[Version 8, 10/2012]

ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Ceftiocyl 50 mg/ml, zawiesina do wstrzykiwan dla bydta i §win

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:
Substancja czynna:
Ceftiofur (w postaci chlorowodorku) 50,0 mg

Substancje pomocnicze:
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan.
Mleczna zawiesina o kolorze zéttawym do rézowawego

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto i $winie.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkéw zwierzat

Zakazenia wywolane przez bakterie wrazliwe na ceftiofur:

U $win:
Do leczenia bakteryjnych choréb uktadu oddechowego wywotanych przez Pasteurella multocida,
Actinobacillus pleuropneumoniae i Streptococcus suis.

U bydta:

Do leczenia bakteryjnych chorob ukladu oddechowego wywotanych przez Pasteurella haemolytica
(Mannheimia spp.), Pasteurella multocida 1 Haemophilus somnus.

Do leczenia ostrego martwiczego zapalenia przestrzeni mig¢dzypalcowej (zanokcicy) i1 zastrzatu
wywolanych przez Fusobacterium necrophorum i Bacteroides melaninogenicus (Porphyromonas
asaccharolytica).

Do leczenia ostrych stanéw zapalnych macicy w okresie poporodowym w przeciggu 10 dni po
wycieleniu wywotanych przez Escherichia coli, Arcanobacterium pyogenes 1 Fusobacterium
necrophorum, wrazliwe na ceftiofur. Wskazanie jest ograniczone do przypadkow, w ktorych leczenie
innym lekiem przeciwbakteryjnym nie przyniosto poprawy.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat o znanej nadwrazliwosci na ceftiofur lub inne antybiotyki B-laktamowe.
Nie stosowa¢ w przypadku znanej opornosci na substancje czynna.

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

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Przypadkowe wstrzyknigcie jest niebezpieczne.



4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Przed podaniem doktadnie wstrzasna¢ butelka w celu uzyskania jednorodnej zawiesiny.
W przypadku wystgpienia objawow nadwrazliwos$ci leczenie nalezy przerwac.

Stosowanie produktu Ceftiocyl sprzyja selekcji szczepdéw opornych, takich jak bakterie wytwarzajace
beta-laktamazy o rozszerzonym spektrum substratowym (ESBL) i moze stwarza¢ zagrozenie dla
zdrowia ludzkiego, jesli te szczepy rozpowszechnig si¢ u ludzi np. poprzez zywnosé. Z tego powodu
Ceftiocyl powinien by¢ zarezerwowany do leczenia klinicznych przypadkow stabo reagujacych na leki
z wyboru lub takich, w ktorych spodziewana jest staba reakcja (dotyczy to bardzo ciezkich
przypadkow, w ktorych leczenie musi zosta¢ rozpoczgte bez rozpoznania bakteriologicznego). W
trakcie stosowania produktu nalezy uwzglednia¢ krajowe lub regionalne przepisy dotyczace
stosowania lekéw przeciwbakteryjnych. Zwiekszone stosowanie, w tym takze stosowanie odbiegajace
od zalecen zawartych w ChPL, moze powodowa¢ wzrost czestosci wystegpowania opornosci na leki
przeciwdrobnoustrojowe. Jesli to mozliwe Ceftiocyl powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki
badan wrazliwosci bakterii na leki przeciwbakteryjne.

Ceftiocyl jest przeznaczony do leczenia pojedynczych zwierzat. Nie stosowaé zapobiegawczo ani w
ramach programow ochrony zdrowia stad. Grupy zwierzat mogg by¢ leczone zgodnie z warunkami
okreslonymi w ChPL wytacznie w przypadku stwierdzenia wybuchu choroby w stadzie.

Nie stosowa¢ profilaktycznie w przypadku zatrzymania tozyska.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Penicyliny i cefalosporyny moga powodowac¢ nadwrazliwos$¢ (alergi¢) po wstrzyknieciu, przy
wdychaniu, po potknieciu lub kontakcie ze skorg. Nadwrazliwos¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do
krzyzowych reakcji na cefalosporyny i na odwrot. Reakcje alergiczne na te substancje moga by¢
czasami powazne.

1. Osoby o znanej nadwrazliwosci lub ktorym zalecano unikania takich preparatéw nie moga
pracowac z tym produktem.

2. Produkt nalezy podawa¢ bardzo ostroznie w celu unikniecia ryzyka w zwigzku z wszystkimi
zaleceniami dotyczacymi $§rodkéw ostroznosci.

3. Po przypadkowej samoiniekcji lub gdy po kontakcie z produktem pojawia si¢ objawy takie jak
wysypka skorna, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska i przedstawi¢ lekarzowi
niniejsze ostrzezenia. Obrzek twarzy, ust 1 powiek lub trudnosci oddechowe sa powazniejszymi
objawami i wymagaja natychmiastowej pomocy lekarskie;j.

Po uzyciu produktu umy¢ rece.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

U niektorych zwierzat, niezaleznie od dawki, moga wystgpi¢ reakcje nadwrazliwosci. Czasami moga
wystapi¢ reakcje alergiczne (np. reakcje skorne, anafilaksja).

U $win, obserwowano u niektorych osobnikow w miejscu wstrzyknigcia tagodne reakcje, takie jak
przebarwienie powiezi lub tkanki thuszczowej do 20 dni po wstrzyknigciu.

U bydta mozna zaobserwowaé¢ tagodne reakcje zapalne w miejscu wstrzyknigcia takie jak obrzek
tkanek i przebarwienie tkanek podskornych i/lub powigzi miesnia. U wigkszosci zwierzat kliniczna
poprawa nastgpuje do 10 dni po wstrzyknieciu, chociaz nieznaczne przebarwienie tkanek moze
utrzymywac si¢ przez 28 dni i dtuzej.



4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$SnoSci

Chociaz badania na zwierzgtach laboratoryjnych nie wykazaty dziatania teratogennego, poronien czy
wplywu na rozrdd, to nie zbadano bezpieczenstwa ceftiofuru odnosnie ukladu rozrodczego
u cigzarnych macior i krow.

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

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Erytromycyny i tetracykliny moga antagonizowa¢ dziatanie cefalosporyn, podczas gdy
aminoglikozydy moga zwigksza¢ dzialanie.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Swinie:
3 mg ceftiofuru /kg m.c./dzien przez 3 dni domigéniowo, tj. 1 ml/16 kg m.c. na kazde wstrzyknigcie.

Bydto:

Choroby uktadu oddechowego: 1 mg ceftiofuru /kg m.c./dzien przez 3 do 5 dni podskornie, tj. 1 ml/50
kg m.c. na kazde wstrzyknigcie.

Ostre martwicze zapalenie przestrzeni mi¢gdzypalcowej: 1 mg/kg m.c./dzien przez 3 dni podskornie, tj.
1 ml/50 kg m.c. na kazde wstrzyknigcie.

Ostre poporodowe zapalenie macicy w ciggu 10 dni od wycielenia: 1 mg/kg m.c./dzien przez 5
kolejnych dni podskoérnie, tj. 1 ml/50 kg m.c. na kazde wstrzyknigcie.

Kolejne wstrzyknigcia powinny by¢ podawane w rdézne miejsca. U bydta zaleca si¢ podawanie leku
pod skore w okolicy szyi.

W przypadku ostrego poporodowego zapalenia macicy moze czasami by¢ konieczne leczenie
wspomagajace.

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

U $win wykazano niska toksyczno$¢ ceftiofuru po podawaniu domig$niowym przez 15 dni soli
sodowej ceftiofuru w dawkach o$miokrotnie przekraczajacych dzienne zalecane dawki.

U bydta nie obserwowano objawow toksycznosci ogodlnej po znacznym przedawkowaniu droga
parenteralna.

4.11 OKres (-y) karencji
Swinie:

Tkanki jadalne: 6 dni.
Bydto:

Tkanki jadalne: 8 dni.
Mleko: zero godzin.

5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne stosowane ogolnie

Kod ATCvet: QJ01DD90

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Ceftiofur jest cefalosporyna IIl generacji, ktora jest aktywna przeciwko wielu bakteriom Gram-
dodatnim i Gram-ujemnym. Ceftiofur hamuje syntezg bakteryjnej $ciany komorkowej, przez co ma
wlasciwosci  bakteriobdjcze. Antybiotyki [-laktamowe dziataja poprzez zaburzanie syntezy
bakteryjnej sciany komoérkowej. Synteza sciany komorkowej jest zalezna od enzymow, ktoére nazywa
si¢ biatkami wigzacymi penicyliny (PBP — penicillin-binding proteins).
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Bakterie rozwijaja oporno$¢ na cefalosporyny na drodze 4 réznych mechanizméw: 1) zmiana lub
nabycie biatek wigzacych penicyliny niewrazliwych na skuteczne w innym wypadku antybiotyki -
laktamowe; 2) zmian¢ przepuszczalnosci komorki dla antybiotykow B-laktamowych; 3) wytwarzanie
B-laktamaz, ktore rozcinajg pierscien B-laktamowy w czasteczce; lub 4) aktywne wydalanie.

Niektore B-laktamazy, co stwierdzono u Gram-ujemnych mikroorganizmoéow jelitowych, w réznym
stopniu moga powodowa¢ podwyzszenie MIC dla cefalosporyn trzeciej i czwartej generacji, jak tez
penicylin, ampicylin, kombinacji antybiotykow PB-laktamowych z inhibitorami [B-laktamow, oraz
cefalosporyn pierwszej i drugiej generacji.

Ceftiofur jest aktywny wobec nastgpujacych mikroorganizméw, ktore sa odpowiedzialne za choroby
uktady oddechowego $win: Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae i Streptococcus
suis. Bordetella bronchiseptica jest samoistnie oporna na ceftiofur. Jest rowniez aktywny wobec
bakterii odpowiedzialnych za choroby uktadu oddechowego bydta: Pasteurella multocida,
Mannheimia  spp. (dawniej  Pasteurella  haemolytica), —Haemophilus  somnus; bakterii
odpowiedzialnych za ostra zanokcice bydla (nekrotyczne zapalenie przestrzeni migdzypalcowej):
Fusobacterium necrophorum, Bacteroides melaninogenicus (Porphyromonas asaccharolytica); oraz
bakterie zwigzane z ostrym poporodowym zapaleniem macicy u bydta: Escherichia coli,
Arcanobacterium pyogenes i Fusobacterium necrophorum.

Nastepujgce wartosci minimalnego st¢zenia hamujacego (MIC Minimum Inhibitory Concentrations)
zostaty oznaczone dla ceftiofuru wobec europejskich izolatow bakterii docelowych, pobranych od
chorych zwierzat:

Organizm (liczba izolatow) Zakres MIC (pg/ml) MICop (ng/ml)
A. pleuropneumoniae (28) <0,03" <0,03
Pasteurella multocida (37) <0,03-0,13 <0,03
Streptococcus suis (495) <0,03-0,25 <0,03
Bydlo
Organizm (liczba izolatow) Zakres MIC (pg/ml) MICop (ng/ml)
Mannheimia spp. (87) <0,03" <0,03
P. multocida (42) <0,03-0,12 <0,03
H. somnus (24) <0,03" <0,03
Arcanobacterium pyogenes (123) <0,03-0,5 0,25
Escherichia coli (188) 0,13->32,0 0,5
Fusobacterium necrophorum <0,06-0,13 ND
(67)(izolaty od przypadkow z
zanokcicg)
Fusobacterium necrophorum <0,03-0,06 ND

(2)(isolaty od przypadkow z
ostrym zapaleniem macicy)

*Brak zakresu; wszystkie izolaty daly ten sam wynik. ND: nie oznaczono.

NCCLS rekomenduje nastgpujace wartosci graniczne dla patogenéow bydlecych i $winskich
wspomnianych w oznakowaniu produktu Ceftiocyl:



Srednica strefy (mm) MIC (pg/ml) Interpretacja

>21 <2,0 (S) Wrazliwy
18 -20 4.0 (I) Posredni
<17 >80 (R) Oporny

Do dzisiaj nie wyznaczono warto$ci granicznych patogenéw wywotujacych zanokcice lub ostre
poporodowe zapalenie macicy u krow.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu ceftiofur jest szybko metabolizowany do desfuroylceftiofuru, gltéwnego czynnego
metabolitu.

Desfuroylceftiofur ma aktywno$¢ przeciwbakteryjna rownag ceftiofurowi wobec bakterii
wywotujacych choroby uktadu oddechowego u zwierzat. Ten aktywny metabolit wiaze si¢
odwracalnie z bialkami osocza. Wskutek transportu z tymi biatkami, metabolit koncentruje si¢ w
miejscu zakazenia, jest aktywny i pozostaje aktywny w obecnosci martwiczych tkanek i szczatkow
rozpadtych tkanek.

U s$win po podaniu domiesniowym pojedynczej dawki 3 mg/kg masy ciata (m.c.) maksymalne
stezenie w osoczu rowne 10,58 + 2,05 pg/ml zostalo osiaggniete po 1 godzinie (1,6 = 0,7 h); okres
pottrwania w koncowej fazie eliminacji (ti2) desfuroylceftiofuru wynosit 15,56 + 4,32 godziny. Nie
obserwowano gromadzenia si¢ desfuroylceftiofuru po dawce 3 mg/kg m.c./dzien podawanej
codziennie przez ponad 3 dni.

Eliminacja nastepowata przede wszystkim z moczem (wigcej niz 70%). Sredni odzysk z odchodéw
obliczono na okoto 12-15% leku.

Ceftiofur jest catkowicie biodostgpny po podaniu domig¢$niowym.

U bydta po podaniu podskornym pojedynczej dawki w wysokosci 1 mg/kg maksymalne stezenia w
osoczu réwne 7,08 + 4,32 pg/ml byly osiggane w przeciagu 2 godzin (1,9 + 0,9 h) od podania. U
zdrowych kréw Cmax wynoszace 2,25 + 0,79 pg/ml w btonie sluzowej macicy bylo osiagane po 5 + 2
godzinach od pojedynczego podania. Maksymalne st¢zenia osiggane w brodawkach macicznych
i poporodowych odchodach macicznych (lochiach) zdrowych krow wynosity odpowiednio 1,11 = 0,24
pg/mli 0,98 + 0,25 pg/ml.

Okres pottrwania w koncowej fazie eliminacji (t12) desfuroylceftiofuru u bydta wynosi 11,38 + 2,33
godzin. Nie obserwowano gromadzenia si¢ po codziennym podawaniu przez ponad 5 dni. Lek
wydalany byt gldwnie z moczem (wigcej niz 55%); 31% dawki byto odzyskiwane z odchodow.
Ceftiofur jest calkowicie biodostgpny po podaniu podskornym.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Lecytyna sojowa uwodorniona

Sorbitanu monooleinian

Olej bawehiany

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego weterynaryjnego 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 $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

50, 100 i 250 ml fiolki z ciemnego szkla typu I zamykane bromobutylowym korkami i kapslami
aluminiowymi.

Tekturowe pudetko z 1 50-ml szklang fiolkg z korkiem gumowym i kapslem aluminiowym.
Tekturowe pudetko z 1 100-ml szklang fiolka z korkiem gumowym i kapslem aluminiowym.
Tekturowe pudetko z 1 250-ml szklang fiolka z korkiem gumowym i kapslem aluminiowym.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0.

ul. Kosynierow Gdynskich 13-14
66-400 Gorzoéw Wielkopolski
Polska

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

2029/10

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
Data przedluzenia pozwolenia

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10.09.2014

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Wylacznie dla zwierzat - wydaje si¢ z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.



