B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

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

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

Alfasan Nederland BV
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Holandia

Tel. : ++31348416945
Faks: ++31348483676

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Ceftiosan 50 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla $win i bydta
Ceftiofur (w postaci ceftiofuru chlorowodorku)

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH) | INNYCH SUBSTANCJI

Kazdy ml zawiesiny w kolorze biatym do ztamanego biatego zawiera:
Ceftiofur 50,0 mg
(w postaci ceftiofuru chlorowodorku)

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Zakazenia wywolane przez bakterie wrazliwe na ceftiofur:

U swin:

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

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

U bydla:

- leczenie bakteryjnych zakazen drég 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
ktérych leczenie innym lekiem przeciwbakteryjnym nie przyniosto poprawy.

o, PRZECIWWSKAZANIA

Nie wstrzykiwaé dozylnie.

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

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



6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Mozliwe jest wystapienie niezaleznych od dawki reakcji nadwrazliwosci. Niekiedy mogg wystepowac
reakcje alergiczne (np. reakcje skorne, anafilaksja). W przypadku wystapienia 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 powie¢zi lub tkanki ttuszczowe;.

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

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

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie (0 masie ciata do 125 kg)
Bydto

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA

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 objeto$¢ nie moze przekraczaé 4 ml dla jednego miejsca wstrzyknigcia.
Kazde wstrzyknigcie nalezy podawa¢ w inne miegjsce, 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 podskornie, tj.
1 ml/50 kg m.c. przy kazdym wstrzyknigciu.

Ostra nekrobacyloza migdzypalcowa: 1 mg/kg m.c./dobeg przez 3 dni podskoérnie, tj. 1 ml/50 kg m.c.
przy kazdym wstrzyknieciu.

Ostre poporodowe zapalenie macicy w ciaggu 10 dni od wycielenia: 1 mg/kg m.c./dobg przez 5
kolejnych dni podskornie, tj. 1 ml/50 kg m.c. przy kazdym wstrzyknigciu.

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

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

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

Poniewaz fiolki nie mozna naktuwa¢ wigcej niz 40 razy, uzytkownik powinien dobra¢ odpowiednig
wielko$¢ fiolki.



9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przed uzyciem wstrzasnac, aby doprowadzi¢ produkt ponownie do postaci zawiesiny.

10. OKRES KARENCJI

Swinie:

Tkanki jadalne: 8 dni.
Bydto:

Tkanki jadalne: 8 dni.
Mleko: zero godzin.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamraza¢. Chroni¢ przed mrozem.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 28 dni.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu wazno$ci podanego na

etykiecie oraz pudetku po (EXP). Termin wazno$ci 0znacza ostatni dzien danego miesiaca.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

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

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

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace 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.

Produkt jest przeznaczony do leczenia pojedynczych zwierzat. Nie stosowac zapobiegawczo ani w
ramach programéw ochrony zdrowia stad. Grupy zwierzat moga by¢ leczone zgodnie z warunkami
okreslonymi w ChPL wylacznie w przypadku stwierdzenia wybuchu choroby w stadzie.

Nie stosowac profilaktycznie w przypadku zatrzymania tozyska.

Stosowanie produktu Ceftiosan moZe stwarzac zagroZenie dla zdrowia ludzi wskutek
rozprzestrzenienia si¢ opornosci na leki przeciwdrobnoustrojowe.

Produkt Ceftiosan powinien by¢ zarezerwowany do leczenia przypadkow stabo reagujgcych na leki z
wyboru lub takich, w ktorych spodziewana jest staba reakcja. W trakcie stosowania produktu nalezy
uwzgledniac obowiqzujgce wytyczne dotyczqgce stosowania lekow przeciwbakteryjnych. Zwigkszone
stosowanie, w tym stosowanie produktu odbiegajqce od ustalonych zalecen moze doprowadzi¢ do
wzrostu czestosci wystepowania opornosci na leki przeciwdrobnoustrojowe. Kiedy to mozliwe produkt
Ceftiosan powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki badan wrazliwosci bakterii na leki
przeciwbakteryjne.




Ostrzezenia dla uzytkownika

Penicyliny i cefalosporyny mogg powodowaé uczulenie (alergie) po iniekcji,

inhalacji, potknigciu lub rozlaniu na skore. 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 nadwrazliwosci na ten produkt albo takie, ktorym zalecono, zeby nie
pracowaly z lekami tego rodzaju, nie powinny stosowa¢ tego produktu. Produkt ten nalezy stosowac,
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 lekarskiej.

Po zastosowaniu produktu nalezy umy¢ rece.

Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie§noSci

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

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

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Bakteriobdjcze wlasciwosci cefalosporyn sg znoszone przez jednoczesne stosowanie antybiotykow
bakteriostatycznych (makrolidy, sulfonamidy i tetracykliny).

Przedawkowanie (objawy. sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki),
jesli konieczne

Niskg toksycznos¢ ceftiofuru wykazano u $win, stosujgc przez 15 kolejnych dni s6l sodowsg ceftiofuru
w dawkach przewyzszajacych o$miokrotnie zalecang dawke dobowa ceftiofuru przy podawaniu
domig$niowym.

U bydta nie wykazano po znacznym przedawkowaniu leku droga pozajelitowa zadnych oznak
toksycznos$ci ogolnoustrojowe;.

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 sposéb zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

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, zamykana korkiem z gumy
bromobutylowej i aluminiowym kapslem.

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

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

Pudetko polistyrenowe zawierajace 6 fiolek szklanych typu II o pojemnosci 250 ml, zamykanych korkiem
z gumy bromobutylowej i aluminiowym kapslem.

Niektore wielko$ci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.



