ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1.NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Ceftiomax 50 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla §win 1 bydia

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:
Ceftiofur (w postaci ceftiofuru chlorowodorku)50 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Uwodorniona lecytyna otrzymywana z ziaren soi

Oleinian sorbitanu

Olej z nasion bawely

Zawiesina olejowa koloru bialego do biato-kremowego.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie i bydlo.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Swinie:

- Leczenie chorob uktadu oddechowego wywotywanych przez bakterie Pasteurella
multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae i Streptococcus suis wrazliwe na chlorowodorek
ceftiofuru.

Bydto:

- Leczenie chordb uktadu oddechowego wywolywanych przez bakterie Mannheimia
haemolytica (dawniej Pasteurella haemolytica), Pasteurella multocida 1 Histophilus somni
(dawniej Haemophilus somnus) wrazliwe na chlorowodorek ceftiofuru.

- Leczenie ostrego martwiczego zapalenia przestrzeni migdzypalcowych (zastrzatu oraz
zanokcicy bydta), wywotywanych przez Fusobacterium necrophorum i Bacteroides
melaninogenicus (Porphyromonas asaccharolytica) wrazliwe na chlorowodorek ceftiofuru.
- Zwalczanie bakteryjnego czynnika wywotujacego ostre poporodowe zapalenie macicy
wystepujace w ciggu 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.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowaé w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynng, inne antybiotyki f3 -



laktamowe lub na dowolng substancje pomocniczg. Nie stosowa¢ w przypadkach stwierdzonej
opornosci na substancj¢ czynng lub inne antybiotyki B-laktamowe.

Nie stosowac¢ dozylnie.

Nie stosowac u drobiu (rowniez u niosek jaj konsumpcyjnych) z powodu ryzyka przeniesienia
opornosci na drobnoustroje wystepujace u ludzi.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Nieznane.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow

zwierzat:

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego sprzyja selekeji szczepow opornych, takich
jak bakterie wytwarzajace beta-laktamazy o rozszerzonym spektrum substratowym (ESBL) i
moze stwarzac zagrozenie dla zdrowia ludzkiego, jesli te szczepy rozpowszechnig si¢ u ludzi
np. poprzez zywnosc¢. Z tego powodu weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢
zarezerwowany do leczenia klinicznych przypadkow stabo reagujacych na leki z wyboru lub
takich, w ktorych spodziewana jest staba reakcja (dotyczy to bardzo cigzkich przypadkow, w
ktorych leczenie musi zosta¢ rozpoczete bez rozpoznania bakteriologicznego). W trakcie
stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uwzglgdnia¢ krajowe lub regionalne
przepisy dotyczace stosowania lekéw przeciwbakteryjnych. Zwigkszone stosowanie, w tym
takze stosowanie odbiegajace od zalecen zawartych w Ch WPL, moze powodowac¢ wzrost
czestosci wystepowania oporno$ci na leki przeciwdrobnoustrojowe. Jesli to mozliwe,
weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki badan
wrazliwoS$ci bakterii na leki przeciwbakteryjne.

Weterynaryjny produkt leczniczy jest przeznaczony do leczenia pojedynczych zwierzat. Nie
stosowac zapobiegawczo ani w ramach programow ochrony zdrowia stad. Grupy zwierzat
moga by¢ leczone zgodnie z warunkami okreslonymi w Ch WPL wylacznie w przypadku
stwierdzenia wybuchu choroby w stadzie.

Nie stosowac¢ profilaktycznie w przypadku zatrzymania tozyska.

Specijalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych weterynaryijny produkt leczniczy
zwierzetom:

Penicyliny i cefalosporyny moga wywolywa¢ nadwrazliwo$¢ (alergi¢) po wstrzyknigciach,
inhalacjach, potknieciu lub kontakcie przez skore. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze by¢
reakcja krzyzowa na cefalosporyny i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje moga by¢
czasami ci¢zkie.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na penicyliny i cefalosporyny powinny unika¢ kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym. Stosowa¢ weterynaryjny produkt leczniczy z
zachowaniem ostroznosci.

Po przypadkowej samoiniekcji lub narazenia oraz wystapienia objawdow takich jak wysypka
skorna, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke
informacyjna lub opakowanie.

Obrzgk twarzy, powiek lub oczu i trudnosci w oddychaniu sg bardzo powaznymi objawami i
wymagajg natychmiastowej interwencji lekarskie;.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace ochrony srodowiska:




Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Swinie:

Bardzo rzadko Reakcja w miejscu wstrzyknigcia!
(<1 zwierzeg/10 000 leczonych Reakcja nadwrazliwosci?

Zwierzq)t, wlaczajac pojedyncze Reakcja alergiczna (np. reakcje skorne, anafilaksja)?
raporty):

'Lagodne, np. odbarwienie powi¢zi lub thuszczu, ktore moze utrzymywac sie do 20 dni.
2 Niezwigzane z dawka.
3Nalezy przerwac leczenie.

Bydto:
Bardzo rzadko Stan zapalny w miejscu wstrzykniecia!
(<1 zwierze/10 000 leczonych Reakcja nadwrazliwosci?

zwierzq)t, wiaczajac pojedyncze | Reakcja alergiczna (np. reakcje skorne, anafilaksja)?
raporty):

'Lekki, np. obrzeki tkankowe, odbarwienia tkanki podskomej i/lub powierzchownych warstw
tkanki miesniowej. Objawy kliniczne zanikajg u wigkszosci zwierzat w ciggu 10 dni po
iniekcji. Lekkie odbarwienia moga utrzymywac si¢ do 28 dni i dtuze;j.

2 Niezwigzane z dawka.

3Nalezy przerwac leczenie.

Zglaszanie zdarzeh niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej
przesta¢ za posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego
lokalnego przedstawiciela lub do wiasciwych organéw krajowych za posrednictwem krajowego
systemu zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesnoSci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy nie
zostato okreslone.

Ciaza i laktacja:

Badania laboratoryjne nie wykazaty dziatania teratogennego, toksycznego dla ptodu,
toksycznego dla matki ani nie wykazaly wywolywania poronien. Do stosowania jedynie po
dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka wynikajacego ze
stosowania produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Bakteriobojcze wlasciwosci B-laktamow sg neutralizowane przy jednoczesnym stosowaniu
antybiotykow o dziataniu bakteriostatycznym (makrolidy, sulfonamidy i tetracykliny).

3.9 Droga podania i dawkowanie

Swinie: podanie domigéniowe.
Bydlo: podanie podskérne.



Przed uzyciem nalezy wstrzasna¢ butelka przez minut¢, do momentu odtworzenia zawiesiny.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciala
zwierzgcia.

Swinie:
3 mg ceftiofuru /kg m.c./dziennie przez 3 dni w podaniu domi¢$niowym, tj. 1 ml
weterynaryjnego produktu leczniczego /16 kg masy ciala / dziennie.

Bydlo:

Leczenie chordb uktadu oddechowego: 1 mg ceftiofuru /kg m.c./dziennie przez 3 do 5 dni w
podaniu podskérnym, tj. 1 ml weterynaryjnego produktu leczniczego /50 kg m.c./ dziennie.
Leczenie infekcji okolic racic: 1 mg ceftiofuru /kg m.c./ dziennie przez 3 dni w podaniu
podskérnym, tj. 1 ml weterynaryjnego produktu leczniczego /50 kg m.c. / dziennie.
Leczenie ostrego poporodowego zapalenia macicy (wystepujacego do 10 dni po porodzie): 1
mg ceftiofuru / kg m.c. / dziennie przez 5 kolejnych dni w podaniu podskornym, tj. 1 ml
weterynaryjnego produktu leczniczego / 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.

Korek w fiolkach 100 ml moze by¢ przektuty maksymalnie 20 razy. Korek w fiolkach 250 ml
moze by¢ przektuty maksymalnie 50 razy.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Niska toksyczno$¢ ceftiofuru zostata wykazana u §win przez zastosowanie soli sodowe;j
ceftiofuru w dawkach przekraczajacych 8 razy zalecang dzienng dawke, podawang

domig$niowo przez 15 kolejnych dni.

U bydla, nie stwierdzono wystgpowania objawow toksycznosci po zastosowaniu
pozajelitowym preparatu w dawkach istotnie przekraczajacych dzienng dawke.

3.11 Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w
tym ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i
przeciwpasozytniczych weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia
ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Swinie:
Tkanki jadalne: 5 dni.

Bydto:
Tkanki jadalne: 8 dni.

Mleko: zero dni.

4 DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet:



QJO1DDY0
4.2 Dane farmakodynamiczne

Ceftiofur nalezy do trzeciej generacji cefalosporyn, ktéry dziata aktywnie na liczne bakterie
Gram-dodatnie i Gram-ujemne, w tym szczepy wytwarzajace beta-laktamaze.

Ceftiofur dziala przez hamowanie syntezy $ciany komodrkowej, jest to dzialanie
bakteriobdjcze. Synteza §cian komoérkowych bakterii jest uzalezniona od enzyméow
nazywanych biatkami wigzacymi penicyliny (PBP’s). Istniejg cztery podstawowe mechanizmy
dzigki ktorym bakterie stajg si¢ oporne na cefalosporyny: 1) zmiana powinowactwa biatek
wiazacych penicyliny, 2) zmiana przenikalnosci komorek dla beta-laktamow; 3) wytwarzanie
betalaktamaz, ktore hydrolizuja beta-laktamowy pier$cien czasteczki antybiotyku 4) aktywne
uwalnianie betalaktamaz. Niektore betalaktamazy, co udokumentowano u Gram-ujemnych
enterobakterii, moga przekazywa¢ w ré6znym stopniu podwyzszone wartosci MIC na
cefalosporyny III i IVgeneracji, jak rowniez penicyliny, ampicyliny, kombinacje z
inhibitorami beta-laktamaz, cefalosporyny I i Il generacji.

Ceftiofur dziata na nast¢pujace mikroorganizmy wywotujace choroby dréog 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 zanokcice:
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.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu, ceftiofur jest szybko metabolizowany do podstawowego metabolitu
desfuroylceftiofuru. Desfuroylceftiofur wykazuje analogiczng do ceftiofuru aktywnos$é
przeciwbakteryjna 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 pg/ml byto osiagane po 1 godzinie; okres
poltrwania w koncowej fazie eliminacji (t'4) dla desfuroylceftiofuru wyniost 19,8 godziny.

Wydalanie ceftiofuru z organizmu swini, w wigkszosci miato miejsce z moczem (ponad 70%).
Sredni poziom odzysku w kale wynidst okoto 12-15 % preparatu.

Ceftiofur jest catkowicie biodostepny po podaniu domigsniowym.

Po pojedynczym podaniu podskérnym preparatu w dawce 1 mg ceftiofuru /kg u bydia,
stezenie maksymalne w surowicy krwi 2,80 pg/mluzyskano w 3 godziny po podaniu. Okres
péltrwania w koncowej fazie eliminacji (t4) dla desfuroylceftiofuru u bydta wynosi 10,3

godziny.

Wydalanie substancji u bydta zachodzi gtéwnie z moczem (wigcej niz 55 %); 31 % dawki
preparatu jest stwierdzane w kale.
Ceftiofur jest calkowicie biodostepny po podaniu podskérnym.



5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gléwne niezgodnoS$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu
leczniczego nie wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 OKkres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25 °C.

Nie przechowywa¢ w lodéwce ani nie zamrazac.

Przechowywa¢ fiolki w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiatlem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Bezbarwna, szklana fiolka (typ I) o pojemnosci 100 ml zamykana gumowym korkiem i
aluminiowym kapslem z otwieranym pier$cieniem typu FLIPP OFF koloru niebieskiego.

Bezbarwna, szklana fiolka (typ I) o pojemnosci 250 ml zamykana korkiem z gumy
bromobutylowej w kolorze r6zowym i aluminiowym kapslem koloru ztotego.

Wielkosci opakowan:
Tekturowe pudetko zawierajace 1 x 100 ml fiolkeg.
Tekturowe pudetko zawierajace 1 x 250 ml fiolke.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych
produktow leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami
odbioru odpadéw dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LABORATORIOS CALIER, S.A.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1859/08

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU



Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20/10/2008
9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI
WETERYNARYJNEGO PRODUKTULECZNICZEGO

06/2026

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjnag.

Szczegdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne
w unijnej bazie danych produktoéw (https:/medicines.health.curopa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

