B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
CEFTIOMAX 50 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla swin i bydia

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Laboratorios Calier, S.A.

Barcelongs, 26 (Pla del Ramassa)

Les Franqueses del Vallés (Barcelona)
Hiszpania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

CEFTIOMAX 50 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla §win i bydia
Ceftiofur (Ceftiofuru chlorowodorek)

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazdy ml zawiera:
Substancja czynna:
Ceftiofur (w postaci ceftiofuru chlorowodorku) 50 mg

Zawiesina olejowa koloru biatego do biato-kremowego
4. WSKAZANIA LECZNICZE

Swinie:
Leczenie chorob uktadu oddechowego wywotywanych przez bakterie Pasteurella multocida,
Actinobacillus pleuropneumoniae 1 Streptococcus suis wrazliwe na chlorowodorek ceftiofuru.

Bydto:

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

Leczenie infekcji racic oraz zanokcicy bydla, wywoltywanych przez Fusobacterium
necrophorum 1 Bacteroides melaninogenicus (Porphyromonas asaccharolytica) wrazliwe na
chlorowodorek ceftiofuru.

Zwalczanie bakteryjnego czynnika wywolujacego ostre poporodowe zapalenie macicy
wystepujace w ciggu 10 dni po porodzie takiego jak Escherichia coli, Arcanobacterium
pyogenes i Fusobacterium necrophorum wrazliwe na chlorowodorek ceftiofuru. Wskazanie jest
ograniczone do przypadkow, w ktorych leczenie innym lekiem przeciwbakteryjnym nie
przyniosto poprawy.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowaé u zwierzat, u ktérych wczesdniej stwierdzono nadwrazliwo$¢ na ceftiofur i inne
antybiotyki B-laktamowe lub ktorgkolwiek substancje pomocnicza.

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

Nie podawa¢ dozylnie.



Nie stosowa¢ u drobiu (rowniez u niosek jaj konsumpcyjnych) z powodu ryzyka
rozprzestrzenienia opornosci na leki przeciwdrobnoustrojowe u ludzi.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

U swin stabe reakcje w miejscu iniekcji, takie jak odbarwienia powiezi lub tluszczu,
obserwowano u niektorych zwierzat do 20 dni po iniekcji.

U bydta obserwowano lekkie stany zapalne w miejscu iniekcji, jak obrzeki tkankowe,
odbarwienia tkanki podskornej i/lub powierzchownych warstw tkanki mig$niowej. Objawy
kliniczne zanikaja u wigkszosci zwierzat w ciagu 10 dni po iniekcji. Lekkie odbarwienia moga
utrzymywac si¢ do 28 dni i dtuze;j.

Moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwo$ci nie zalezne od dawki. Sporadycznie mogg wystapic
reakcje alergiczne (reakcje skorne, anafilaksja).

W przypadku wystapienia reakcji alergicznej leczenie powinno by¢ przerwane.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawdéw lub innych objawoéw nie
wymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich swojego lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Swinie i bydto
8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I SPOSOB 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
podskoérnym, tj. 1 ml preparatu /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 podskérnym, tj. 1 ml preparatu /
50 kg m.c./ dziennie.

Kolejne podania winny 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¢ butelkg przez minut¢, 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¢ przektuty maksymalnie 20 razy.

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

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak



10. OKRES KARENCJI

Swinie: tkanki jadalne — 5 dni
Bydto: tkanki jadalne — 8 dni
mleko — zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25° C.

Nie stosowac po przekroczeniu terminu waznosci podanego na opakowaniu kartonowym.
Okres trwatos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

Chroni¢ przed $wiattem.

Nie przechowywaé¢ w lodéwce ani nie zamrazac.

Przechowywac fiolki w opakowaniu zewng¢trznym.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA
Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Stosowanie produktu Ceftiomax 50 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla swin i bydla
moze stwarzaé zagrozenie dla zdrowia ludzi wskutek rozprzestrzenienia si¢ opornosci na
leki przeciwdrobnoustrojowe.

Produkt Ceftiomax 50 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla §win i bydla powinien by¢
zarezerwowany do leczenia przypadkoéw stabo reagujacych na leki z wyboru lub takich, w
ktorych spodziewana jest staba reakcja. W trakcie stosowania produktu nalezy uwzgledniac
obowigzujace wytyczne dotyczace stosowania lekow przeciwbakteryjnych. Zwigkszone
stosowanie, w tym stosowanie produktu odbiegajace od ustalonych zalecen moze doprowadzi¢
do wzrostu czgstosci wystgpowania opornosci na leki przeciwdrobnoustrojowe. Kiedy to
mozliwe produkt Ceftiomax 50 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla §win i bydia powinien
by¢ stosowany w oparciu o wyniki badan wrazliwosci bakterii na leki przeciwbakteryjne.

Specjalne Srodki ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny
zwierzetom

Penicyliny i cefalosporyny moga wywotywa¢ nadwrazliwos¢ (alergi¢) po wstrzyknigciach,
inhalacjach, potknigciu lub kontakcie skornym. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze by¢ reakcja
krzyzowa na cefalosporyny i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje mogg by¢ czasami
cigzkie.

W przypadku nadwrazliwo$ci lub gdy uzytkownik zostat ostrzezony o nie uzywaniu takich
lekoéw nalezy unika¢ jakiegokolwiek kontaktu z produktem. Nalezy zachowaé ostroznos$¢ aby
unikna¢ przypadkowej samoiniekcji. W przypadku samoiniekcji lub pojawienia si¢ objawow
takich jak wysypka na skorze w nastgpstwie narazenia na dziatanie preparatu, nalezy
natychmiast udac si¢ do lekarza i okaza¢ ulotk¢ informacyjna.

Obrzek twarzy, powiek lub oczu i trudno$ci w oddychaniu sg bardzo powaznymi objawami i
wymagajg natychmiastowej interwencji lekarskiej.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi i inne rodzaje interakcji
Bakteriobojcze wlasciwosci B-laktamy sa neutralizowane przy jednoczesnym stosowaniu
antybiotykow o dziataniu bakteriostatycznym (makrolidy, sulfonamidy i tetracykliny).

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki)




Niska toksycznos$¢ ceftiofuru zostala wykazana u $win przez zastosowanie soli sodowej
ceftiofuru w dawkach przekraczajacych 8 razy =zalecang dzienng dawke, podawang
domigsniowo przez 15 kolejnych dni.

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

Niezgodno$ci farmaceutyczne
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, produktu nie wolno miesza¢ z
innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Badania na zwierzgtach laboratoryjnych nie wykazaly dziatania teratogennego, toksycznego dla
ptodu czy dla cigzarnej 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.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB
POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob
zgodny z obowigzujacymi przepisami

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI
01/2023
15. INNE INFORMACJE

Pudetko zawierajace 1 bezbarwng fiolke szklang o pojemnosci 100 ml.
Pudetko zawierajace 1 bezbarwng fiolke szklang o pojemno$ci 250 ml.

Kiedy opakowanie jest otwarte po raz pierwszy nalezy ustali¢, uzywajac okresu waznos$ci
okreslonego w tej ulotce, termin waznosci dla produktu pozostatego w pojemniku. Data ta
powinna zosta¢ zapisana w odpowiednim miejscu na etykiecie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego,
nalezy kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

Calier Polska Sp. z o.0.

ul. Magazynowa 5,

66-446 Deszczno

tel. 95 7214521, faks 95 7214532



