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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR N

Diacef 50 mg/ml suspensie injectabild pentru porcine si bovine IR

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

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

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Suspensie injectabila.
Suspensie omogena fara coaguli de culoare alb-crem.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta
Porcine si bovine

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

La porcine:
Pentru tratamentul bolilor respiratorii bacteriene asociate cu Pasteurella multocida, Actinobacillus

pleuropneumoniae i Streptococcus suis.

La bovine:
Pentru tratamentul bolilor respiratorii bacteriene asociate cu Mannheimia haemolytica (anterior

Pasteurella haemolytica), Pasteurella multocida si Histophilus somni (anterior Haemophilus somnus).
Pentru tratamentul necrobacilozei interdigitale acute (panaritiu, necroza copitei), asociatd cu
Fusobacterium  necrophorum si  Porphyromonas  asaccharolytica  (anterior  Bacteroides
melaninogenicus).

Pentru tratamentul componentelor bacteriene ale metritei post-partum (puerperale) acute in 10 zile
dupi fitare, asociatd cu Escherichia coli, Trueperella pyogenes (anterior Arcanobacterium pyogenes)
si Fusobacterium necrophorum, sensibila la ceftiofur, cand tratamentul cu alt antimicrobian nu a avut

succes.

4.3 Contraindicatii
Nu se administreazi animalelor care au manifestat anterior hipersensibilitate la ceftiofur si la alte

antibiotice beta-lactamice.

Nu se injecteaza intravenos.
A nu se utiliza la pasiri de curte (inclusiv oud) din cauza riscului de raspandire a rezistentei

antimicrobiene la om.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

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

politicile oficiale, nationale si regionale privind antimicrobienele la utilizarea produsului. Utilizarea
crescutd, inclusiv utilizarea produsului care se abate de la instructiunile furnizate in RCP, poate spori
prevalenta acestei rezistente. Ori de cate ori este posibil, acest produs medicinal veterinar trebuie
utilizat doar pe baza analizelor de susceptibilitate.

A nu se utiliza ca profilaxie in cazul retentiei placentare.
Acest produs medicinal veterinar este destinat tratamentului individual al animalelor. A nu se utiliza

pentru profilaxia bolilor sau in cadrul programelor de sanatate pentru cirezi. Tratamentul grupurilor de
animale trebuie limitat strict la focarele de boali curente conform conditiilor de utilizare aprobate.

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

animale
Penicilinele si cefalosporinele pot provoca hipersensibilitate (alergie) ca urmare a injectarii, inhaldrii,

ingerarii sau contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la o reactivitate
incrucisata la cefalosporine si viceversa. Reactiile alergice la aceste substante pot fi uneori grave.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd sau care au fost sfatuite sa nu lucreze cu astfel de produse,
trebuie si evite contactul cu produsul medicinal veterinar. Manipulati cu mare grija acest produs
pentru a evita expunerea, urménd toate precautiile recomandate.

In caz de injectare accidentald sau daca apar simptome in urma expunerii, cum ar fi o eruptie cutanata,
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati acestuia prospectul sau eticheta produsului.

Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor, sau dificultatile de respiratie reprezintd simptome mai grave §i

necesita atentie medicald urgenta.
Spilati-va pe mdini dupa utilizare.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Pot sa apara reactii de hipersensibilitate care nu au legiturd cu doza. Reactii alergice (de exemplu,
reactii cutanate, anafilaxie) pot sd apara ocazional.

In cazul aparitiei unor reactii alergice, tratamentul trebuie intrerupt.

La porcine s-au observat reactii usoare la locul injectarii, cum ar fi decolorarea fasciei sau a stratului
adipos, pana la 20 de zile dupa injectare.

La bovine s-au observat edeme/inflamatie la locul injectirii dupa injectarea subcutanatd a acestui
produs medical veterinar. La majoritatea animalelor s-a observat inflamatie locald cronica usoara spre

moderata timp de 18 zile dupi injectare.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Chiar dacd studiile efectuate pe animale de laborator nu au demonstrat efecte teratogene, avort sau

afectarea reproductiei, siguranta reproductivd a ceftiofur nu a fost cercetata in mod specific la

scroafele si vacile gestante.
Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatdi de medicul veterinar

responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Proprietatile bactericide ale beta-lactaminelor sunt neutralizate de utilizarea simultana a antibioticelor
bacteriostatice (macrolide, sulfonamide si tetracicline).

Aminoglicozidele pot avea efect de potentare a cefalosporinelor.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Porcine:

_Utilizare intramusculara. e i S
3 mg ceftiofur/kg greutate corporald/zi timp de 3 zile consecutive, echivalent cu 1 ml produs/16 kg
greutate corporala la fiecare administrare. :
Volumul maxim la locul injectarii trebuie sa fie 5,4 ml.
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Bovine:

Utilizare subcutanata. : N
Boali respiratorie: 1 mg ceftiofur/kg greutate corporald/zi timp de 3 — 5 zile consecutive, echivalent
- BRSNS

cu I ml produs/50 kg greutate corporala la fiecare injectare. ' S
Necrobaciloza interdigitald acutd: 1 mg ceftiofur/kg greutate corporala/zi timp de 3 zile consecutive;”

echivalent cu 1 ml produs/50 kg greutate corporala la fiecare injectare.
Metrita acuta post-partum péni la 10 zile dupa fatare: 1 mg ceftiofur/kg greutate corporala/zi timp de
5 zile consecutive, echivalent cu 1 ml produs/50 kg greutate corporala la fiecare injectare.

Volumul maxim la locul injectdrii trebuie sa fie 6,8 ml.
In cazul metritei acute post-partum, in unele cazuri poate fi necesar un tratament suplimentar de

suport.

Administrarile ulterioare trebuie si fie efectuate in locuri diferite.
inainte de utilizare, agitati bine flaconul pana cand produsul este readus in suspensie.

Capacul flaconului nu trebuie intepat mai mult de 50 de ori.

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

Toxicitatea scizuta a ceftiofurului a fost demonstrata la porcine folosind ceftiofur de sodiu, la doze de
8 ori mai mari decét doza zilnica recomandata, administrata intramuscular timp de 15 zile consecutiv.
La bovine nu s-au observat semne de toxicitate sistemicd in urma supradozarilor parenterale

substantiale.

4.11 Timpi de asteptare
Porcine; carne si organe: 5 zile.
Bovine: carne si organe: 6 zile; lapte: zero zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeuticd: Antibiotice pentru administrare sistemicd. A treia generafie de

cefalosporine.
Codul veterinar ATC: QJO1DD90

5.1 Proprietiti farmacodinamice
Ceftiofurul este o cefalosporina de generatia a treia, care este activa impotriva multor bacterii Gram

pozitive si Gram negative. Ceftiofurul inhiba sinteza peretelui celular bacterian, astfel isi exercitd

proprietatile bactericide.

Antibioticele beta-lactamice actioneaza asupra sintezei peretelui celular bacterian. Sinteza peretelui
celular este dependent de enzime care se numesc proteine de legare a penicilinelor (PBP). Bacteriile
dezvolti rezistentd la cefalosporine prin 4 mecanisme principale: 1) alterdnd proteinele de legare a
penicilinelor insensibile la beta-lactamice; 2) alterdnd permeabilitatea celulei la beta-lactam; 3)
producand beta-lactamaza care scindeaza inelul beta-lactamic al moleculei, sau 4) eflux activ.

Unele beta-lactamaze din organisme Gram negative enterice, pot avea CMI crescute in diferite grade
fata de cefalosporinele de generatia a treia §i a patra, precum si la peniciline, ampiciline, combinatii
inhibitoare de beta-lactam si cefalosporine de prima si a doua generatie.

Ceftiofurul este activ impotriva urmitoarelor microorganisme care sunt implicate in boli ale aparatului
respirator la porcine: Pasteurella muliocida, Actinobacillus pleuropneumoniae $i Streptococcus suis.

Bordetella bronchiseptica este intrinsec non-sensibila la ceftiofur.

De asemenea, este activ impotriva bacteriilor care cauzeaza boli respiratorii la bovine: Pasteurella
multocida, Mannheimia haemolytica (anterior Pasteurella haemolytica), Histophilus somni (anterior
Haemophilus somnus); a bacteriilor care cauzeaza necroza acutd a copitei la bovine (neurobaciloza
interdigitala): Fusobacterium necrophorum, Porphyromonas asaccharolytica (anterior Bacteroides
melaninogenicus); si a bacteriilor asociate cu metrita acutd post-partum (puerperald) la bovine:
Escherichia coli, Trueperella pyogenes (anterior Arcanobacterium pyogenes) si Fusobacterium

necrophorum.
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Urmatoarele Concentratii Minime Inhibitorii (CMI) au fost determinate pentru ceftiofur in tulpinile
izolate europene ale bacteriilor fintd (2009 — 2012), izolate de la animalele bolnave:

FPorcine
Organism (numar de tulpini izolate) Interval CMI (ug/ml) | CMI 90 (ug/ml)
Actinobacillus pleuropneumoniae (157) 0.008 -2 0.03
Pasteurella multocida (152) <0.002 - 0.06 0.004
Streptococcus suis (151) 0.06 ->16 0.5
Bovine
Organism (numir de tulpini izolate) Interval CMI (pg/ml) | CMI90 (ng/ml)
Mannheimia haemolytica (149) <0.002-0.12 0.015
Pasteurella.multocida (134) <0.002-0.015 0.004
Histophilus somni (66) <0.002 - 0.008 0.004
Trueperella pyogenes (35) 0.25-4 2
Escherichia coli (209) 0.13-2 0.5
Fusobacterium necrophorum (67) (izolate din | <0.06 - 0.13 ND
cazuri de necroza a copitei)
Fusobacterium necrophorum (2) (izolate din | <0.03 - 0.06 ND
cazurile de metritd acutd)

ND: nedeterminat

Pentru ceftiofur CLSI (2013) recomanda urmatoarele valori critice de sensibilitate pentru patogenii

respiratorii la porcine si bovine;

Diametrul zonei (mm) CMI (pg/ml) Interpretare
>21 <2,0 (S) Susceptibil
18 - 20 4,0 (1) Intermediar
<17 > 8,0 (R) Rezistent

Nu s-au stabilit pani acum valori critice de sensibilitate pentru patogenii asociafi cu necroza copitei

sau metrita acutd post-partum la bovine.

5.2 Particularititi farmacocinetice
Dupa administrare, ceftiofurul este rapid metabolizat in desfuroilceftiofur, principalul metabolit activ.

Desfuroilceftiofurul are o activitate antimicrobiana echivalenta cu a ceftiofurului impotriva bacteriilor
implicate in bolile respiratorii la animale. Metabolitul activ este legal reversibil de proteinele
plasmatice. Datorit transportului cu aceste proteine, metabolitul se concentreaza la locul de infectie,
este activ si rimane activ in prezenta fesutului necrotic si detritusurilor.

La porcinele carora li s-a administrat o singura doza intramusculara de 3 mg/kg greutate corporala, s-a
ajuns la concentratiile maxime de plasme de 11,8 £ 1.67 pg/ml dupd o ord. Valoarea medie a timpului
de injumatatire (t1/2) a desfuroilceftiofur a fost de 16,7 + 2.3 ore. Nu s-a observat acumularea de
desfuroilceftiofur dupd o doza de 3 mg ceftiofur/kg greutate corporald/zi administratd zilnic pe o

perioada de 3 zile.

Eliminarea are loc in principal prin urini (mai mult de 70%). Media concentraiilor din materiile
fecale reprezinta aproximativ 12-15% din medicament.

Dupé administrarea intramusculard, biodisponibilitatea ceftiofurului este completa.

Dupa o singurd dozi de | mg/kg administratd subcutanat la bovine, s-au atins niveluri maxime de
plasma de 2.85 = 1.11 pg/ml in 2 ore dupa administrare. La vacile sanatoase, in endometru s-a ajuns la

_Cmax de 2.25 £ 0.79 pg/ml dupa 5 + 2 ore de la o singurd administrare. Concentrafiile maxime atinse

in carunculi si lochii la vacile sinitoase au fost de 1,11 + 0,24 pg/ml 5i 0,98 + 0,25 pg/ml, respectiv.

Timpul de injumatdtire mediu terminal de eliminare (t'2) a produsului desfuroylceftiofur la bovine
este 11,5 £ 2,57 ore. Nu s-a observat nicio acumulare dupa tratamentul zilnic de peste 5 zile.
Eliminarea a avut loc in principal prin urind (mai mult de 55%); 31% din doza s-a eliminat prin fecale.



Dupi administrarea intramusculara, biodisponibilitatea ceftiofurului este completd.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Stearat de aluminiu

Ulei de ricin hidrogenat
Trigliceride cu lanf mediu

6.2 Incompatibilitifi majore
in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 30 luni

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

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
Pastrati flaconul in cutia de carton pentru a-| proteja de lumina

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Cutie de carton ce contine un flacon de sticld transparentd tip 1 de 100 sau 250 ml, cu dop din cauciuc

bromobutilic si mangon de aluminiu.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a

deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SUPER’S DIANA, S.L.

Ctra. C-17,km 17

08150 Parets del Valles (Barcelona)
Spania

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
130089

9. DATA PRIMEI AUTORIZARIVREINNOIRII AUTORIZATIEL
Data primei autorizari: 11.06.2013

10. DATA REVIZUIRH TEXTULUI
Noiembrie 2017

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.



ETICHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

A
_Cutie de carton - 100 ml

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

r2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

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

(3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabild

r4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

[5. SPECIH TINTA

Porcine si bovine

| 6. INDICATIE (INDICATII)

ﬁ. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculard sau subcutanata
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

[8.  TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timpi de asteptare:
Porcine: carne §i organe: 5 zile.
Bovine: carne si organe: 6 zile; lapte: zero zile.

D. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII

~Data expirarii: {lund/an}-- S o
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ﬂaconulm 28 zile

Dupi deschidere, se va utiliza pana la..



[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Pastrati flaconul in cutia de carton pentru a-1 proteja de lumina

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

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

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

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

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

A nu se lasa la vederea §i indemana copiilor.

r15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l

SUPER’S DIANA, S.L.
Ctra. C-17, km 17 ‘
08150 PARETS DEL VALLES (Barcelona)

SPANIA

r 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

130089

[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Serie:
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[INFORMATII CARE TREBUIE iNSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

i

v,ﬁlifie,devgarton -250 ml

D. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

E. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

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

[3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

250 ml

| 5.  SPECIITINTA

Porcine si bovine

[6. INDICATIE (INDICATII)

(7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculard sau subcutanata
Cititi prospectul nainte de utilizare.

(8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timpi de asteptare:
Porcine: carne §i organe: 5 zile.
Bovine: carne si organe: 6 zile; lapte: zero zile.

(9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII

=== Data expirarii: {lund/an} S e
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ﬂaconulm 28 zile

Dupa deschidere, se va utiliza pand la..



[11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

Pastrati flaconul in cutia de carton pentru a-l proteja de lumina

12, PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ ‘

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

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

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

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

( 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

SUPER’S DIANA, S.L.
Ctra. C-17, km 17 .
08150 PARETS DEL VALLES (Barcelona)

SPANIA

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

130089

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Serie:




PN

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon - 100 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Diacef 50 mg/m! suspensie injectabild pentru porcine si bovine
Ceftiofur (sub forma de clorhidrat)

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

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

|3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabild

l 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

|5.  SPECII TINTA

Porcine gi bovine

| 6. INDICATIE (INDICATIY)

, 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculari sau subcutanati
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timpi de asteptare:
Porcine: carne §i organe: 5 zile.
Bovine: carne si organe: 6 zile; lapte: zero zile.

[ 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARI

Data expirarii: {lund/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile
Dupi deschidere, se va utiliza pan la...



[11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE o |

Pastrafi flaconul incutia-decarton pentru a-l proteja de lumina

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

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

Numai pentru uz veterinar - Se elibereazd numai pe bazi de reteta veterinara.

(14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA ST INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

SUPER’S DIANA, S.L.
Ctra. C-17, km 17
08150 PARETS DEL VALLES (Barcelona)

SPANIA
[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE B
130089
[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Serie:




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

_| Flacon - 250 ml B

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

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

(3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

250 ml

|5.  SPECII TINTA

Porcine si bovine

| 6.  INDICATIE (INDICATII)

r7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculari sau subcutanata
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8.  TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timpi de asteptare:
Porcine: carne si organe: 5 zile.
Bovine: carne si organe: 6 zile; lapte: zero zile.

[9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII
Data expirarii: {lund/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile
Dupi deschidere, se va utiliza pana la...



11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Pastrati flaconul in-cutia de carton-pentru.a-l proteja de lumina ...

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

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

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

[14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA ST INDEMANA COPIILOR” J

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

SUPER’S DIANA, S.L.
Ctra. C-17, km 17 i
08150 PARETS DEL VALLES (Barcelona)

SPANIA

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

130089

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Serie:



ArEX A ?

B. PROSPECT




PROSPECT

Diacef 50 mg/ml suspensie injectabila pentru porcine si bovine

1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei

SUPER’S DIANA, S.L.

Ctra. C-17, km 17 ‘
08150 PARETS DEL VALLES (Barcelona) SPANIA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Diacef 50 mg/ml suspensie injectabild pentru porcine $i bovine
Ceftiofur (sub forma de clorhidrat)

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE S§I A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)
Fiecare ml contine:

Substanti activa:
Ceftiofur (sub forma de clorhidrat) ..........coocooiiiicenn. 50 mg

Suspensie omogena fara coaguli de culoare alb-crem.

4. INDICATII

Infectii asociate cu bacterii sensibile la ceftiofur:

La porcine:
Pentru tratamentul bolilor respiratorii bacteriene asociate cu Pasteurella multocida, Actinobacillus

pleuropneumoniae si Streptococcus suis.

La bovine:
Pentru tratamentul bolilor respiratorii bacteriene asociate cu Mannheimia haemolytica (anterior

Pasteurella haemolytica), Pasteurella multocida si Histophilus somni (anterior Haemophilus somnus).
Pentru tratamentul necrobacilozei interdigitale acute (panarifiu, necroza copitei), asociatd cu
Fusobacterium  necrophorum §i  Porphyromonas — asaccharolytica  (anterior Bacteroides
melaninogenicus).

Pentru tratamentul componentelor bacteriene ale metritei post-partum (puerperale) acute in 10 zile
dupa fatare, asociatd cu Escherichia coli, Trueperella pyogenes (anterior Arcanobacterium pyogenes)
si Fusobacterium necrophorum, sensibila la ceftiofur, cand tratamentul cu alt antimicrobian nu a avut

Succes.

5. CONTRAINDICATII
Nu se administreaza animalelor care au manifestat anterior hipersensibilitate la ceftiofur si la alte

antibiotice beta-lactamice.

Nu se injecteaza intravenos.
A nu se utiliza la pasari de curte (inclusiv oua) din cauza riscului de raspandire a rezistentei

antimicrobiene la om, e e

6. REACTII ADVERSE
Pot sa apara reactii de hipersensibilitate care nu au legaturd cu doza. Reactii alergice (de exemplu,

reactii cutanate, anafilaxie) pot sd apara ocazional.
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In cazul aparitiei unor reactii alergice, tratamentul trebuie intrerupt.
La porcine s-au observat reactii usoare la locul injectarii, cum ar fi decolorarea fasciei sau a stratului

a{iipos, pani la 20 de zile dupa injectare.
La bovine s-au observat edeme/inflamatie la locul injectarii dupa injectarea subcutanatd a acestul

produs medical veterinar. La majoritatea animalelor s-a observat inflamatie locala cronicd ugoara spre

moderata timp de 18 zile dupa injectare.
Daci observaii reactii adverse grave, chiar si unele care nu sunt mentionate deja in acest prospect sau

daca credefi ca medicamentul nu si-a facut efectul, v rugdm informati medicul veterinar. De
asemenea, putefi raporta acest fapt prin sistemul national de raportare.

7.  SPECIITINTA
Porcine si bovine.

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

Porcine:

Utilizare intramusculara.
3 mg ceftiofur/kg greutate corporald/zi timp de 3 zile consecutive, echivalent cu 1 ml produs/16 kg

greutate corporala la fiecare administrare.
Volumul maxim la locul injectarii trebuie sa fie 5,4 ml.

Bovine:

Utilizare subcutanata.
Boali respiratorie: 1 mg ceftiofur/kg greutate corporala/zi timp de 3 -5 zile consecutive, echivalent

cu 1 ml produs/50 kg greutate corporala la fiecare injectare.
Necrobaciloza interdigitald acuta: 1 mg ceftiofur/kg greutate corporald/zi timp de 3 zile consecutive,

echivalent cu 1 ml produs/50 kg greutate corporala la fiecare injectare.
Metrita acuti post-partum pand la 10 zile dupa fatare: 1 mg ceftiofur/kg greutate corporald/zi timp de

5 zile consecutive, echivalent cu 1 ml produs/50 kg greutate corporala la fiecare injectare.
Volumul maxim la locul injectarii trebuie sa fie 6,8 ml.
In cazul metritei acute post-partum, in unele cazuri poate fi necesar un tratament suplimentar de

suport.

Administrarile ulterioare trebuie sa fie efectuate in locuri diferite.
Tnainte de utilizare, agitati bine flaconul pand cénd produsul este readus in suspensie.

Capacul flaconului nu trebuie intepat mai mult de 50 de ori.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Nu exista.

10. TIMPIDE ASTEPTARE
Porcine: carne si organe: 5 zile.
Bovine: carne si organe: 6 zile; lapte: zero zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Pastrati flaconul in cutia de carton pentru a-1 proteja de lumina

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe etichetd

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile

12. ATENTIONARI SPECIALE

_Precautii speciale pentru utilizare la animale o
Acest produs medicinal veterinar selecteaza tulpini r
betalactamaze cu spectru extins (BLSE), si ar putea constitui un risc pentru sanatatea umani dacd

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

ezistente, precum bacterii care secretd
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anticipeaza ca vor raspunde insuficient (se refera la cazurile foarte acute cénd trgtamentul trebuie
initiat fara diagnostic bacteriologic) la tratamentul de prima linie. Trebuie si se {ind seama de
politicile oficiale, nagionale si regionale privind antimicrobienele la utilizarea produsului. Utilizarea

___crescutd, inclusiv utilizarea produsului care se abate de la instructiunile furnizate in RCP, poate spori
prevalenta acestei rezistente. Ori de céte ori este posibil, acest produs medicinal veterinar trebuie
utilizat doar pe baza analizelor de susceptibilitate. : '
A nu se utiliza ca profilaxie in cazul retentiei placentare.

Acest produs medicinal veterinar este destinat tratamentului individual al animalelor A nu se utiliza
pentru profilaxia bolilor sau in cadrul programelor de sanatate pentru cirezi. Tratamentul grupurilor de
animale trebuie limitat strict la focarele de boala curente conform conditiilor de utilizare aprobate.

Precautii speciale care trebuie Juate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la

animale
Penicilinele si cefalosporinele pot provoca hipersensibilitate (alergie) ca urmare a injectarii, inhalarii,

ingerdrii sau contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la o reactivitate
incrucisati la cefalosporine si viceversa. Reactiile alergice la aceste substante pot fi uneori grave.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta sau care au fost sfituite s nu lucreze cu astfel de produse,
trebuie si evite contactul cu produsul medicinal veterinar. Manipulafi cu mare grija acest produs
pentru a evita expunerea, urménd toate precautiile recomandate.

In caz de injectare accidentala sau daca apar simptome in urma expunerii, cum ar fi o erupfie cutanata,
solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati acestuia prospectul sau eticheta produsului.

Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor, sau dificultatile de respiratie reprezinta simptome mai grave §i

necesitd atentie medicala urgenta.
Spilati-va pe miini dupa utilizare.

Gestatie si lactatie:
Chiar daca studiile efectuate pe animale de laborator nu au demonstrat efecte teratogene, avort sau

afectarea reproductiei, siguranta reproductiva a ceftiofur nu a fost cercetata in mod specific la

scroafele si vacile gestante.
Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar

responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Proprietatile bactericide ale beta-lactaminelor sunt neutralizate de utilizarea simultana a antibioticelor
bacteriostatice (macrolide, sulfonamide si tetracicline).

Aminoglicozidele pot avea efect de potentare a cefalosporinelor.

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi)
Toxicitatea scizutd a ceftiofurului a fost demonstrata la porcine folosind ceftiofur de sodiu, la doze de

8 ori mai mari decét doza zilnica recomandata, administrata intramuscular timp de 15 zile consecutiv.
La bovine nu s-au observat semne de toxicitate sistemicd in urma supradozarilor parenterale

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

_substantiale, . e e e



Medieamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu

mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

]4 DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII
Numirul autorizatiei de comercializare:

130089
Dimensiunile ambalajelor: flacon de 100 ml i 250 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR - SE ELIBEREAZA NUMAI PE BAZA DE RETETA

VETERINARA.
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