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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

EFICUR 50 mg/ml suspensie injectabild pentru porci si bovine.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activi:

Ceftiofur 50 mg (sub forma de Ceftifour Clorhidrat)

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Monostearat de aluminiu

Sorbitan oleat

Trigliceride cu lant mediu.

O suspensie uleioasa de culoare alba sau gilbuie.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinti

Porci si bovine.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Infectii asociate cu bacterii sensibile la ceftiofur:

Porci:

- Tratamentul bolilor respiratorii bacteriene asociate cu Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella
multocida si Streptococcus suis.

Bovine:

- Pentru tratamentul bolilor respiratorii bacteriene asociate cu Histophilus somni, Mannheimia

haemolytica si Pasteurella multocida.

- Pentru tratamentul necrobacilozei interdigitale acute (panaritiu, pietin) asociati cu Bacteroides
melaninogenicus (Porphyromonas asaccharolytica) §i Fusobacterium necrophorum.

- Pentru tratamentul componentei bacteriene a metritei acute post-partum (puerperald) pana in 10 zile
dupa fatare asociatd cu Arcanobacterium pyogenes, Escherichia coli i Fusobacterium necrophorum
(limitat la cazurile in care tratamentul cu alte tipuri de agenti antimicrobieni nu di rezultate).

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi si la alte antibiotice betalactamice.
Nu injectati intravenos.

A nu se utiliza la pasdri (incluzand pasarile ale caror oua sunt destinate consumului uman), datoriti
riscului de raspéandire a rezistentei agentilor antimicrobieni la oameni.
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3.4  Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

In cazul aparitiei unei reactii alergice, tratamentul trebuie intrerupt.

Ceftiofurul este optiunea pentru tulpini rezistente, cum ar fi bacteriile care transporta beta-lactamaze
cu spectru restrans (ESBL) si pot constitui un risc pentru sinatatea umand, daca aceste tulpini se
raspandesc la oameni prin hrand, de exemplu. Administrarea ceftiofurului trebuie limitata la
tratamentul bolilor clinice care au rispuns slab, sau se agteaptd si aiba un raspuns slab (si anume
cazurile acute, cind tratamentul trebuie initiat fird un diagnostic bacteriologic) la tratamentul din
prima faza.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si fie in conformitate cu politicile antimicrobiene
oficiale, nationale si regionale.

Utilizarea pe scari largi, inclusiv utilizarea produsului medicinal veterinar cu nerespectarea
instructiunilor din RCP poate duce la cresterea incidentei rezistentei. Unde este posibil, administrarea
ceftiofurului trebuie si se bazeze exclusiv pe testele de susceptibilitate.

Ceftiofurul trebuie utilizat numai la animale individuale.

A nu se utiliza pentru prevenirea bolilor, sau integrat in programele de sinétate a grupurilor de
animale. Tratamentul grupurilor de animale trebuie s3 fie limitat strict la perioada de declangare a
bolii, conform conditiilor de utilizare aprobate (vezi art. 3.2 Indicatii de utilizare, pentru fiecare specie
tintd).

A nu se utiliza ca metoda profilactici in cazul retentiilor placentare.

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

Este posibil ca penicilinele si cefalosporinele si cauzeze hipersensibilitate (alergie) in urma injectérii,
inhaldrii, ingestiei sau contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la reactii
incrucigate la cefalosporine si invers. Este posibil ca, ocazional, reactiile alergice la aceste substante sa
fie grave.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la peniciline sau cefalosporine trebuie sé evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

In caz de autoinjectare accidentala sau in urma expunerii, daci manifestati simptome cum ar fi eruptia
cutanata, consultati imediat medicul i aratati-i prospectul sau eticheta produsului.

Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau dificultiti in respiratie reprezinta simptome mai grave si
necesiti atentie medicala urgenta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine:
Foarte rare Reactie la locul injectirii’ (de exemplu, edem, decolorare)?
) . Reactie de hipersensibilitate®, reactie alergica (de exemplu,
(<1 animal / 10 000 de animale reactie alergicd cutanati, anafilaxie)
tratate):

! Reactii inflamatorii usoare. Rezolvarea clinici este atinsd la majoritatea animalelor la 10 zile dupé
injectare, desi o usoara decolorare a tesuturilor poate persista timp de 28 zile sau mai mult.

2 Din tesutul subcutanat si/sau suprafata fasciilor mugchiului.

3 Fara legaturi cu doza.
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Foarte rare Reactie la locul injectarii (de exemplu, deo&l;ozare i

. . Reactie de hipersensibilitate’, reactie alergica ’(,hé>£;}§g55glu,'
(<1 animal /10 000 de animale reactie alergica cutanati, anafilaxie) e AT
tratate): i

! Reactii usoare, pani la 20 zile dupa injectare.
?Din fascie sau grasime.
3 Fara legituri cu doza.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinti prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare, fie autorititii nationale competente prin sistemul national
de raportare Pentru datele de contact respective vezi si ultimul punct din prospect.

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

Gestatie:

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

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Proprietitile bactericide ale betalactaminelor sunt neutralizate prin utilizarea simultani a antibioticelor
bacteriostatice (macrolide, sulfonamide si tetracicline).

3.9 Caii de administrare si doze

Porci: administrare intramuscularai.
Bovine: administrare subcutanati.

Porci:
3 mg ceftiofur/kg g.c./zi timp de 3 zile prin injectare intramusculara, de ex. 1 ml produs /16 kg g.c./zi.

Bovine:

Tratamentul bolilor respiratorii: 1 mg ceftiofur/kg g.c./zi timp de 3 pand la 5 zile prin injectare
subcutanata, de ex. 1 ml produs /50 kg g.c./zi.

Tratamentul necrobacilozei interdigitale acute: 1 mg ceftiofur/kg g.c./zi timp de 3 zile prin injectare
subcutanati, de ex. 1 ml produs medicinal veterinar/50 kg g.c./zi.

Metritd acutd post-partum in primele 10 zile dupa fitare: 1 mg ceftiofur/kg g.c./zi timp de 5 zile
consecutive prin injectare subcutanata, de ex. 1 ml produs medicinal veterinar /50 kg g.c./zi.
Injectiile ulterioare trebuie administrate in locuri diferite.

in cazul metritei acute post-partum, in anumite cazuri, ar putea fi necesar tratament suplimentar de
sustinere.

Pentru a asigura o doza corecta, trebuie stabilitad cat mai precis greutatea corporala.

Agitati Tnainte de utilizare.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)
A fost demonstrat gradul scazut de toxicitate al ceftiofurului la porci utilizand ceftiofur de sodiu in

doze de 8 ori mai mari decét doza zilnic recomandati de ceftiofur, administrat intramuscular timp de
15 zile consecutiv.
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La bovine nu s-au obsgrvat semne de toxicitate sistemica in urma supradozelor substantiale
« . L=
administrate parenteralj

le de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
iselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a

3.12 Perioade de asteptare

Porci:
Carne si organe: 5 zile.

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

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QJ01DD90
4.2 Farmacodinamie

Ceftiofurul este o cefalosporina din generatia a treia care este activa impotriva bacteriilor Gram-
pozitive si Gram-negative. La fel ca toate antibioticele beta-lactamice, ceftiofurul inhiba sinteza
peretelui celular bacterian, exercitind astfel proprietéti bactericide.

Sinteza peretelui celular depinde de enzime denumite proteine de legare a penicilinei (PBP —
Penicillin-Binding Proteins).

Bacteriile pot dezvolta rezistenti la cefalosporine prin urmétoarele mecanisme:

1. avand proteine care leaga penicilina insensibila la un beta-lactamic eficient in mod normal;
2. modificind permeabilitatea membranei celulare pentru beta-lactamice;

3. producand beta-lactamaze care cliveaz3 inelul beta-lactamic al antibioticului;

4. prin reflux activ.

Anumite beta-lactamaze, identificate la organismele enterice Gram-negative, pot determina diverse
grade de rezistentd Incrucisatd intre anumite cefalosporine, cat si cu peniciline, ampiciline i
combinatii cu inhibitori de beta-lactamaze.

Ceftiofurul este activ impotriva urmatoarelor microorganisme care sunt implicate in bolile respiratorii
la porci: Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae and Streptococcus suis, Bordetella
bronchiseptica in mod intrinsec, nesusceptibili la ceftiofur.

Este de asemenea activ impotriva bacteriilor implicate in bolile respiratorii la bovine: Pasteurella
multocida, Mannheimia haemolytica, Histophilus somni; Bacterii implicate in pododermatita acuta
bovini (necrobaciloza interdigitald): Fusobacterium necrophorum, Bacteroides melaninogenicus
(Porphyromonas asaccharolytica); bacterii asociate cu metrita acuti post-partum (puerperald) la
bovine: Escherichia coli, Arcanobacterium pyogenes, Fusobacterium necrophorum.

Urmatoarele concentratii minime inhibitorii ( MIC) de ceftiofur au fost stabilite pentru bacteriile tinta
izolate din Europa:
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Organism (numar de lzolate) w MIC (pg/mL) o MICoo (pg/mL‘)Nox n\\& .
A. pleuropneumoniae (28) <0,03* <0,03 - -
Pasteurella multocida (37) <0,03-0,13 <0,03
Stregtococcus suis (495) <0,03-0,25

»*B“zw«*» , o :

Organism (numar de 1zolate) v MIC (ug/mL)

Mannheimia spp. (87) <0,03*

P. multocida (42) <0,03-0,12

H. somni (24) <0.03%

Arcanobacterium pyogenens (123) <0,03-0,5

Escherichia coli (188) 0,13->32,0

Fusobacterium necrophorum (67)

(from cases of foot rot) <0,06-0,13

Fusobacterium necrophorum (2) <0,03-0,06 ND

(din cazurile de metrita acuta)
Fara variatii, toti izolatii au produs aceeasi valoare: ND nu s-a stabilit.

Urmatoarele puncte critice sunt recomandate de NCCLS pentru patogeni respiratori la porci si
bovine.

Diametru zona (mm) MIC (pg/mL) Interpretare
>21 <2,0 (S) Susceptibil
18-20 4,0 (D Intermediar
<7 >38,0 (R) Rezistent

Pana astazi nu au fost stabilite puncte critice pentru patogenii asociati cu pietin sau metrita acuta post-
partum la bovine.

4.3  Farmacocinetici

Dupa administrare, ceftiofurul este rapid metabolizat in desfuroil-ceftiofur, principalul metabolit activ.
Desfuroil-ceftiofurul are o activitate antimicrobiena echivalenta ceftiofurului impotriva bacteriilor
implicate in maladii respiratorii la animale. Este legat reversibil de proteinele plasmatice si ca urmare,
metabolitul se concentreaza la locurile infectiei. Ramane activ in prezenta tesutului si detritusurilor
necrotice.

Porci

O singura doza administrati intramuscular, de 3 mg ceftiofur/kg greutate corporali, a avut ca rezultat
o Cmax medie de aproximativ 9 micrograme/ml, la aproximativ 1 ord dupi administrare.

Timpul de injumititire terminal (t:/2) al desfuroil-ceftiofurului a fost de aproximativ 23 ore.

Nu s-a observat nicio acumulare de desfuroil-ceftiofur dupi administrarea zilnici a unei doze de 3
mg ceftiofur/kg greutate corporald, timp de 3 zile consecutiv.

Eliminarea are loc in principal prin urind (mai mult de 70%); intre 12—15% se elimina prin fecale.
Ceftiofurul este complet biodisponibil dupd administrare intramusculara.

Bovine
O doza unicd administratd subcutanat, de 1 mg ceftiofur/kg greutate corporal, a determinat 0 Cmax
medie de aproximativ 2 micrograme/ml, la aproximativ 2,5 ore dupa administrare.



Dupa administrare; timpul de injumdtitire terminal (t:/2) al desfuroil-ceftiofurului Ia bovine este de
aproximativ 18 ogé;\.
fn alte studii eféctuate pe vaci sinitoase, s-a atins o Cmax medie de aproximativ 2,25 micrograme/ml
in endometru, faclrca 5 ore dupi o administrare unica de ceftiofur. Concentratiile maxime medii

" atinse in carunéyle’ si in lohhii la vacile sinitoase au fost de aproximativ 1 microgram/ml.
Nu s-a observafghtimulare de desfuroil-ceftiofur dupa tratamentul zilnic cu ceftiofur timp de 5 zile.
Eliminarea se fa¢e in principal prin urini (peste 55%), iar 31% se elimina prin fecale.
Ceftiofurul este complet biodisponibil dupa administrare subcutanata.

5. INFORMATI FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

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

5.2 Termen de valabilitate

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

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
Flacoane de sticld si PET

A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A nu se refrigera sau congela.

Flacoane PET
A se pistra flacoanele PET in cutia de carton pentru a fi protejate de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane de sticla de tip II de 50, 100 i 250 ml.
Flacoane din polietilena tereftalat (PET) de 50, 100 si 250 ml.
Flacoanele sunt inchise cu un dop din cauciuc bromobutil tip I si capac de aluminiu.

Flaconul din sticld de 250 ml are un ambalaj din plastic transparent ca misuré de protectie pentru a
evita spargerea flaconului in timpul utilizarii.

Dimensiuni de ambalaj:

Cutie din carton cu 1 flacon de sticla de 50 ml.
Cutie din carton cu 1 flacon de sticld de 100 ml.
Cutie din carton cu 1 flacon de sticld de 250 ml.
Cutie din carton cu 10 flacoane de sticld de 100 ml.
Cutie din carton cu 12 flacoane de sticld de 100 ml.

Cutie din carton cu un flacon PET de 50 ml.
Cutie din carton u un flacon PET de 100 ml.
Cutie din carton un flacon PET de 250 ml.

Este posibil canu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.



5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinar mtlﬁmte sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere. = M omimes.

x \( ur’x\’»’TATaNA
Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseuriloE==
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

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
120138
8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
09/11/2009
9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI
10.2025
10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
" Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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INFORMATI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DIN CARTON cu 1 flacon de sticli/PET de 50 ml
CUTIE DIN CARTON cu 1 flacon de sticli/PET de 100 ml
.CUTIE DIN CARTON cu 1 flacon de sticki/PET de 250 ml
CUTIE DIN CARTON cu 10 flacoane de sticlii de 100 ml
CUTIE DIN CARTON cu 12 flacoane de sticli de 100 ml

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

EFICUR 50 mg/ml suspensie injectabild

[2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE |

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

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI J

1 x50 ml
1x 100 ml
1x250ml
10 x 100 mi
12 x 100 ml

4. SPECIH TINTA |

Poreci si bovine.

| 5. INDICATI |

6. CAIDE ADMINISTRARE | |

Porci: administrare intramusculard
Bovine: administrare subcutanata.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE |

Porci:
- Carne si organe: 5 zile.

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

(8.  DATA EXPIRARI B

Exp. {Il/aaaa}
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Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.
Dupai deschidere, a se utiliza in interval de...

[ 9. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Flacoane de sticla si PET

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

A nu se refrigera sau congela.

Flacoane de sticld si PET

A se pistra flacoanele PET in cutia de carton pentru a fi protejate de lumin.

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

A se citi prospectul inainte de utilizare.

Lll. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,, A NU SE LASA LA VEDEREA S1 INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

L 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

120138

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATI CARE ',\EREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

A
Flacon de sticli/PET de100 ml

Flacon de sticli/PET &‘2‘50 ml

o
L5
4

(1. DENUMIREA/RODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

=7

EFICUR 50 mg/rﬁl suspensie injectabild

E DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Ceftiofur ........ 50 mg (sub forma de Ceftifour Clorhidrat)

3. SPECI TINTA

Porci si bovine.

4. CAI DE ADMINISTRARE

Porci: administrare intramusculari.
Bovine: administrare subcutanata.

| 5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Porci:
- Carne si organe: 5 zile.

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

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.
Dupi deschidere, a se utiliza in interval de...

7. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Flacoane de sticla si PET
A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25 °C
A nu se refrigera sau congela.

Flacoane de sticld si PET
A se pistra flacoanele PET in cutia de carton pentru a fi protejate de lumina.
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| 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARR: l

fO :;? N
LABORATORIOS HIPRA, S.A. : %
| 9. NUMARUL SERIEI RS

PR ™
,.,. TEA NAT‘S"{-,

Lot {numar}

| 10. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml
250 ml
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

. {
Flacon de sticli/PET de 50 ml

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

EFICUR /

(2. INFORMATIL CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

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

|3. NUMARUL SERIEI

Lot {numér}

| 4.  DATA EXPIRARI

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.
Dupa deschidere, a se utiliza in interval de...

l 5. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml

15



B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL
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Substanta activa:
Ceftiofur 50 mg (sub forma de Ceftifour Clorhidrat)

O suspensie uleioasi de culoare alba sau gélbuie.

3. Specii tinti

Porci si bovine.

4.  Indicatii de utilizare
Infectii asociate cu bacterii sensibile la ceftiofur:

Porci:
Tratamentul bolilor respiratorii bacteriene asociate cu Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella
multocida si Streptococcus suis.

Bovine:
Pentru tratamentul bolilor respiratorii bacteriene asociate cu Histophilus somni, Mannheimia
haemolytica si Pasteurella multocida.

Pentru tratamentul necrobacilozei interdigitale acute (panaritiu, pietin) asociata cu Bacteroides
melaninogenicus (Porphyromonas asaccharolytica) si Fusobacterium necrophorum.

Pentru tratamentul componentei bacteriene a metritei acute post-partum (puerperala) pand in 10 zile
dupa fitare asociati cu Arcanobacterium pyogenes, Escherichia coli si Fusobacterium necrophorum
(limitat la cazurile in care tratamentul cu alte tipuri de agenti antimicrobieni nu da rezultate).

5. Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi si la alte antibiotice betalactamice.
Nu injectati intravenos.

A nu se utiliza la pasari (incluzand pasarile a caror oua sunt destinate consumului uman), datorita
riscului de raspéndire a rezistentei agentilor antimicrobieni la oameni.



6.  Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:
in cazul aparitiei unei reactii alergice, tratamentul trebuie intrerupt. : LT %
Ceftiofurul este optiunea pentru tulpini rezistente, cum ar fi bacteriile care transporta beta-lactariaze
cu spectru restréns (ESBL) si pot constitui un risc pentru sinitatea umand, daci aceste tulp‘i'ni‘ se.,
raspandesc la oameni prin hrani, de exemplu. o o

P

ANA

Ceftiofurul trebuie utilizat numai la animale individuale.

A nu se utiliza pentru prevenirea bolilor, sau integrat in programele de sanitate a grupurilor de
animale. Tratamentul grupurilor de animale trebuie s fie limitat strict la perioada de declangare a
bolii, conform conditiilor de administrare aprobate (vezi pct. Indicatii de utilizare).

utiliza ca metod profilactici in cazul retentiei piacéﬁtare.';‘ e

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

Penicilinele i cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergie) in urma injectrii, inhalarii,
ingestiei sau contactului cu pielea . Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la reactii incrucisate la
cefalosporine si invers. Este posibil ca, ocazional, reactiile alergice la aceste substante s fie grave,
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la peniciline sau cefalosporine trebuie si evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

In caz de autoinjectare accidentald sau in urma expunerii, dacd manifestati simptome cum ar fi eruptie
cutanata, consultati imediat medicul si aritati-i prospectul sau eticheta produsului. Umflarea fetei, a
buzelor sau a ochilor sau dificultiti in respiratie reprezintd simptome mai grave si necesiti atentie
medicald urgenti.

Gestatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei. Studiile de laborator
efectuate pe animale nu au evidentiat efecte teratogene, feto-toxice sau materno-toxice. Utilizati numai
in urma evaludrii efectelor pozitive/riscurilor de cétre medicul veterinar.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Proprietitile bactericide ale betalactaminelor sunt neutralizate prin utilizarea simultani a antibioticelor
bacteriostatice (macrolide, sulfonamide si tetracicline).

Supradozaj:
A fost demonstrat gradul scizut de toxicitate al ceftiofurului la porci utilizdnd ceftiofur de sodiu in

doze de 8 ori mai mari decét doza zilnicd recomandati de ceftiofur, administrat intramuscular timp de
15 zile consecutiv.

La bovine nu s-au observat semne de toxicitate sistemica in urma supradozelor substantiale
administrate parenteral.

Incompatibilititi majore:

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.
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fﬂ Reactie la locul injectirii '(de exemplu, edem (umflare),
AN £ 2 o decolorare)?
4 -agjmal / @w 0 de animale Reactie de hipersensibilitate’, reactie alergici (de exemplu,

i aEﬁtffﬂ) . reactie alergici cutanatd, anafilaxie (reactie alergicd severd))

ifmom usoare. Rezolvarea clinici este atinsd la majoritatea animalelor la 10: zile dupa
mje?:fﬁf'e H"m o usoari decolorare a tesuturilor poate persista timp de 28 zile sau mai mult.

2 Din tesutul subcutanat si/sau suprafata fasciilor mugchiului.

3 Fira legdtura cu doza.

Porci:

Foarte rare Reactie la locul injectdrii '(de exemplu, decolorare)?
Reactie de hipersensibilitate®, reactie alergica (de exemplu,

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

tratate):
! Reactii usoare, pani la 20 zile dupa injectare.
2 Din fascie sau grasime.

3 Fara legatura cu doza.

Raportarea evenimentelor adverse este important. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest

prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati mai intdi medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinatorul autorizatiei -
de comercializare utilizind datele de contact de la sfargitul 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

Porci:

Administrare intramusculara.

3 mg ceftiofur/kg g.c./zi timp de 3 zile prin injectare intramuscularg, de ex. 1 m! produs medicinal
veterinar /16 kg g.c./zi.

Bovine:

Administrare subcutanata.

Tratamentul bolilor respiratorii: 1 mg ceftiofur/kg g.c/zi timp de 3 pani la 5 zile prin injectie
subcutanati, de ex. 1 ml de produs medicinal veterinar /50 kg g.c./zi.

Tratamentul necrobacilozei interdigitale acute: 1 mg ceftiofur/kg g.c/zi timp de 3 zile prin injectie
subcutanati, de ex. 1 ml produs medicinal veterinar /50 kg g.c./zi.

Metritd acutd post-partum pani in 10 zile dupi fatare: 1 mg ceftiofur/kg g.c./zi timp de 5 zile
consecutive prin injectie subcutanata, de ex. 1 ml produs medicinal veterinar /50 kg g.c./zi.

Injectiile ulterioare trebuie administrate in locuri diferite.

In caz de metritd acutd post-partum, ar putea fi necesara, in anumite cazuri, terapie suplimentara de
sustinere.
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9. Recomandiri privind administrarea corecti ,
A

Agitati flaconul bine inainte de utilizare pentru a readuce produsului in suspensie. in cazu{ ﬁ&mulul
din sticld de 250 ml, scoateti filmul protector inainte de agitare. Colorarea flaconului de stlcla estg
posibil s nu fie uniforma, fiind dificil si se stabileasca cand produsul este in suspensie. {rrurm )
agitarii, absenta sedimentelor poate fi confirmati cel mai rapid prin inversarea ﬂaconulul'st ‘; i?_c *
vizualizarea continutului prin baza flaconului. N

in cazul aparitiei unor cresteri microbiene sau a decoloririi produsul trebuie aruncat. I
Pentru a asigura o doza corects, trebuie stabilita cit mai precis greutatea corporala,

10, Perioade de agteptare

Porci:
Carne si organe: 5 zile.

Bovine:

Carne si organe: 8 zile.

Lapte: Zero zile.

11, Precautii speciale pentru depozitare
A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.
Flacoane de sticld si PET

A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25 °C
A nu se refrigera sau congela.

Flacoane PET
A se pastra flacoanele PET 1in cutia de carton pentru a fi protejate de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expiririi marcati pe eticheti dupa Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

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

In momentul in care flaconul este deschis pentru prima data se va inscrie pe eticheta data la care
produsul trebuie eliminat, in conformitate cu valabilitatea dupa prima deschidere specificata.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale §i cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui 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 produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.
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14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

x
120138’

e‘ n cagtetn cul ﬂacon de sticld de 50 ml.

@} ca?tqn cu 1 flacon de sticld de 100 ml.
guInQ i c§rtbn u 1 flacon de sticld de 250 ml.

" Cutie dl‘\mb g cu 10 flacoane de sticld de 100 ml.
i n cu 12 flacoane de sticld de 100 ml.

"“n!, s

Cutie din carton cu un flacon PET de 50 ml.
Cutie din carton cu un flacon PET de 100 ml.
Cutie din carton un flacon PET de 250 ml.

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

15, Data ultimei revizuiri a prospectului

10.2025 |
Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.euw/veterinary).

16, Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

SPANIA

Tel: +34 972 43 06 60
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