B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Ceftiocyl 50 mg/ml, zawiesina do wstrzykiwan dla bydla i §win

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

Podmiot odpowiedzialny
Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0.

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

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii
Vetoquinol Sa

Magny Vernois

Bp 189

70 204 Lure Cedex

Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

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

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna: Ceftiofur (w postaci chlorowodorku) 50,0 mg/ml
Mleczna zawiesina o kolorze zéttawym do rézowawego.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

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

U bydta:

Do leczenia bakteryjnych chorob uktadu 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 przypadkéw, w ktorych leczenie
innym lekiem przeciwbakteryjnym nie przyniosto poprawy.

5. 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 (réwniez u niosek jaj konsumpcyjnych) z powodu ryzyka rozprzestrzenienia
opornosci na leki przeciwdrobnoustrojowe u ludzi.

15



6. DZIALANIA NIEPOZADANE

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

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

U bydta mozna zaobserwowa¢ lagodne reakcje zapalne w miejscu wstrzyknigcia takie jak obrzek
tkanek i przebarwienie tkanek podskornych i/lub powiezi migsnia. U wickszosci zwierzat kliniczna
poprawa nastgpuje do 10 dni po wstrzyknigciu, chociaz nieznaczne przebarwienie tkanek moze
utrzymywac si¢ przez 28 dni i dtuze;.

W  przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow
niewymienionych w ulotce, poinformuj o nich swojego lekarza weterynarii

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Bydto, $winie.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA DI SPOSOB PODANIA
Swinie:
3 mg ceftiofuru /kg m.c./dzien przez 3 dni domig¢$niowo, 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¢dzypalcowej: 1 mg/kg m.c./dzief przez 3 dni podskornie, ;.
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 wstrzykniecie.

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

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

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
Brak.

10. OKRES KARENCIJI
Swinie:
Tkanki jadalne: 6 dni.

Bydto:
Tkanki jadalne: 8 dni.
Mleko: zero godzin.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu fiolki: 28 dni.

Po otwarciu opakowania po raz pierwszy, stosujac si¢ do okresu wazno$ci po pierwszym otwarciu
podanego na niniejszej ulotce, nalezy okresli¢ date, po ktorej wszelkie niezuzyte pozostatosci nalezy
zutylizowac. Data ta powinna zosta¢ wpisana na etykiecie we wskazanym miejscu.

Nie uzywac po uptywie terminu waznosci podanym na pudetku i etykiecie po EXP.
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12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:
Przypadkowe wstrzyknigcie jest niebezpieczne.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Przed podaniem doktadnie wstrzasna¢ butelka w celu uzyskania jednorodnej zawiesiny. W przypadku
wystapienia objawow nadwrazliwos$ci leczenie nalezy przerwac.

Stosowanie produktu Ceftiocyl moze stwarzaé zagrozenie dla zdrowia ludzi wskutek
rozprzestrzenienia si¢ opornosci na leki przeciwdrobnoustrojowe.

Ceftiocyl powinien by¢ zarezerwowany do leczenia przypadkow stabo reagujacych na leki z wyboru
lub takich, w ktorych spodziewana jest staba reakcja. W trakcie stosowania produktu nalezy
uwzglednia¢ obowigzujace wytyczne dotyczace stosowania lekow przeciwbakteryjnych.
Zwigkszone stosowanie, w tym stosowanie produktu odbiegajace od ustalonych zalecen moze
doprowadzi¢ do wzrostu czestosci wystepowania opornosci na leki przeciwdrobnoustrojowe. Kiedy to
mozliwe Ceftiocyl powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki badan wrazliwosci bakterii na leki
przeciwbakteryjne.

Ceftiocyl 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 ChPL wytacznie w przypadku stwierdzenia wybuchu choroby w stadzie.

Nie stosowa¢ profilaktycznie w przypadku zatrzymania tozyska.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Penicyliny i cefalosporyny moga powodowac nadwrazliwos¢ (alergie) po wstrzyknigciu, wchtonigciu
droga inhalacyjna, potknigciu Iub kontakcie ze skoérg. Nadwrazliwo$¢ 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 ktérym 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 srodkoéw ostroznosci.

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

Po uzyciu produktu umy¢ rece.

Cigza, laktacja, ptodnos¢:

Chociaz badania na zwierzgtach laboratoryjnych nie wykazaty dziatania teratogennego, poronien czy
wplywu na rozrod, to nie zbadano bezpieczenstwa ceftiofuru odno$nie uktadu rozrodczego u
cigzarnych macior i krow.

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Erytromycyny 1 tetracykliny mogg antagonizowa¢ dziatanie cefalosporyn, podczas gdy
aminoglikozydy moga zwigksza¢ dzialanie.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):

U $win wykazano niskg toksyczno$¢ ceftiofuru po podawaniu domig$niowym przez 15 dni soli
sodowej ceftiofuru w dawkach o$miokrotnie przekraczajacych dzienne, zalecane dawki.
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U bydta nie obserwowano objawow toksycznosci ogdlnej po znacznym przedawkowaniu droga
parenteralng

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

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

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj swojego lekarza weterynarii. Pozwolg one na

lepsza ochrone $rodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

Rodzaj opakowania bezpos$redniego i sklad materiatow, z ktérych je wykonano
50, 1001 250 ml fiolki z ciemnego szkta typu I zamykane bromobutylowymi korkami i kapslami
aluminiowymi.

Tekturowe pudelko z 1 szklang fiolkg 50 ml.

Tekturowe pudetko z 1 szklang fiolkg 100 ml.

Tekturowe pudetko z 1 szklang fiolka 250 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
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