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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cevaxel-RTU, 50 mg/ml suspensie injectabild pentru bovine si porci o

2. COMPOZITIA CALITATIVA ST CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activi:

Ceftiofur (clorhidrat) 50 mg
Echivalent cu 53,45 mg ceftiofur clorhidrat

Excipienti:

FCompozigia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Dioxid de siliciu coloidal anhidru
Sorbitan oleat

Propilen glicol dicaprilocaprat

Suspensie uleioasa, de culoare bej.

3. INFORMATI CLINICE

3.1  Specii tinta

Bovine si porci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Infectii asociate cu bacterii sensibile la ceftiofur.

Bovine:

Pentru tratamentul afectiunilor respiratorii bacteriene asociate cu Histophilus somni, Mannheimia
hemolytica si Pasteurella multocida.

Pentru fratamentul necrobacilozei interdigitale (panaritiu, pododermatita infectioasd) asociatd cu
Fusobacterium necrophorum si Bacteroides melaninogenicus (Porphyromonas asaccharolytica).
Pentru tratamentul componentei bacteriene a metritelor acute post-partum (puerperale) ce apar in circa
10 zile de la fatare, asociate cu Escherichia coli, Trueperella pyogenes s1 Fusobacterium necrophorum.
Aceasta indicatie este restrictionata pentru cazurile in care tratamentul cu alte antimicrobiene nu & avut
rezultat.

Porci:

Pentru tratamentul afectiunilor respiratorii asociate cu  Pasteurella multocida, Actinobacillus
pleuropneumoniae si Streptococcus suis.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la ceftiofur sau la alte antibiotice beta-lactamice.

Nu se utilizeaza intravenos.

Nu se utilizeaza In cazul in care a aparut rezistenta la alte cefalosporine sau antibiotice beta-lactamice.
Nu se utilizeazd la pasari de curte (inclusiv cele oudtoare), datoritd riscului dezvoltirii rezistentei
antimicrobiene la oameni.

3.4 Atentioniri speciale

N exista.



.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinté:

" Nu se utilizeaza profilactic in caz de retentie placentara.
Acest produs medicinal veterinar selecteaza tulpini rezistente, precum bacterii care secreta
betalactamaze cu spectru extins (BLSE) si ar putea constitui un risc pentru sénitatea umand dacd aceste
tulpini s-ar rdspandi la om, de exemplu, prin alimente.
Din acest motiv, acest produs medicinal veterinar ar trebui sa fie rezervat pentru tratamentul afectiunilor
clinice ce au réspuns slab sau care este de agteptat sd raspunda insuficient (se referd la cazurile foarte
acute cAnd tratamentul trebuie initiat fard diagnostic bacteriologic) la tratamentul de prima linie. Trebuie
si se tind seama de politicile oficiale, nationale si regionale privind antimicrobienele la utilizarea
produsulul medicinal veterinar.
Utilizarea tn exces, inclusiv utilizarea produsului medicinal veterinar cu abatere de la instructiunile
mentionate in RCP, poate creste prevalenta rezistentei bacteriene la cefalosporine.
Ori de céte ori este posibil, acest produs medicinal veterinar trebuie utilizat doar pe baza analizelor de
susceptibilitate.
Acest produs medicinal veterinar este destinat tratamentului animalelor individuale. Nu se utilizeaza
pentru profilaxia bolilor sau in cadrul programelor de sénétate pentru cirezi.
Tratamentul grupurilor de animale trebuie limitat strict la focarele curente de boald conform
conditiilor de utilizare aprobate.

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

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergii) consecutiv injectdrii, inhaldrii,
ingestiei sau contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate fi asociatd cu sensibilitatea
incrucisatd fatd de cefalosporine si viceversa. Reactiile alergice la aceste substante ocazional pot fi
grave.

- Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la ceftiofur trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

- Manipulati produsul medicinal vetermar cu mare atentie pentru a evita expunerile. Dupa utilizare se
recomandi spalarea mainilor.

- Daci prezentati simptome consecutiv expunerii la acest produs, cum ar fi mancirimi ale pielii sau
eczeme cutanate, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului medicinal
veterinar.

Umflarea fetei, buzelor sau a ochilor precum si aparitia dificultatilor de respiratie, sunt simptome foarte
grave si necesitd tngrijire medicald imediata.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 FEvenimente adverse

Bovine:
Foarte rare Reactii de hipersensibilitate', reactii alergice cutanate’,
il
(<1 animal / 10 000 de animale anafilaxie
tratate, inclusiv raportarile izolate):
Rare Reactie la locul injectarii’ (cum ar fi inflamatia, edemul,

. 3 4
(1 pana la 10 animale / 10 000 de ingrogarea’, decolorarea’)

animale tratate):

' {n cazul aparitiei reactiilor alergice, tratamentul trebuie Infrerupt.
2 Qe remit clinic la majoritatea animalelor intr-un interval de pana la 10 zile dupd injectare chiar dacé o
usoard decolorare a tesuturilor poate persista pana la 28 zile sau mai mult.
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3 Tesuturilor conjunctive
* Tesutului subcutanat si/sau a suprafetei fasciilor musculare.

Porci:

Foarte rare

Reactii de hipersensibilitate!, reactii alergice cutanate!,
anafilaxie!

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportdrile izolate):

Cu frecventi nedeterminats Reactie la locul injectirii® (cum ar fi decolorarea®)

(nu poate fi estimati din datele
disponibile):

" In cazul aparitiei reactiilor alergice, tratamentul trebuie intrerupt.
* Moderate, observate la unele animale pana la 20 zile dupa injectare.
? Fasciilor sau grasimii.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detindtorului eutorizatiei de comercializare, fie autorititii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati, de asemenea, prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatuluj

Gestatie si lactatie:

In studiile efectuate pe animalele de laborator (sobolan), nu s-au observat efecte {eratogene, feto-
toxice sau materno-toxice. Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata
gestatiei si lactatiei la vaci si scroafe. Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea
beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

3.8  Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

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

3.9 Cii de administrare si doze

Bovine: administrare subcutanati

- Afectiuni respiratorii: 1 mg ceftiofur (hidrocloric) / kg greutate corporala / zi, timp de 3-5 zile,
echivalent cu 1 ml/ 50 kg greutate corporala la fiecare injectie.

- Necrobaciloza interdigitald acuti: 1 mg ceftiofur (hidrocloric) / kg greutate corporala / zi, timp de 3
zile, echivalent cu 1 ml/50 kg greutate corporala la fiecare injectie;

- Metrite acute post-partum (in primele 10 zile dupi fatare): 1 mg ceftiofur (hidrocloric) / kg greutate
corporala / zi, timp de 5 zile consecutiv, echivalent cu 1 ml/ 50 kg greutate corporala la fiecare injectie;
Tn cazul metritelor acute post-partum, poate fi necesard i unele cazuri o terapie aditionald de suport.

Porci: administrare intramusculara
3 mg ceftiofur /kg greutate corporala /zi, timp de 3 zile, echivalent cu 1 m] /16 kg greutate corporala la
fiecare injectie.

Agitati bine flaconul inainte de administrare pentru a readuce produsul medicinal veterinar in suspensie.
Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabiliti cat mai precis greutatea corporala.

Injectiile ulterioare trebuie administrate tn locuri diferite.

Deoarece dopul nu poate fi tntepat mai mult de 50 de ori, utilizatorul trebuie s aleagd dimensiunea
adecvatd a flaconului.



3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

La porci, toxicitatea redusd a ceftiofurului a fost demonstratd prin administrarea de ceftiofur sodic in
Hoza de 8 ori mai mare decét doza terapeuticd, timp de 15 zile consecutiv, intramuscular.

La bovine nu s-au observat semne toxice sistemice dupd administrarea unei supradoze pe cale
parenterald.

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

Bovine:

Carne si organe: 8 zile
Lapte: zero ore

Poreci:

Carne si organe: 5 zile

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1  Codul ATCvet: QJ0O1DD90
4.2 Farmacodinamie

Ceftiofurul este o cefalosporind de generatia a treia, fiind activa impotriva bacteriilor Gram-pozitive i
Gram-negative, inclusiv impotriva tulpinilor producdtoare de beta-lactamaze.
Ceftiofurul are proprietiti bactericide, modul siu de actiune fiind prin inhibarea sintezei peretelui
celular.
Beta-lactamicele actioneaza prin interferenta cu sinteza peretelui celular. Sinteza peretelui celular este
dependentd de enzimele denumite proteinele penicilin-legate (PBP).
Racteria dezvoltd rezistentd la cefalosporine prin 4 mecanisme:
1) alterarea sau dobéndirea unor PBS insensibile, la beta-lactamice
2) alterarea permeabilitatii celulei la beta-lactamice,
3) producerea de beta-lactamaze care separd inelul beta-lactam al moleculei,
4y eflux activ.
Unele beta-lactamaze apartinind microorganismelor Gram-negative intalnite la nivel enteric, pot conferl
CMI ridicate la concentratii diferite de cefalosporine de generatia a trela si a patra, precum si peniciline,
ampiciline, combinatil inhibitoare beta-lactamice si cefalosporine de prima si a doua generatie.
Ceftiofurul este activ impotriva urmitoarelor microorganisme implicate in infectii respiratorii la porci:
Pasteurella multocida, Streptococcus suis si Actinobacillus pleuropneumoniae. Bordetella
bronchiseptica este ne-susceptibild la ceftiofur.
Este activ la bovine fmpotriva:
- bacteriilor implicate in afectiuni respiratorii: Mannheimia spp., Pasteurella multocida,
Histophilus somni,
- bacteriilor implicate in necrobaciloza interdigitala: Fusobacterium necrophorum  §i
Bacteroides melaninogenicus (Porphyromonas asaccharolytica);
- bacteriilor asociate cu metritele acute post-partum (puerperale): Escherichia coli,
Trueperella pyogenes si Fusobacterium necrophorum.

Urmitoarele CMI (concentratii minime inhibitorii) au fost determinate pentru ceftiofur in Europa
(Franta, Marea Britanie, Olanda, Danemarca, Germania, Belgia, Italia, Cehia, Irlanda, Polonia si
Spania), colectate de la animalele bolnave, intre 2000 51 2012:



Nr de L CMI pentru ceftiofur (ug/mL)

Specia bacteriani Originea Anul . —
tulpini Gami CMlss | €Ml
Bovine | 2009 to 2012 149 <0.002 -0.12 0.015 0.015
Pasteurella multocida = B “\Fﬂ
Porci 2009 to 2012 152 <0.002 - 0.06 0.04 0.04
Mannheimia haemolytica Bovine | 2009 to 2012 149 <0.002-0.12 0.015 0.015
L]ﬁstaphﬂus somni Bovine | 2009 to 2012 66 <0.002-0.008 <0.002 0.004ﬁ1
Escherichia coli Bovine | 2005-2006 163 0.06 -1 0.23 0.44
Trueperella pyogenes Bovine ﬁ007 -2008 30 0.06 -0.25 0.09 0.12
Fusobacteri N
usobacteriur Bovine | 2000-2006 | 27 0.015 16 0.1 02
necrophorum
Actinobacill .
crnobaciiius Porci | 2009-2012 | 157 0.008-2 0.015 0.03
pleuropneumoniae ]
Streptococcus suis Porci 2009 - 2012 151 -0.06-16 J— 0.12 0.5
]

Pentru ceftiofur se utilizeazi urmitoarele puncte critice: < 2 meg/mL (susceptibil), 4 meg/mlL
(intermediar),
> 8 meg/mL (rezistent).

Nu s-au descoperit puncte critice pentru agentii patogeni asociati cu necrobaciloza interdigitald sau
metrita acutd post-partum la vaci.

4.3 Farmacocinetici

Dupé administrare, ceftiofurul este metabolizat rapid in desfuroilceftiofur, principalul metabolit activ.
Desfuroilceftiofur are o activitate antimicrobiana similari cu a ceftiofurului impotriva bacteriilor
responsabile de infectiile respiratorii la animale. Metabolitul activ este legat reversibil de proteinele
plasmatice. Datoritd transportului cu aceste proteine, metabolitul concentrat la locul injectiei este activ
s1 raméne activ chiar §i Tn prezenta tesuturilor necrotice st detritusurilor.

La porcii cérora le-a fost administratd o singurd dozi de 3 m g/kg g.v., concentratiile maxime
plasmatice de 13.2 mcg/mL au fost atinse dupd 2 ore; timpul de eliminare prin injumétatire (t%) Ia
desfuroilceftiofur a fost de 16.4 ore. Nu s-a observat nici o acumulare de desfuroilceftiofur dupi doza
de 3 mg/kg gv/zi administrati zilnic timp de 3 zile.

Eliminarea s-a produs in principal prin urini (peste 70%). Media concentratiilor de medicament
regasite in fecale a fost de 12-15%.

Ceftiofurul este complet biodisponibil dupa administrarea intramusculari.

Dupé o singura administrare de | mg/kg, dozi administrati subcutanat la bovine, nivelele maxime
plasmatice de 2.82 meg/mL sunt atinse dupd 4 ore de la administrare. In alte studil, la vaci adulte, un
Cmax de 2.25 meg/mL a fost atins in endometru la 5 ore dupa o singurd administrare. Concentratiile
maxime atinse In carunculi si lohiile vacilor sinitoase au fost de 1.11 mog/mL si respectiv 0.98
meg/mL.

Timpul de njumatétire la eliminare (t%) a desfuroilceftiofur la bovine este de 12.1 ore. Nu s-a
observat nici o acumulare dupi un tratament zilnic de peste 5 zile. Eliminarea s-a produs in principal
prin urind (peste 55%) si fecale (30%).

Ceftiofurul este complet biodisponibil dupa administrarea subcutanats.



5. INFORMATII FARMACEUTICE

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

5.2 Termen de valabilitate

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

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Ambalajul primar:

Flacon din plastic multistrat translucent - Polipropilend/ etilen vinil alcool/polipropilend (PP/EVOH/PP).
Dop din cauciuc clorobutil cu capac din aluminiu.

Dimensiunea ambalajului:
Cutie din carton ce contine 1 flacon de 100 ml.

Cutie din carton ce contine 1 flacon de 250 ml
Cutie din carton ce contine 1 flacon de 50 ml.

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

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate n apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ceva Sante Animale Roménia SRL

7.  NUMARULNUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160048

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizdri: 16.06.2011

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUIL

12/2024



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

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date 5 Uniunii
privind produsele (https://medioines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA 1iX

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



AEXA w2

A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

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

L

H. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cevaxel-RTU, 50 mg/ml suspensie injectabild

[2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Ceftiofur (clorhidrat): 50 mg/ml

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUX ]

50 mil
100 ml
250 m]

4. SPECII TINTA B

Bovine si porci.

(5. INDICATI ]

(6. CAIDE ADMINISTRARE ]

Bovine: administrare subcutanata
Porci: administrare intramusculard

7. PERIOADE DE ASTEPTARE B

Perioada de asteptare:
Bovine:

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

Carne si organe: 5 zile

(8. DATA EXPIRARIL ]

Exp. {l//aaaa}

Dupi deschidere a se utiliza in interval de 28 zile pénd la: / /

(9. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE ]

A se pistra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.

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

A se citi prospectul Inainte de utilizare.
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11.  MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” "“ﬁ“"j

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPITLOR” ]

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

14 NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE ]
1600438
| 15. NUMARUL SERIEI N

Lot {numér}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

flacon,x 100 ml, x 250 ml

H. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

L

Cevaxel-RTU, 50 mg/ml suspensie injectabild

rl. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Ceftiofur (clorhidrat): 50 mg/ml

3. SPECI TINTA

Bovine si porci.

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

Bovine: S.C.
Porci: T.M.
A se citi prospectul Inainte de utilizare.

5.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Bovine:

Carne si organe: 8 zile
Lapte: zero ore

Poreci:

Carne i organe: 5 zile

| 6.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupi deschidere a se utiliza In interval de 28 zile pana la: / /

{ 7.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra flaconul in ambalajul de carton pentru a se feri de luming.

‘ 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. NUMARUL SERIEI

Lot {numér}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIEL SA APARA PE, AMBALAJELE PRIMARE
MICI

FEticheta flaconului de 50 ml

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cevaxel RTU

o -

i

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Ceftiofur (clorhidrat): 50 mg/ml

3. NUMARUL SERIEI

Lot {numér}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {l/aaaa}

Dupé deschidere a se utiliza in interval de 28 zile pani la:
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar ’
Cevaxel-RTU, 50 mg/ml suspensie injectabild pentru bovine si porci
2. Compozitie

Fiecare ml contine:
Substanta activi: Ceftiofur (clorhidrat): 50 mg
Suspensie uleioasd, de culoare bej.

3. Specii tinti
Bovine si porci.
4, Indicatii de utilizare

Infectii asociate cu bacterii sensibile la ceftiofur.

Bovine:

Pentru tratamentul afectiunilor respiratorii bacteriene asociate cu Histophilus somni, Mannheimia
hemolytica si Pasteurella multocida.

Pentru tratamentul necrobacilozei interdigitale (panaritiu, pododermatita infectioasd) asociati cu
Fusobacterium necrophorum $i Bacteroides melaninogenicus (Porphyromonas asaccharolytica).
Pentru tratamentul componentei bacteriene a metritelor acute post-partum (puerperale) ce apar in circa
10 zile de la fatare, asociate cu Escherichia coli, Trueperella pyogenes si Fusobacterium necrophorum.
Aceasta indicatie este restrictionata pentru cazurile in care tratamentul cu alte antimicrobiene nu a avut
rezultat.

Porei:

Pentru tratamentul afectiunilor respiratorii asociate cu  Pasteurella multocida, Actinobacillus
pleuropneumoniae $i Streptococcus suis.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeazd In cazurile de hipersensibilitate la ceftiofur sau la alte antibiotice beta-lactamice.

Nu se utilizeazd intravenos.

Nu se utilizeaza in cazul 1n care a aparut rezistenta la alte cefalosporine sau antibiotice beta-lactamice.
Nu se utilizeaza la pasiri de curte (inclusiv cele oudtoare), datoritd riscului dezvoltarii rezistentei
antimicrobiene la ocameni.

6 Atentionari speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinti;

Utlhzarea produsulul medlcmal veterinar poate constitui un risc pentru sdnatatea pubhca dm
cauza raspindirii rezistentei antimicrobiene.

Produsul medicinal veterinar trebuie rezervat pentru tratamentul afectiunilor clinice care au réspuns -
slab sau se agteapta <4 raspundi slab la tratamentul de prims linie: Politicile oficiale, nationale si
reg:[onale antimicrobiene frebuie luate in considerare atimci cand produsul med1cma1 veterinar este
utilizat. Utilizarea sporlta, inelusiv utilizarea produsulm medicinal veterinar care se abate de Ia
mstruc‘uumle date poate oreste. prevalenta rezistentei. Ori de cAte orieste pG)SlbIl pr@dusul medwmal 5
; { lor:de susceptibilitate, -

Acest produs medicinal veterinar este destinat tratamentului animalelor individuale. Nu se utilizeazs
pentru profilaxia bolilor sau in cadrul programelor de sinitate pentru cirezi.
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Tratamentul grupurilor de animale trebuie limitat strict la focarele curente de boald conform
conditiilor de utilizare aprobate.
Nu se utilizeazd profilactic in caz de retentie placentard.

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

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergii) consecutiv injectdrii, inhaldrii,
ingestiei sau contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate fi asociata cu sensibilitatea
incrucisati fatd de cefalosporine si viceversa. Reactiile alergice la aceste substante ocazional pot fi
grave.

- Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la ceftiofur trebuie sd evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

- Manipulati produsul medicinal veterinar cu mare atentie pentru a evita expunerile. Dupa utilizare se
recomandd spélarea mainilor.

- Daci prezentati simptome consecutiv expunerii la acest produs, cum ar fi méncdrimi ale pielii sau
eczeme cutanate, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului medicinal
veterinar.

Unmflarea fetei, buzelor sau a ochilor precum si aparitia dificultatilor de respiratie, sunt simptome
foarte grave si necesitd ingrijire medicald imediata.

Gestatie si Jactatie:

In studiile efectuate pe animalele de laborator (sobolan), nu s-au observat efecte teratogene, feto-
toxice sau materno-toxice. Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata
gestatiei si lactatiei la vaci si scroafe. Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea
beneficiu/risc efectuati de medicul veterinar responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Proprietitile bactericide ale cefalosporinelor sunt antagonizate de utilizarea simultand a antibioticelor
bacteriostatice (macrolide, sulfonamide si tetracicline).

Supradozare:
La porci, toxicitatea redusd a ceftiofurului a fost demonstratd prin administrarea de ceftiofur sodic in

doza de 8 ori mai mare decit doza terapeuticd, timp de 15 zile consecutiv, inframuscular.
La bovine nu s-au observat semne toxice sistemice dupi administrarea unei supradoze pe cale
parenterala.

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

7.  Evenimente adverse
Bovine:
Foarte rare Reactii de hipersensibilitate!, reactii alergice cutanate’,
1
(<1 animal / 10 000 de animale anafilaxic
tratate, inclusiv raportarile izolate):
Rare Reactie la locul injectdrii® (cum ar fi inflamatia, edemul,

A, 3 4
(1 pani la 10 animale / 10 000 de Ingrosarea’, decolorarea’)

animale tratate):

"n cazul aparitiei reactiilor alergice, tratamentul trebuie Intrerupt.

2 Se remit clinic la majoritatea animalelor intr-un interval de pana la 10 zile dupd injectare chiar dacd o
ugoara decolorare a tesuturilor poate persista pand la 28 zile sau mai mult.

3 Tesuturilor conjunctive



* Tesutului subcutanat si/sau a suprafetei fasciilor musculare.

Porci: co. e

Foarte rare Reactii de hipersensibilitate’, reactii alergice cutanate!,

1al
(<1 animal / 10 000 de animale anafilaxie

tratate, nclusiv raportirile izolate):

Cu frecventd nedeterminata Reactie la locul injectirii? (cum ar fi decolorarea?)

(nu poate fi estimati din datele
disponibile):

! In cazul aparitiei reactiilor alergice, tratamentul trebuie Intrerupt.
? Moderate, observate la unele animale pénd la 20 zile dupi injectare.
3 Fasciilor sau grasimii.

Raportarea evenimentelor adverse este importants. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate n acest
prospect, sau credeti c¢d medicamentul nu a avut efect, vd rugam si contactati mai Intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre 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, cii de administrare si metode de administrare

Bovine: administrare subcutanats

- Afectiuni respiratorii: 1 mg ceftiofur (hidrocloric) / kg greutate corporala / zi, timp de 3-5 zile,
echivalent cu 1 ml/ 50 kg greutate corporala la fiecare injectie.

- Necrobaciloza interdigitald acutd: 1 mg ceftiofur (hidrocloric) / kg greutate corporala / zi, timp de 3
zile, echivalent cu 1 mI/50 kg greutate corporala la fiecare injectie;

- Metrite acute post-partum (in primele 10 zile dup# fitare): 1 mg ceftiofur (hidrocloric) / kg greutate
corporala / zi, timp de 5 zile consecutiv, echivalent cu 1 ml/ 50 kg greutate corporala la fiecare injectie;
In cazul metritelor acute post-partum, poate fi necesard in unele cazuri o terapie aditionald de suport.

Porci: administrare intramusculari
3 mg ceftiofur /kg greutate corporala /zi, timp de 3 zile, echivalent cu 1 ml/16 kg greutate corporala la
fiecare injectie.

9.  Recomandéri privind administrarea corecti

Agitati bine flaconul Inainte de administrare pentru a readuce produsul medicinal veterinar In suspensie.
Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporald. Injectiile ulterioare
trebuie administrate in locuri diferite.

Deoarece dopul nu poate fi Intepat mai mult de 50 de ori, utilizatorul trebuie si aleagd dimensiunea
adecvata a flaconului.

10:  Perioade de asteptare

Bovine:

Carne si organe: 8 zile
Lapte: zero ore

Poreci:

Carge si organe: 5 zile

11 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.
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A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumind.

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

_ N utilizati acest produs medicinal veterinar dupd data expirarii marcata pe cutie de carton dupd Exp.
"Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

12, Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste misuri ar trebul s& contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13.  Clasificarea preduselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.
14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

160048

Dimensiunea ambalajelor:

Cutie din carton ce contine 1 flacon de 100 ml.
Cutie din carton ce contine 1 flacon de 250 ml
Cutie din carton ce contine 1 flacon de 50 ml.

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
12/2024

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

16, Date de contact

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

Ceva Sante Animale Roménia SRL — Str. Chindiei, Nr 5, Sector 4, 040185 Bucuresti, Roménia
Tel: +8003522 11 51

Email: pharmacovigilance@ceva.com

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Ceva Santé Animale, 10 av. de La Ballastiére, 33500 Libourne, Franta

17, Alte informatii






