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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
CEFTISOL 50 mg/ml suspensie injectabild pentru bovine si porci

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

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

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a
altor constituenti

Polisorbat 80

Trigliceride cu lant mediu

Apa pentru preparate injectabile

Suspensie injectabild de culoare albd, pana la aproape alba.
2. INFORMATII CLINICE

3.1. Speciile tinta
Bovine si porei.

3.2. Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta
La bovine si porci pentru tratamentul bolilor respiratorii cauzate de microorganisme susceptibile
la ceftiofur.
La bovine pentru tratamenul necrobacilozei interdigitale si a metritelor postpartum.
Recomandarea se limiteaza la acele cazuri de metrite pentru care tratamentul efectuat cu o alta
substanta antimicrobiana nu s-a demonstrat eficient.
Este eficient fatd de urmatoarele bacterii:
Bovine:
Pasteurella  haemolytica, ~ P.  multocida,  Haemophylus — somnus,  Fusobacterium
necrophorum, Bacteroides melaninogenicus.
Porci:
Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Salmonella choleraesuis, Streptococcus
SUis.

3.3. Contraindicatii
Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la ceftiofur sau la alte antibiotice B-lactamice.
Nu se administreaza pe cale intravenoasa.
Nu se utilizeaza in cazul rezistentei fatd de alte cefalosporine sau fati de antibiotice B-lactamice.
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3.4. Atentionari speciale
Nu exista.

3.5. Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile {inta:
Produsul medicinal veterinar selecteazd tulpini rezistente, precum bacterii care secretd
betalactamaze cu spectru extins (BLSE) si ar putea constitui un risc pentru sanatatea umand daca
aceste tulpini s-ar raspandi 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
cé vor raspunde insuficient (se referd la cazurile foarte acute cand tratamentul trebuie initiat fara
diagnostic bacteriologic) la tratamentul de prima linie. Trebuie sa se {ini seama de politicile
oficiale, nationale si regionale privind antimicrobienele la utilizarea 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, produsul trebuie
utilizat doar pe baza testelor de susceptibilitate. Acest produs medicinal veterinar este destinat
tratamentului individual al animalelor. 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 boald curente conform conditiilor de utilizare aprobate.
A nu se utiliza in scop profilactic in cazul retentiei placentare.

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

Penicilinele si cefalosporinele pot provoca hipersensibilitate (alergie) dupa autoinjectare, inhalare,
ingerare sau contact cu pielea. Persoanele care prezintd hipersensibilitate la penicilind pot fi
hipersensibile si la cefalosporina si invers. Reactiile alergice declansate de aceste substante active,
pot fi dupd caz, grave. :
Persoanele care prezint hipersensibilitate cunoscutd la penicilind sau cefalosporina este indicat si
evite contactul direct cu acest produs medicinal veterinar. In vederea evitarii contactului direct cu
produsul este necesar si fie respectate toate masurile de precautie. ‘

Daca dupa contactul cu produsul apar simptome, de exemplu eruptii cutanate, trebuie s solicitati
sfatul medicului, prezentandu-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. -

3.6. Evenimente adverse

Bovine:
Foarte rar Reactii de hipersensibilitate, reactii alergice
(<1 animal / 10 000 de animale

tratate, inclusiv raportérile izolate):

(ex. reactii cutanate, anafilaxie)!




Reactii inflamatorii la locul dé}mecfar@,,oanux -
A er“ A ”

Edem tisular, decolorarea tesutulul B il i

subcutanat si/sau a suprafetei fasciale a
muschiului?

[nflamatie locald?

Porci:

Foarte rar Reactii de hipersensibilitate, reactii
(<1 animal / 10 000 de animale tratate,

. . e alergice (ex. reactii cutanate, anafilaxie)
inclusiv raportarile izolate): ’

Decolorarea fasciei sau a grasimii’

Inflamatie locals *

! Reactii care nu au legatura cu doza

? Semnele clinice apar la majoritatea animalelor pana la 10 zile dupa injectare, desi o usoara
decolorare a tesuturilor poate persista timp de 28 zile sau mai mult.

3 La porci au fost observate timp de cel putin 20 zile dupa injectare.

* Inflamatie cronica locala ugoard pana la moderati a fost observata la majoritatea animalelor pani
la 42 zile dupi injectare.

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

3.7. Utilizare in timpul gestatiei, lactatiei sau ouatului
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 tinti pe durata gestatiei
sl lactatiei.
Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu / risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

3.8. Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Efectul bactericid al antibioticelor B-lactamice este neutralizat de antibioticele bacteriostatice
(macrolide, sulfamide si tetracicline) administrate simultan.
Efectul cefalosporinei poate fi potentat de aminoglicozide.

3.9. Cai de administrare si doze

Poreci:

3 mg ceftiofur/ kg greutate corporala (I ml CEFTISOL/ 16 kg greutate corporald), administrat
intramuscular o data pe zi, timp de trei zile consecutiv.

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



Bovine: < Qj”
in cazul mfec;uldq Espiratorii: 1 mg ceftiofur/ kg greutate corporald, (1 ml CEFTISOL/ 50 kg
greutate corporalg administrat subcutanat o datd pe zi, timp de 3-5 zile consecutiv.

Pentru tratamentul necrobacilozei interdigitale acute: 1 mg ceftiofur/ kg greutate corporala (1 ml
CEFTISOL/ 50 kg greutate corporald) administrat subcutanat, o datd 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 corporald, (1 ml CEFTISOL/ 50 kg greutate corporald), administrat subcutanat o data
pe zi, timp de 5 zile consecutiv.

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

Pentru a evita subdozarea este necesar si se determine cAt mai precis greutatea corporald a
animalelor.

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

Administrarile ulterioare trebuie aplicate in locuri diferite.

Flacoanele de 50 si de 100 ml se vor perfora de cel mult 50 ori. Flacoanele de 250 ml se vor perfora
de cel mult 33 ori. In alte cazuri se recomanda utilizarea unei seringi multidoza.

In anumite cazuri poate fi necesara terapie complementara in cadrul tratamentului metritei post-
partum acute.

3.10. Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)
In cazul porcilor toxicitatea redusi a ceftiofurului a fost demonstratd prin administrarea timp de
15 zile a unei doze de 8 ori mai mari decat doza recomandati de ceftiofur. In cazul bovinelor nu
s-au putut evidentia simptome de toxicitate sistemica nici in urma unor supradoze administrate
parenteral.

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

Nu este cazul.

3.12. Perioade de asteptare
Porci- carne si organe: 2 zile.
Bovine - carne si organe: 6 zile.
Lapte: zero ore.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1. Codul veterinar ATC: QJO1DD90

4.2. Farmacodinamie
Ceftiofurul este o cefalosporind de ultima generatie activi impotriva multor bacterii Gram-

pozitive si Gram-negative. isi manifesta efectul prin inhibarea sintezei peretelui celular al
bacteriei, sinteza peretelui celular fiind dependentd de enzime care se cupleazd cu penicilinele
(PBP’s).



Unele beta-lactamaze apartinand microorganismelor Gram-negative de la m Vel entem >
valorile CMI la concentratii diferite de cefalosporine de generatia 3 si 4, precﬁm sila penlclkme

ampiciline, combinatiile inhibitoare de beta-lactamice si cefalosporine de genefatla 1 §12.7 f"jf.
Ceftiofurul este eficace in tratamentul bolilor respiratorii ale porcilor cauzate de umia.to,rn agent1
patogeni: Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae, Streptococcus — suis.

Bordetella bronchiseptica este mai putin sensibila la ceftiofur.

Ceftiofur este eficace, in cazul bovinelor, pentru tratamentul bolilor respiratorii cauzate de
urmdtorii agenti patogeni: Pasteurella multocida, Mannheimia spp. (anterior denumit Pasteurella
haemolytica), Haemophylus somnus, pentru tratamentul necrobacilozei interdigitale acute:
Fusobacterium necrophorum, Bacteroides melaninogenicus (Porphyromonas asaccharolytica), si
pentru tratamentul metritei postpartum (puerperald) cauzat de urmétorii agenti patogeni:
Escherichia coli, Arcanobaderium pyogenes, Fusobacteruim necrophorum.

4.3. Farmacocinetica
Dupi administrare, ceftiofur este metabolizat, in dezfuroil-ceftiofur, principalul metabolit activ.
Dezfuroil-ceftiofur-ul are efect antimicrobian similar ceftiofurului fatd de bacteriile care cauzeaza
infectiile respiratorii. Metabolitul activ este legat reversibil de albuminele (proteinele) din plasma
si se acumuleazd la locul infectiei. Acesta rimane activ si la nivelul tesuturilor necrotica si
detritusurilor celulare.
La porci, dupd o doza intramusculara individuald de 3 mg/kg greutate corporald in cel mult 1 ora
s-a atins o concentratie plasmaticd de 11,8 = 1,67 ng/ml, timpul de Tnjumatétire (t12) fiind de 16,7
+ 2,3 ore. Dezfuroil-ceftiofur-ul nu se acumuleaza. Excretia are loc in mod principal prin urinad
(70%) si intr-o mai mica masurd prin fecale (12 - 15%). Dupéd administrarea intramusculard
ceftiofurul este complet biodisponibil.
La bovine, dupa o doza subcutanata individuald de 1 mg/kg greutate corporald in cel mult 2 ore se
formeazi o concentratie plasmatica maxima de 2,85 £ 1,11 pg/ml. in cazul unui animalsantos,
dupa o administrare individuald, concentratia maxima plasmaticd in endometru de 2,25 + 0,79
ug/ml se formeaza dupa 5 + 2 ore. La bovinele sénétoase, concentratia maxima plasmatica este de
1,11 + 0,24 pg/ml in carunculi si de 0,98 = 0,25 pg/ml in lohii. Timpul de Injumatétire (t12) la
bovine este de 11,5 & 2,57 ore. In cazul unui tratament de 5 zile nu s-a observat fenomenul de
acumulare. Excretia are loc in mod principal prin urina (55%) si intr-o mai micd masura prin fecale,
in medie de 31%. Dupa administrarea intramusculard, ceftiofurul este complet biodisponibil.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1. Incompatibilititi majore
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu
alte medicamente de uz veterinar.

5.2. Termen de valabilitate
Termenul de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2
ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.



5.3. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se pastra é“ltemperaturé mai mare de 25°C.
A se péstravj.n"‘émbalajul original.

A se péstré in loc uscat.

A se feri de lumina directd a soarelui.

5.4. Natura si compozitia ambalajului primar
Ambalaj primar:
Flacoane din polipropilena de 50 ml, 100 ml, 250 ml si 500 ml, inchise cu dop de cauciuc

brombutilic si sigilate cu capsa de aluminiu.

Flacoane din sticla incolora de tip II, de 100 ml si 250 ml, inchise cu dop de cauciuc brombutilic

si sigilate cu capsa de aluminiu.

Ambalaj secundar:

Cutie din carton care contine:
1 flacon x 50 ml
1 flacon x 100 ml
1 flacon x 250 ml

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

5.5. Precautii speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar 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
CRIDA PHARM. S.R.L.

7. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
240079

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
14.06.2019

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI
Mai 2025



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

i
Infonnatu detaliate despre acest medicament de uz veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INFORMAI,{I CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din cap$n
ifbﬁ

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CEFTISOL 50 mg/ml, suspensie injectabila

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE j
Ceftiofur (sub forma de clorhidrat) ..... 50,0 mg/ml

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI B
50 ml
100 ml
250 ml
4. SPECII TINTA ‘
Bovine si porci.

| 5. INDICATII ]

| 6. CAI DE ADMINISTRARE j
Porei: 1 ml CEFTISOL/16 kg greutate corporald administrat intramuscular, 3zile
consecutiv.
Bovine: 1 ml CEFTISOL/50 kg de greutate corporald administrat subcutanat, 3-5 zile
consecutiv.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE J
Porci carne si organe: 2 zile
Bovine carne si organe: 6 zile
Lapte: Zero ore

|'8. DATA EXPIRARII ]

EXP {lund/an}
Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.

’ 9, PRECAUTII SPECIALE DE DEPOZITARE

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

A se péstra in ambalajul original.

A se péstra in loc uscat.

A se feride lumina directa a soarelui.

A nu se utiliza dupi data expirdrii marcaté pe eticheta.

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

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.



| 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numal pentru uz veterinar.

N
| 12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILO&“@» B
A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
CRIDA PHARM S.R.L.

| 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE l
240079

| 15. NUMARUL SERIEI ]
Lot { numaér}
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INFORMATIF €ARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Flacoane dmg%fpropﬂena de 100 ml, 250 ml si 500 ml
Flacoanejfin cla de 100 ml si 250 m]

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CEFTISOL 50 mg/ml, suspensie injectabila

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Ceftiofur (sub forma de clorhidrat).......... 50,0 mg/ml

| 3. SPECII TINTA

Bovine si porci.

’ 4. CAI DE ADMINISTRARE

Porci: 1 ml CEFTISOL/16 kg greutate corporald administrat intramuscular, 3zile
consecutiv.

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

A se citi prospectul inainte de utilizare.

(5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Porci: carne s1 organe: 2 zile
Bovine: carne si organe: 6 zile
Lapte: ZEro ore

[ 6. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.

| 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

A se pistra In ambalajul original.

A se pastra In loc uscat.

A se feri de lumina directa a soarelul.

A nu se utiliza dupd data expirdrii marcati pe eticheta.

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CRIDA PHARM S.R.L.

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot { numér}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE ggm@m
MICI SR

Flacon din polipropilena de 50 ml N =

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR =

CEFTISOL 50 mg/ml, suspensie injectabild

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Ceftiofur (sub forma de clorhidrat) ..... 50,0 mg/mi

3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

4. DATA EXPIRARII

Exp. {luna/an}
Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile



PROSPECT

2. Compozitie

Fiecare ml contine:

Substanta activi:
Ceftiofur (sub formd de clorhidrat) ........... 50,0 mg

Suspensie injectabild de culoare alba, pana la aproape albé.
3. Specii tinta

Bovine si porci.

4. Indicatii de utilizare

La bovine i porci pentru tratamentul bolilor respiratorii cauzate de microorganisme susceptibile
la ceftiofur.

La bovine pentru tratamenul necrobacilozei interdigitale si a metritelor postpartum.
Recomandarea se limiteazi la acele cazuri de metrite la care tratamentul efectuat cu o altd substanta
antimicrobiani nu s-a demonstrat eficient.

Este eficient fatd de urmétoarele bacterii:

Bovine:

Pasteurella  haemolytica, ~ P.  multocida, ~ Haemophylus — somnus,  Fusobacterium
necrophorum, Bacteroides melaninogenicus.

Porci:

Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Salmonella choleraesuis, Streptococcus
SUis.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la ceftiofur sau la alte antibiotice B-lactamice.
Nu se administreaza pe cale intravenoasa.

Nu se utilizeaza in cazul rezistentei fatd de alte cefalosporine sau fata de antibiotice -lactamice.
Nu se utilizeazi la pasari (inclusiv cele producitoare de oud), din cauza riscului de aparitie a
rezistentei antimicrobiene la oameni.

6. Atentionari speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:




Produsul medicinal veterinar selecteazd tulpini rezistente, precum bacty

<
betalactamaze cu spectru extins (BLSE) si ar putea constitui un risc pentru sanata%ana %iach
aceste tulpini s-ar rdspandi la om, de exemplu, prin alimente. Din acest motiv, acest pro Wstrebuie
rezervat pentru tratamentul afectiunilor clinice care au rispuns insuficient sau care se anticipeazi
ca vor rdspunde insuficient (se referd la cazurile foarte acute cand tratamentul trebuie initiat fira
diagnostic bacteriologic) la tratamentul de prima linie. Trebuie sd se {ind seama de politicile
oficiale, nationale si regionale privind antimicrobienele la utilizarea 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, produsul trebuie
utilizat doar pe baza testelor de susceptibilitate. Acest produs este destinat tratamentului individual
al animalelor. A nu se utiliza pentru profilaxia bolilor sau in cadrul programelor de s@nétate 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 cazul retentiei placentare.

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

Penicilinele si cefalosporinele pot provoca hipersensibilitate (alergie) dupd autoinjectare, inhalare,
ingerare sau contact cu pielea. Persoanele care prezintd hipersensibilitate la penicilind pot fi
hipersensibile si la cefalosporina si invers. Reactiile alergice declansate de aceste substante active,
pot fi dupa caz, grave. Persoanele care prezintd hipersensibilitate cunoscutd la penicilind sau
cefalosporini este indicat s evite contactul direct cu acest produs medicinal veterinar. In vederea
evitdrii contactului direct cu produsul este necesar sd fie respectate toate masurile de precautie.
Dacd dupi contactul cu produsul apar simptome, de exemplu eruptii cutanate, trebuie sa solicitati
sfatul medicului, prezentandu-i instructiunile de utilizare sau eticheta produsului. Umflarea fetei,
a buzelor, a ochilor sau aparitia dificultatilor respiratorii constituie simptome grave si necesitd
ingrijire medicald imediatd.

Precautii speciale pentru protectia mediujui:

Nu este cazul.

Gestatie si lactatie:

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 tinta pe durata
gestatiei si lactatiei.

Se utilizeazd numai In conformitate cu evaluarea beneficiu / risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

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

Efectul cefalosporinei poate fi potentat de aminoglicozide.

Supradozaj:
in cazul porcﬂor toxicitatea redusd a ceftiofurului a fost demonstratd prin administrarea timp de

15 zile a unei doze de 8 ori mai mari decét doza recomandata de ceftiofur. In cazul bovinelor nu
s-au putut evidentia simptome de toxicitate sistemicd nici in urma unor supradoze administrate
parenteral.
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{n abgemts sfudiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu
alte medicamente de uz veterinar.

7. Evenimente adverse

Bovine:
Foarte rar Reactii de hipersensibilitate, reactii alergice
(<1 animal / 10 000 de animale

tratate, inclusiv raportérile izolate):

(ex. reactii cutanate, anafilaxie)’

Reactii inflamatorii la locul de injectare,
Edem tisular, decolorarea tesutului
subcutanat si/sau a suprafetei fasciale a
muschiului®

[nflamatie locala*

Porci:

Foarte rar Reactii de hipersensibilitate, —reactii
(<1 animal / 10 000 de animale tratate,

) . e alergice (ex. reactii cutanate, anafilaxie)’
inclusiv raportdrile izolate): gice ( ’ ’ )

Decolorarea fasciei sau a grisimii®

Inflamatie locala *

' Reactii care nu au legaturd cu doza

2 Semnele a clinice apar la majoritatea animalelor pana la 10 zile dupa injectare, desi o usoard
decolorare a tesuturilor poate persista timp de 28 zile sau mai mult.

3 La porci au fost observate timp de péna la 20 zile dupd injectare.

4 Inflamatie cronicé locald usoard pana la moderaté a fost observatd la majoritatea animalelor
pani la 42 zile dupd injectare.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar.

Daca observati orice reactii adverse, chiar gi cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, v rugdm sa contactati mai intdi medicul veterinar.
De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detindtorul autorizatiei de comercializare
folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.



8. Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare  \\. ., ™%unos e

Porci: R
3 mg ceftiofur/ kg greutate corporala (1 ml CEFTISOL/ 16 kg greutate corporala), administrat
intramuscular o dat 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 mi CEFTISOL/ 50 kg
greutate corporala) administrat subcutanat o daté pe zi, timp de 3-5 zile consecutiv.

Pentru tratamentul necrobacilozei 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 dupd fatare: 1 mg ceftiofur/
kg greutate corporala, (1 ml CEFTISOL/ 50 kg greutate corporala), administrat subcutanat o datd
pe zi, timp de 5 zile consecutiv.

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

9. Recomandairi privind administrarea corecta

Pentru a evita subdozarea, este necesar si se determine cat mai precis greutatea corporala a
animalelor.

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

Administririle ulterioare trebuie aplicate in locuri diferite.

Flacoanele de 50 si de 100 ml se vor perfora de cel mult 50 ori. Flacoanele de 250 ml se vor perfora
de cel mult 33 ori. in alte cazuri se recomanda utilizarea unei seringi multidoza.

In anumite cazuri poate fi necesard terapie complementard in cadrul tratamentului metritei post-
partum acute.

10. Perioade de asteptare

Porci: carne si organe: 2 zile.
Bovine: carne si organe: 6 zile.
Lapte: zero ore.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.
A se pastra in ambalajul original.

A se pastra in loc uscat.

A se feri de lJumina directd a soarelui.

12. Precautii speciale pentru eliminare



uie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere. Utilizati sistemele de

icarm“;n 15
\ mafé \a %)rlcaf(@'pmdus medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite din acesta, in

1vm,1t§1‘1.®ﬂ3 mtel locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile produsului

/Erx 2
edteifalyE r respectiv.

Sohcltatl Thedicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor
care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

240079

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

Flacoane din sticla incolora de tip II, de 100 ml si 250 ml, inchise cu dop de cauciuc brombutilic
si sigilate cu capsa de aluminiu.

Ambalaj secundar

Cutie din carton x flacon de 50 ml, x 100 ml, x 250 ml.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
Mai 2025
16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor
adverse suspectate:

CRIDA PHARM S.R.L.

Str. Intrarea Vagonetului, Nr. 2, cod postal 061151, Bloc 101, Ap. 47, Sector 6, Bucuresti,
Romaénia

Tel./Fax +4021 430 43 99

e-mail: office@cridapharm.ro

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
CRIDA PHARM S.R.L

Oltenita, Str. Stadionului, Nr. 1, Jud. Céldrasi

Tel: + 4024 251 50 05

e-mail; office@cridapharm.ro







