactil
alergice (de exemplu reactii cutanate, anafilaxie).

Porcine: la locul de udministrare a injectiei, in fascie si in tesutul adipos poate apdrea o usoara
decolorare, pe o perivada de cel ptin 20 de zile de la administrare.

Bovine: la locul d¢ administrare a injectiei poate apdrea, o reactie usoard. o inflamatie
temporara, iar mai apoi decolorarea tesutului conjunctiv si a fasciei. ceea ce trece in general in
termen de 10 zile. O usoara decolorare a tesutului se poate mentine chiar si mai mult de 28 de
zile. Lia majoritatea animalelor s-a sesizat o inflamatic usoard sau medie timp de 42 de zile
dupa tratament. Foarre rar au fost semnalate in teren reactii la locul de administrare.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- mai putin frecvente (mai mult de 1. dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- rare (mai mult de 1. dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

Daca observati orice reactie adversa. chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect
sau credetl cd medicamentul nu a avut efect va rugdm sa informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Bovine si porcine

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

Pentru a evita subdozarea. este necesar sa se determine cdt mai precis greutatea corporald a
animalelor.

Porcine:

3 mg ceftiofur / kg greutate corporala (1 ml CEFTISOL/ 16 kg greutate corporala).
administrat intramuscular odata pe zi, timp de trei zile consecutiv.

Nu se vor administra mai mult de 4 ml la locul de injectare.

Bovine:

In cazul infectiilor respiratorii: 1 mg ceftiofur =~ kg greutate corporala, (1 ml CEFTISOI/ 50
kg de greutate corporala) administrat subcutanat o data pe zi, timp de 3-5 zile consecutiv.
Pentru tratamentul nccrobacilozel interdigitale acute: 1 mg ceftiofur. / kg greutate corporala (1
ml CEFTISOL/ 50 kg greutate corporala) administrat subcutanat o data pe zi, timp de 5 zile
consecutiv.

in cazul metritelor acute post-partum in perioada de cel mult 10 zile dupa fatare 1 mg
ceftiofur / kg greutate corporala, (1 ml CEFTISOL/ 50 kg greutate corporala) . administrat
subcutanat o data pe zi, timp de 5 zile consecutiv.

Nu se vor administra mai mult de 13 ml la locul de injectare.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA.

. Inainte de utilizare se va agita bine flaconul timp de cel putin 60 de secunde sau pana cc

e
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Administrarile ulterioare trebuie aplicate in locuri duferite.

Flawanelc de 50 si de 100 ml se vor perfora de cel mult 50 de ori. Flacvanele de 250 ml se
r perfora de cel mult 33 de ori. in alte cazuri se recomandi utilizarea unei ser1ng1

multidoza. i

In anumite cazuri poate i necesara terapie complementara in cadrul tratamentului metritei

post-partum acute. f

10. TIMP DE ASTEPTARE:

Porcine -carne si organe: 2 zile
Bovine - carne si organe: 6 zile
lapte: 0 zile

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE:

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

A nu se pastra la temperaturi mai mari de 25 °C.

A se pastra in ambalajul original.

A se¢ protejade lumina directa.

A nu se uttliza dupa data expirarii marcata pe eticheta.

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

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE):

Preucautii speciale pentru utilizare la animale

CEFTISOL selecteaza tulpini rezistente. precum bacterii care secretd betalactamaze cu
spectru extins (BLSE), si ar putea constitui un risc pentru sinitatea umard daca aceste tulpini
s-ar raspandi la om, de exemplu, prin alimente. Din acest motiv, CEFTISOL trebuie rezervat
pentru tratamentul afectiunilor clinice care au raspuns insuficient sau care se anticipeaza ca
vor raspunde insuficient (se refera la cazurile foarte acute cand tratamentul trebuie initiat fara
diagnostic bacteriologic) la tratamentul de prima linie. Trebuie sa se {ind seama de politicile
oficiale.nationale si regionale privind dntlmluobxenele la utilizarea produsului. :
Ultilizarea frecventa, inclusiv utilizarea produsului care se abate de la instructiunile furnizate
in RCP. poate spori prevalenfa bacteriilor rezistente. Ori de cate ori este posibil,
CEFTISOLtrebuie utilizat doar pe baza testelor de susceptibilitate. CEFTISOLeste destinat
tratamentului animalelor individuale. A nu se utiliza pentru profilaxia holilor sau in cadrul
programelor de sandatate pentru cirezi.

Tratamentul grupurilor de animale trebuie limitat strict la focarele de bealid curente contorm
condifiilor de utilizare aprobate.

A nu se utiliza n scop profilactic in cazul retentiei placentare.

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

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergie) dupa autoinjectare,
inhalare, ingerare sau dupa contactul cu pielca. Persoanele care prezinta hlpersen51b111tate la

penicilind pot fi hipersensibile si la cefalosporina si invers. Reactiile alergice declangate de
aceste substante active, pot fi, dupa caz, grave.

Persoanele care prezinta hipersensibilitate cunoscutd la penicilind sau la cefalosporina este
indicat sd evite contactul direct cu acest produs medicinal veterinar. in vcdcred evitarii

contactului direct cu produsul este necesar sa fic respectate toate masurile dc preCa
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Dacd dupa contactul cu produsul apar simptome. de exemplu eruptil cutanate, trebuie sa
solicitati sfatul med:cului, prezentdndu-i instructiunile de utilizare sau eticheta produsuiui.
Umflarea fetei, a buzelor, a ochilor sau aparitia dificultatilor respiratorii. constituie simptome
grave §i necesitd ingrijire medicala imediata.

Utilizare in perioada de gestatie sau perioada de lactatic:

in conformitate cu analizele efectuate pe animalele de laborator. produsul nu are efect
teratogen, feto-toxic sau materno-toxic dovedit. Nu au fost efectuate studii la speciile {inta pe
durata gestatiei si lactatiel.

A se utiliza numai in conformitate cu evaluarca balantei beneficiu / risc efectuata de cétre
medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Efectul bactericid al antibioticelor -lactamice cste neutralizat de antibioticele bacteriostatice
(macrolide. sulfamide si tetracicline) administrate simultan.

Efectul cefalosporinei poate fi potentat de aminoglicozide.

Supradozare:

In cazul porcinelor toxicitatea redusd a ceftiofurului a fost dovedita prin administrarea timp de
15 zile a unei doze de 8 orl mai mari decat doza recomandata de ceftiofur. In cazul bovinelor
nu s-au putut evidentia simptome de toxicitate sistemicd nici in urma unor supradoze

administrate parenteral.

Incompatibilitati:

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

13. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ:

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medi¢amentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DL&\TE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL:
15 ALTE INFORMATII:
DIMENSIUNI DE AMBALAJE:

Flacoane din polipropilena de 50 ml, 100 ml . 250 si 500 ml inchise cu dop de cauciuc
brombutilic si sigilate cu capsa de aluminiu.

Ambalaj secundar individual:

Cutie de carton individuala care contine:
1 flacon x 50 ml
1 flacon x 100 ml
I flacon x 250 ml
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Ambalaj secundar colectiv:
Cutie de carton colectiva care contine:
192 cutii de carton individuale x 1 flacon x 30 ml fiecare:
96 cutii de carton individuale x 1 flacon x 100 ml tiecare;
48 cutii de carton individuale x 1 flacon x 250 ml fiecare.

Cutic de carton colectiva care contine:
192 flacoane x 50 ml fiecare
120 tlacoane x 100 ml fiecare
60 flacoane x 250 ml fiecare
40 flacoane x 500 ml tiecare

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vii rugam sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare. ‘

S.C. CRIDA PHARM S.R.L.

Str. Intrarea Vagonetului nr 2.B1 101, ap 47.Sector 6 Bucuresti.
Tel/Fax.+40-21-430.43.99 Bucuresti, ROMANIA.

[:-mail officefaieridapharm.ro






