CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Ceftiomax 50 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla $win i bydta

Ceftiomax 50 mg/ml suspension for swine and cattle (AT, BG, CZ, DE, EE, EL, ES,
HU, IT, LT, LV, PT, RO, SK)
READY CEF 50 mg/ml suspension for injection for swine and cattle (BE, FR, NL, UK)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:
Substancja czynna:

Ceftiofur (w postaci ceftiofuru chlorowodorku)..................... 50 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zawiesina do wstrzykiwan

Zawiesina olejowa koloru bialego do biato-kremowego

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie i bydto

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczeg6lnych docelowych gatunkéw zwierzat

Swinie:
- Leczenie choréb uktadu oddechowego wywolywanych przez bakterie Pasteurella multocida,

Actinobacillus pleuropneumoniae i Streptococcus suis wrazliwe na chlorowodorek ceftiofuru.

Bydto:
- Leczenie chorob uktadu oddechowego wywolywanych przez bakterie Mannheimia

haemolytica (dawniej Pasteurella haemolytica), Pasteurella multocida i Histophilus somni

(dawniej Haemophilus somnus) wrazliwe na chlorowodorek ceftiofuru.

- Leczenie ostrego martwiczego zapalenia przestrzeni miedzypalcowych (zastrzalu oraz
zanokcicy bydta), wywolywanych przez Fusobacterium necrophorum i Bacteroides

melaninogenicus (Porphyromonas asaccharolytica) wrazliwe na chlorowodorek ceftiofuru.



- Zwalczanie bakteryjnego czynnika wywolujacego ostre poporodowe zapalenie macicy
wystepujace w ciagu 10 dni po porodzie takiego jak Escherichia coli, Arcanobacterium
pyogenes i Fusobacteruim necrophorum, wrazliwego na chlorowodorek ceftiofuru.

Wskazanie jest ograniczone do przypadkow, w ktorych leczenie innym lekiem

przeciwbakteryjnym nie przyniosto poprawy.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat, u ktorych wczesniej stwierdzono nadwrazliwos¢ na ceftiofur i inne
antybiotyki B-laktamowe lub ktérgkolwiek substancje pomocnicza.

Nie stosowac w przypadkach stwierdzonej opornosci na substancj¢ czynng lub inne antybiotyki
R-laktamowe.

Nie podawa¢ dozylnie.

Nie stosowa¢ u drobiu (réwniez u niosek jaj konsumpcyjnych) z powodu ryzyka przeniesienia

oporno$ci na drobnoustroje wystgpujace u ludzi.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Nieznane

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Stosowanie produktu Ceftiomax 50 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla §win i bydta sprzyja
selekcji szczepéw opornych, takich jak bakterie wytwarzajace beta-laktamazy o rozszerzonym
spektrum substratowym (ESBL) i moze stwarza¢ zagrozenie dla zdrowia ludzkiego, jesli te
szczepy rozpowszechnig sie u ludzi np. poprzez zywno$¢. Z tego powodu produkt Ceftiomax 50
mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla §win i bydla powinien by¢ zarezerwowany do leczenia
klinicznych przypadkéw stabo reagujacych na leki z wyboru lub takich, w ktorych spodziewana
jest staba reakcja (dotyczy to bardzo cigzkich przypadkéow, w ktorych leczenie musi zostaé
rozpoczgte bez rozpoznania bakteriologicznego). W trakcie stosowania produktu nalezy
uwzglednia¢  krajowe lub  regionalne przepisy dotyczace  stosowania  lekow
przeciwbakteryjnych. Zwigkszone stosowanie, w tym takze stosowanie odbiegajace od zalecen
zawartych w ChPL, moze powodowaC wzrost czesto$ci wystepowania opornosci na leki

przeciwdrobnoustrojowe. Jesli to mozliwe, produkt Ceftiomax 50 mg/ml zawiesina do



wstrzykiwan dla $win i bydla powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki badan wrazliwosci
bakterii na leki przeciwbakteryjne.

Produkt Ceftiomax 50 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla $win i bydta jest przeznaczony do
leczenia pojedynczych zwierzat. Nie stosowaé zapobiegawczo ani w ramach programow
ochrony zdrowia stad. Grupy zwierzat moga by¢ leczone zgodnie z warunkami okreslonymi w
ChPL wytacznie w przypadku stwierdzenia wybuchu choroby w stadzie. Nie stosowac

profilaktycznie w przypadku zatrzymania tozyska.

Specjalne $rodki ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny
zwierzetom

Penicyliny i cefalosporyny moga wywolywaé nadwrazliwo$¢ (alergi¢) po wstrzyknigciach,
inhalacjach, potknigciu lub kontakcie przez skorg. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze byé
reakcjg Krzyzowa na cefalosporyny i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje moga by¢
czasami cigzkie.

W przypadku nadwrazliwosci lub gdy uzytkownik zostal ostrzezony o nie uzywaniu takich
lekow nalezy unika¢ jakiegokolwiek kontaktu z produktem. Nalezy zachowaé ostroznos$¢ aby
unikna¢ przypadkowej samoiniekc;ji.

W przypadku samoiniekcji lub pojawienia si¢ objawow takich jak wysypka na skérze w
nastepstwie narazenia na dziatanie preparatu, nalezy natychmiast zZwrocic si¢ o pomoc lekarska i

przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna.

Obrzek twarzy, powiek lub oczu i trudno$ci w oddychaniu sg bardzo powaznymi objawami i

wymagaja natychmiastowej interwencji lekarskie;j.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)
U $win stabe reakcje w miejscu iniekcji, takie jak odbarwienia powiezi lub tluszczu,

obserwowano u niektorych zwierzat do 20 dni po iniekc;ji.

U bydla obserwowano lekkie stany zapalne w miejscu iniekcji, jak obrzeki tkankowe,
odbarwienia tkanki podskornej i/lub powierzchownych warstw tkanki migsniowej. Objawy
kliniczne zanikajg u wigkszo$ci zwierzat w ciggu 10 dni po iniekcji. Lekkie odbarwienia moga
utrzymywac si¢ do 28 dni i dtuze;.

Moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci nie zalezne od dawki. Sporadycznie moga wystapic

reakcje alergiczne (reakcje skdrne, anafilaksja).



W przypadku wystapienia reakcji alergicznej leczenie nalezy przerwac.

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$noS$ci

Badania na zwierzetach laboratoryjnych nie wykazaly dziatania teratogennego, toksycznego dla
ptodu, dla ciezarnej samicy lub poronnego. Bezpieczenstwo stosowania nie bylo badane na
gatunkach docelowych w okresie cigzy.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka

wynikajacego ze stosowania produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi i inne rodzaje interakcji
Bakteriobojcze wiasciwosci B-laktamy sa neutralizowane przy jednoczesnym stosowaniu

antybiotykow o dziataniu bakteriostatycznym (makrolidy, sulfonamidy i tetracykliny).

4.9 Dawkowanie i droga(-i) podania
Swinie:
3 mg ceftiofuru /kg m.c./dziennie przez 3 dni w podaniu domig$niowym, tj. 1 ml produktu /16

kg masy ciata / dziennie.

Bydto:

Leczenie choréb uktadu oddechowego: 1 mg ceftiofuru /kg m.c./dziennie przez 3 do 5 dni w
podaniu podskérnym, tj. 1 ml preparatu /50 kg m.c./ dziennie.

Leczenie infekcji okolic racic: 1 mg ceftiofuru /kg m.c./ dziennie przez 3 dni w podaniu
podskdrnym, tj. 1 ml preparatu /50 kg m.c. / dziennie.

Leczenie ostrego poporodowego zapalenia macicy (wystgpujacego do 10 dni po porodzie): 1 mg
ceftiofuru / kg m.c. / dziennie przez 5 kolejnych dni w podaniu podskérnym, tj. 1 ml preparatu /

50 kg m.c./ dziennie.

Kolejne podania powinny by¢ wykonywane w innych miejscach ciata.
W przypadku ostrego poporodowego zapalenia macicy, w niektorych przypadkach moze by¢

wymagana dodatkowa terapia wspomagajaca.

Przed uzyciem nalezy wstrzasna¢ butelka przez minute, do momentu odtworzenia zawiesiny.
Aby zapewni¢ wlasciwe dawkowanie i unikna¢ podania niedostatecznych ilosci leku, masa ciata

zwierzat powinna by¢ okreslona tak doktadnie jak to jest mozliwe.



Korek w fiolkach 100 ml moze by¢ przekluty maksymalnie 20 razy.

Korek w fiolkach 250 ml moze by¢ przekluty maksymalnie 50 razy.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob peostepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Niska toksyczno$¢ ceftiofuru zostata wykazana u $win przez zastosowanie soli sodowej
ceftiofuru w dawkach przekraczajagcych 8 razy =zalecang dzienng dawke, podawang

domigsniowo przez 15 kolejnych dni.

U bydta, nie stwierdzono wystgpowania objawow toksycznos$ci po zastosowaniu pozajelitowym

preparatu w dawkach istotnie przekraczajacych dzienng dawke.

4.11 Okres(-y) karencji
Swinie: tkanki jadalne — 5 dni
Bydto: tkanki jadalne — 8 dni

mleko — zero dni.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa terapeutyczna: Antybiotyki do stosowania ogolnoustrojowego, cefalosporyny trzeciej
generacji

kod ATCvet: QJ01DD90

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Ceftiofur nalezy do trzeciej generacji cefalosporyn, ktory dziata aktywnie na liczne bakterie

Gram-dodatnie i Gram-ujemne, w tym szczepy wytwarzajace beta-laktamaze.

Ceftiofur dziala przez hamowanie syntezy $ciany komorkowej, jest to dziatanie bakteriobojcze.
Synteza $cian komorkowych bakterii jest uzalezniona od enzymdéw nazywanych biatkami
wigzacymi penicyliny (PBP’s). Istniejg cztery podstawowe mechanizmy dzicki ktéorym bakterie
staja si¢ oporne na cefalosporyny: 1) zmiana powinowactwa biatek wigzacych penicyliny, 2)
zmiana przenikalnos$ci komorek dla betalaktamoéw; 3) wytwarzanie betalaktamaz, ktore
hydrolizuja beta-laktamowy pierscien czasteczki antybiotyku 4) aktywne uwalnianie
betalaktamaz. Niektdre betalaktamazy, co udokumentowano u Gram-ujemnych enterobakterii,

moga przekazywa¢ w réoznym stopniu podwyzszone wartosci MIC na cefalosporyny III i IV



generacji, jak rowniez penicyliny, ampicyliny, kombinacje z inhibitorami beta-laktamaz,
cefalosporyny I i Il generacji.

Ceftiofur dziata na nastgpujace mikroorganizmy wywotujgce choroby drog oddechowych u
swin: Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae i Streptococcus suis. Na

ceftiofur w zasadzie jest niewrazliwa Bordetella bronchiseptica.

Ceftiofur jest aktywny wobec bakterii wywotujacych choroby uktadu oddechowego u bydta
takich jak: Pasteurella multocida, Mannheimia haemoltica, Histophilus somni (wcze$niej
Haemophilus somnus); wobec bakterii wywotujacych infekcje racic i zanokeice: Fusobacterium
necrophorum, Bacteroides melaninogenicus (Porphyromonas asaccharolytica); a takze wobec
bakterii zwigzanych z wystgpowaniem ostrego poporodowego zapalenia macicy u bydta:

Escherichia coli, Arcanobacterium pyogenes i Fusobacterium necrophorum.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Po podaniu, ceftiofur jest szybko metabolizowany do podstawowego metabolitu
desfuroylceftiofuru. Desfuroylceftiofur wykazuje analogiczng do ceftiofuru aktywnosé¢

przeciwbakteryjng wobec bakterii wywolujacych choroby uktadu oddechowego zwierzat.

U $win po pojedynczym podaniu domig¢$niowym preparatu w dawce 3 mg ceftiofuru /kg m.c.,
maksymalne stezenie w surowicy krwi 12,2 ug/ml bylo osiggane po 1 godzinie; okres

pottrwania w koncowej fazie eliminacji () dla desfuroylceftiofuru wyniost 19,8 godziny.

Woydalanie ceftiofuru z organizmu $wini, w wigkszosci miato miejsce z moczem (ponad 70%).

Sredni poziom odzysku w kale wyni6st okoto 12-15 % preparatu.

Ceftiofur jest catkowicie biodostepny po podaniu domigsniowym.

Po pojedynczym podaniu podskornym preparatu w dawce 1 mg ceftiofuru /kg u bydta, stezenie
maksymalne w surowicy krwi 2,80 pg/ml uzyskano w 3 godziny po podaniu. Okres poitrwania
w koncowej fazie eliminacji (half-life (t,)) dla desfuroylceftiofuru u bydta wynosi 10,3

godziny.

Wydalanie substancji u bydta zachodzi gtdéwnie z moczem (wigcej niz 55 %); 31 % dawki

preparatu jest stwierdzane w kale.



Ceftiofur jest catkowicie biodostepny po podaniu podskérnym.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Uwaodorniona lecytyna otrzymywana z ziaren soi
Oleinian sorbitanu

Olej z nasion bawelny

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, produktu nie wolno miesza¢ z

innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 Okres waznosci
Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywac¢ w temperaturze wyzszej niz 25° C.
Nie przechowywac¢ w lodowce ani nie zamrazac.

Przechowywac¢ fiolki w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Bezbarwna, szklana fiolka (typ 1) o pojemnosci 100 ml zamykana gumowym korkiem i
aluminiowym kapslem z otwieranym pierscieniem typu FLIPP OFF koloru niebieskiego. Kazda
fiolka 100 ml znajduje si¢ w pudetku tekturowym.

Bezbarwna, szklana fiolka (typ I) o pojemnosci 250 ml zamykana korkiem z gumy
bromobutylowej w kolorze rézowym i aluminiowym kapslem koloru ztotego. Kazda fiolka 100
ml znajduje si¢ w pudetku tekturowym.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego

weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow



Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob

zgodny z obowigzujacymi przepisami

7.NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
LABORATORIOS CALIER, S.A.

C/ Barcelones, 26 (Pla del Ramassa)

LES FRANQUESES DEL VALLES, (Barcelona)
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