CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Ceftiosan 50 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla $win i bydta

Ceftiosan, 50 mg/ml, suspension for injection for pigs and cattle (AT, BE, BG, CZ, DE, DK, EE, EL,
ES, FR, HU, IT, LT, LV, PT, RO, SI, UK)
Alfacef RTU, 50 mg/ml, suspension for injection for cattle and pigs (IE)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Ceftiofur 50,0 mg

(w postaci ceftiofuru chlorowodorku)

Substancje pomocnicze:
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan
Zawiesina w kolorze bialym do ztamanego biatego.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie (0 masie ciata do 125 kg)
Bydto

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegoélnych docelowych gatunkéw zwierzat
Zakazenia wywotane przez bakterie wrazliwe na ceftiofur:

U swin:

- leczenie bakteryjnych zakazen drog oddechowych wywotanych przez Pasteurella multocida,
Actinobacillus pleuropneumoniae i Streptococcus suis.

Nie nalezy stosowac¢ tego produktu u §win o masie ciala powyzej 125 kg.

U bydta:

- leczenie bakteryjnych zakazen drog oddechowych wywotanych przez Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida i Histophilus somni (wczesniej Haemophilus somnus),

- leczenie ostrej nekrobacylozy miedzypalcowej (zastrzat, gnicie racic), wywotanej przez
Fusobacterium necrophorum i Bacteroides melaninogenicus (Porphyromonas asaccharolytica),

- leczenie bakteryjnej sktadowej ostrego poporodowego (potogowego) zapalenia macicy w ciggu 10
dni od wycielenia, wywotanego przez Escherichia coli, Arcanobacterium pyogenes i Fusobacterium
necrophorum, wrazliwe na ceftiofur. Wskazane jest stosowanie ograniczone do przypadkow, w
ktorych leczenie innym lekiem przeciwbakteryjnym nie przyniosto poprawy.

4.3 Przeciwwskazania



Nie wstrzykiwa¢ dozylnie.

Nie stosowac w przypadku stwierdzonej uprzednio nadwrazliwosci na ceftiofur i inne antybiotyki
beta-laktamowe lub na dowolng substancje¢ pomocnicza.

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

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Nie stosowa¢ w przypadku znanej opornosci na substancj¢ czynnag.

Mozliwe jest wystepowanie opornosci krzyzowej z innymi antybiotykami beta-laktamowymi. Nie
stosowa¢ w przypadkach wystepowania takiej opornosci krzyzowej.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Przed uzyciem energicznie wstrzasna¢ butelke, aby doprowadzi¢ produkt ponownie do postaci
zawiesiny.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
W przypadku wystgpienia reakcji alergicznej nalezy zaprzestac leczenia.

Stosowanie niniejszego produktu sprzyja selekcji szczepow opornych, takich jak bakterie
wytwarzajace beta-laktamazy o rozszerzonym spectrum substratowym (ESBL) i moze stwarzaé
zagrozenie dla zdrowia ludzkiego, jesli te szczepy rozpowszechnig si¢ u ludzi np. poprzez zywnos$é. Z
tego powodu niniejszy produkt powinien by¢ zarezerwowany do leczenia klinicznych przypadkow
stabo reagujacych na leki z wyboru lub takich, w ktorych spodziewana jest staba reakcja (dotyczy to
bardzo ciezkich przypadkow, w ktorych leczenie musi zosta¢ rozpoczete bez rozpoznania
bakteriologicznego). W trakcie stosowania produktu nalezy uwzglednia¢ krajowe lub regionalne
przepisy dotyczace stosowania lekow przeciwbakteryjnych. Zwigkszone stosowanie, w tym takze
stosowanie odbiegajace od zalecen zawartych w ChPL, moze powodowac wzrost czestosci
wystepowania opornos$ci na leki przeciwdrobnoustrojowe.

Jesli to mozliwe, niniejszy produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki badan wrazliwosci
bakterii na leki przeciwbakteryjne.

Produkt 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 stosowac profilaktycznie w przypadku zatrzymania tozyska.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Penicyliny i cefalosporyny mogg powodowac uczulenie (alergie) po iniekcji, inhalacji, potknieciu lub
rozlaniu na skoére. Nadwrazliwos$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do reakcji krzyzowych na
cefalosporyny i na odwrot. Reakcje alergiczne na te substancje niekiedy moga by¢ bardzo powazne.
Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na ten produkt albo takie, ktorym zalecono, zeby nie pracowaty z
lekami tego rodzaju, nie powinny stosowa¢ tego produktu. Produkt ten nalezy stosowa¢ bardzo
ostroznie, aby unikna¢ ekspozycji, zachowujac wszelkie zalecane §rodki ostroznosci.

Jezeli po ekspozycji wystepuja objawy takie jak wysypka skorna, nalezy zasiegnaé porady lekarza i
okaza¢ mu niniejszg ulotke z ostrzezeniem. Obrzek twarzy, warg lub oczu albo trudnosci z
oddychaniem sg powazniejszymi objawami, wymagajacymi pilnej pomocy lekarskie;j.

Po zastosowaniu produktu nalezy umy¢ rece.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)



Mozliwe jest wystapienie niezaleznych od dawki reakcji nadwrazliwo$ci. Niekiedy moga wystgpowac
reakcje alergiczne (np. reakcje skdrne, anafilaksja). W przypadku wystgpienia reakcji alergicznej
nalezy zaprzesta¢ leczenia.

W przypadku $win u niektorych zwierzat obserwowano do 20 dni od podania leku tagodne reakcje w
miejscu wstrzyknigcia, takie jak zmiana zabarwienia powigzi lub tkanki ttuszczowe;.

U bydta mozna zaobserwowac¢ tagodne reakcje zapalne w miejscu wstrzyknigcia, takie jak obrzek
tkanki i zmiang zabarwienia tkanki podskornej lub sgsiadujacej z powigzia powierzchni mi¢snia. U
wigkszo$ci zwierzat do 10 dni od wstrzyknigcia nastepuje powrot stanu klinicznego do normy, chociaz
lekka zmiana zabarwienia tkanki moze si¢ utrzymywac przez 28 dni lub dtuze;.

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Badania laboratoryjne nie wykazaty dziatania teratogennego, toksycznego dla ptodu lub szkodliwego
dla samicy. Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w okresie cigzy u
gatunkow docelowych nie zostato okreslone.

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

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Bakteriobdjcze whasciwosci cefalosporyn sa znoszone przez jednoczesne stosowanie antybiotykoéw
bakteriostatycznych (makrolidy, sulfonamidy i tetracykliny).

4.9 Dawkowanie i droga podawania

Swinie:

Bakteryjne zakazenie drog oddechowych: 3 mg ceftiofuru/kg m.c./dobg przez 3 dni domig$niowo, tj. 1
ml/16 kg m.c. przy kazdym wstrzyknigciu.

Maksymalna wstrzykiwana objetos¢ nie moze przekracza¢ 4 ml dla jednego miejsca wstrzyknigcia.
Kazde wstrzyknigcie nalezy podawa¢ w inne miejsce, przy czym kolejne wstrzyknigcia nie moga
zachodzi¢ na siebie.

Nie nalezy stosowac tego produktu u §win o masie powyzej 125 kg.

Bydlo:

Bakteryjne zakazenie drog oddechowych: 1 mg ceftiofuru/kg m.c./dobe przez 3-5 dni podskérnie, tj. 1
ml/50 kg m.c. przy kazdym wstrzyknieciu.

Ostra nekrobacyloza migdzypalcowa: 1 mg/kg m.c./dobe¢ przez 3 dni podskornie, tj. 1 ml/50 kg m.c.
przy kazdym wstrzyknigciu.

Ostre poporodowe zapalenie macicy w ciagu 10 dni od wycielenia: 1 mg/kg m.c./dobe przez 5
kolejnych dni podskodrnie, tj. 1 ml/50 kg m.c. przy kazdym wstrzyknieciu.

W ostrym poporodowym zapaleniu macicy w niektorych przypadkach moze by¢ konieczne dodatkowe
leczenie podtrzymujace.

Kazde wstrzyknigcie nalezy podawa¢ w inne migjsce, przy czym kolejne wstrzyknigcia nie moga
zachodzi¢ na siebie.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie i unikna¢ przedawkowania, nalezy mozliwie doktadnie
okresli¢ aktualng mase ciata zwierzgcia.

Przed uzyciem nalezy wstrzgsa¢ butelke przez 15 sekund lub do uzyskania wlasciwej zawiesiny.
Poniewaz fiolki nie mozna nakluwa¢ wiecej niz 40 razy, uzytkownik powinien dobra¢ odpowiednia
wielkos¢ fiolki.



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

Niska toksyczno$¢ ceftiofuru wykazano u $win, stosujac przez 15 kolejnych dni s6l sodows ceftiofuru
w dawkach przewyzszajacych o§miokrotnie zalecang dawke dobowg ceftiofuru przy podawaniu
domig$niowym.

U bydta nie wykazano po znacznym przedawkowaniu leku drogg pozajelitowa zadnych oznak
toksycznosci ogdlnoustrojowe;.

411  Okres(-y) karencji

Swinie:

Tkanki jadalne: 8 dni.
Bydto:

Tkanki jadalne: 8 dni.
Mleko: zero godzin.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne do og6lnoustrojowego stosowania,
cefalosporyny Ill generacji

Kod ACTvet: QJ01DD90
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Ceftiofur jest cefalosporyna III generacji, aktywna przeciwko licznym bakteriom Gram-dodatnim i
Gram-ujemnym. Ceftiofur hamuje syntezg $ciany komorki bakteryjnej, wywotujac tym samym
dziatanie bakteriobdjcze.

Beta-laktamy dziatajg poprzez zaktocanie syntezy $ciany komorki bakteryjnej. Synteza Sciany
komorki zalezy od enzymow nazywanych biatkami wiazacymi penicyliny (PBP). Rozwoj opornosci
bakterii na cefalosporyny nastepuje wedtug czterech podstawowych mechanizmow: 1) zmiany
struktury biatek wigzacych penicyliny albo nabywania biatek niewrazliwych na f-laktam skutecznie
oddziatlujacy na pozostate biatka; 2) zmiany przepuszczalnosci komoérki dla B-laktamow; 3)
wytwarzania beta-laktamaz rozszczepiajacych pierscien f-laktamowy czasteczki; 4) czynnego
wyptywu z komorki.

Niektore B-laktamazy, co udokumentowano w przypadku Gram-ujemnych drobnoustrojow jelitowych,
moga nadawac¢ bakteriom podwyzszone w ré6znym stopniu warto$ci minimalnego stg¢zenia hamujacego
(MIC), badanego z uzyciem cefalosporyn trzeciej i czwartej generacji, a takze penicylin, ampicylin,
kombinacji z dodatkiem inhibitora B-laktamazy oraz cefalosporyn pierwszej i drugiej generacji.

Ceftiofur jest aktywny wobec nastgpujacych drobnoustrojéw wywotujacych choroby uktadu
oddechowego u swin: Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae i Streptococcus suis.
Bordetella bronchiseptica jest z natury niewrazliwa na ceftiofur.

Lek dziata takze na nastgpujace bakterie wywolujace choroby uktadu oddechowego u bydta:
Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica, Histophilus somni (wcze$niej Haemophilus
somnus); bakterie wywotujace ostre gnicie racic u bydta (nekrobacyloz¢ miedzypalcows):
Fusobacterium necrophorum, Bacteroides melaninogenicus (Porphyromonas asaccharolytica); oraz
bakterie zwigzane z ostrym poporodowym (potogowym) zapaleniem macicy u bydta: Escherichia coli,
Arcanobacterium pyogenes i Fusobacterium necrophorum.



Ustalono nast¢pujace wartosci minimalnego stezenia hamujgcego (MIC) dla ceftiofuru z uzyciem
europejskich izolatéw docelowych gatunkéw bakterii, pobranych od chorych zwierzat:

Swinie

Drobnoustrdj (liczba izolatow, rok)

Actinobacillus pleuropneumoniae (220, 2014)

Pasteurella multocida (230, 2014)

Streptococcus suis (182, 2014)

Bydito

Drobnoustréj (liczba izolatéw, rok)

Mannheimia haemolytica (138, 2014)

Pasteurella multocida (231, 2014)

Histophilus. somni (24)

Arcanobacterium pyogenes (123)

Escherichia coli (2731)

Fusobacterium necrophorum (67) (izolaty
pobrane od zwierzqt z gniciem racic)

Fusobacterium necrophorum (2) (izolaty

pobrane od zwierzqgt z 0strym zapaleniem

macicy)

Zakres warto$ci MIC
(Mg/ml)

0,04 - 0,06
<0,02-0,015

0,03-2

Zakres warto$ci MIC
(Mg/ml)

<0,02-0,03
<0,002 - 0,06
<0,03"
<0,03-0,5
0,125-2

<0,06-0,13

<0,03-0,06

* Brak zakresu warto$ci; wszystkie izolaty daty t¢ samg wartos¢.

n.u.- nie ustalono.

MICq (ug/ml)

0,03
0,015

0,25

MICgo (ug/ml)

0,0015
0,008
<0,03
0,25
0,5

n.u.

n.u.

Instytut Norm Klinicznych i Laboratoryjnych (CLSI) zalecit nastepujace progi wrazliwosci dla
patogenow drég oddechowych bydta i §win:

Srednica strefy (mm)

MIC (pg/ml)

Interpretacja

>21 <2 (S) wrazliwy
18- 20 3-7 (1) $rednio wrazliwy
<17 >8 (R) oporny

Do chwili obecnej nie okreslono progow wrazliwosci dla patogenow zwigzanych z gniciem racic ani

ostrym poporodowym zapaleniem macicy u krow.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne



Po podaniu ceftiofur szybko ulega metabolizmowi z wytworzeniem desfuroilceftiofuru, gtéwnego
metabolitu czynnego.

Desfuroilceftiofur odznacza si¢ rtownowazng wzglgdem ceftiofuru aktywnos$cig przeciwbakteryjng
przeciwko drobnoustrojom wywotujgcym choroby uktadu oddechowego u zwierzat. Czynny metabolit
wigze si¢ w odwracalny sposob z biatkami osocza. Dzigki transportowi z tymi biatkami metabolit
gromadzi si¢ w miejscu wystepowania zakazenia, jest aktywny 1 zachowuje aktywnos$¢ w obecnosci
tkanki zmienionej martwiczo oraz resztek.

U $win po podaniu domig$niowo pojedynczej dawki 3 mg/kg masy ciata (m.c.) lek osiggat
maksymalne stezenie w osoczu 7,34 pug/ml po uptywie 1,33 godziny; okres pottrwania w koncowe;j
fazie eliminacji (t'2) desfuroilceftiofuru wynosit 10,9 godziny. Nie zaobserwowano gromadzenia si¢
desfuroilceftiofuru po codziennym podawaniu ceftiofuru w dawce 3 mg/kg m.c./dobe¢ przez 3 dni.
Eliminacja nastepuje glownie z moczem, czg$ciowo takze z katem. Ceftiofur po podaniu
domigsniowym jest catkowicie dostepny biologicznie.

Po podaniu u bydta podskdrnie pojedynczej dawki 1 mg/kg lek osigga maksymalne stezenie w osoczu
2,87 ng/ml po uptywie 4 godzin od podania. Okres pottrwania w koficowej fazie eliminacji (t'2)
desfuroilceftiofuru u bydta wynosit 10,0 godzin. Nie obserwowano gromadzenia si¢ metabolitu po
leczeniu codziennie podawanymi dawkami w ciggu 5 dni. Eliminacja nastepuje glownie z moczem,
czgsSciowo takze z kalem.

Ceftiofur po podaniu podskérnym jest catkowicie dostgpny biologicznie.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Uwodorniona lecytyna sojowa

Sorbitanu oleinian

Olej bawetiany

Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

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

6.3 OKres waznosci

Okres wazno$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu pojemnika: 28 dni.

6.4. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazaé. Chroni¢ przed mrozem.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke szklang typu II o pojemnosci 50 ml, zamykang korkiem z gumy
bromobutylowej i aluminiowym kapslem.

Pudetko polistyrenowe zawierajace 15 fiolek szklanych typu II o pojemnosci 50 ml, zamykanych korkiem
z gumy bromobutylowej i aluminiowym kapslem.

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke szklang typu II o pojemnosci 100 ml, zamykang korkiem z gumy
bromobutylowej i aluminiowym kapslem.



Pudetko polistyrenowe zawierajace 12 fiolek szklanych typu IT o pojemnosci 100 ml, zamykanych
korkiem z gumy bromobutylowej i aluminiowym kapslem.

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke szklang typu II o pojemnosci 250 ml, zamykang korkiem z gumy
bromobutylowej i aluminiowym kapslem.

Pudelko polistyrenowe zawierajace 6 fiolek szklanych typu II o pojemnos$ci 250 ml, zamykanych korkiem
z gumy bromobutylowej i aluminiowym kapslem.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Alfasan Nederland BV

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Holandia

Tel. : ++31348416945
Faks: ++31348483676

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

2092/11

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

16/06/2011

10 DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.



