CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Cefenil RTU 50 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla $win i bydla

2 SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Ceftiofur (jako chlorowodorek) 50 mg

Substancje pomocnicze:
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzyKiwan.
Biala do zoltawo zabarwionej, oleista zawiesina.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie i bydlo.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszezegolnych docelowych gatunkéw zwierzat
Zakazenia wywolane przez bakterie wrazliwe na celtiofur:

Swinie
Do leczenia chordb bakteryjnych ukladu oddechowego $win wywolanych przez Pasteurella
multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae i Streptococcus suis.

Bydlo

Do leczenia chordb bakteryjnych ukladu oddechowego wywolanych przez Mannheinia haemolytica,
Pasteurella multocida i Histophilus somni .

Do leczenia ostrej nekrobacylozy migdzypalcowej (zanokeicy) wywolanej przez Fusobacterium
necrophorum i Porphyromononas asaccharolytica (wezesniej Bacteroides melaninogenicus).

Produkt jest wskazany do leczenia ostrych, bakteryjnych poporodowych zapalen macicy wywotanych
przez Trueperella pyogenes (wezesniej Arcanobacterium pyogenes) i Fusobacterium necrophorum w
ciagu 10 dni po porodzie. Wskazanie jest ograniczone do stosowania w przypadkach, gdy leczenie
innym srodkiem przeciwbakteryjnym nie powiodlo sie.

4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynna, na inne antybiotyki p-laktamowe
lub na dowolna substancje¢ pomocnicza.

Nie nalezy wstrzykiwa¢ dozylnie.

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

Nie stosowa¢ w przypadku wystapienia opornosci na ceftiofur lub na inne cefalosporyny lub
antybiotyki p-laktamowe



4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Nieznane.
4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotvczace stosowania u zwierzat

Produkt pobudza rozwoj szczepow opornych, takich jak bakterie zawierajace p-laktamazy o
rozszerzonym spektrum substratowym (ESBL) i moze stwarza¢ zagrozenie dla zdrowia ludzi, jesli te
szezepy rozpowszechnia sie u ludzi np. poprzez zywnos¢. Z tego powodu produkt powinien by¢
zarezerwowany do leczenia klinicznych przypadkow slabo reagujacych lub podejrzewanych o slaba
reakeje (dotycezy to bardzo cigzkich przypadkow, w ktorych leczenie musi zostaé rozpoczete bez
rozpoznania bakteriologicznego) na leczenie pierwszego rzutu. W trakcie stosowania produktu nalezy
uwzglednia¢ krajowe lub regionalne przepisy dotyczace stosowania lekow przeciwbakteryjnych.
Zwigkszone stosowanie. wlaczajac w to stosowanie odbiegajace od zalecen zawartych w ChPLW.
moze powodowac¢ wzrost czestosci wystepowania takiego rodzaju opornosci na leki
przeciwdrobnoustrojowe. Kiedy to mozliwe produkt powinien by¢ stosowany tylko w oparciu o
wyniki badan wrazliwosci bakterii na leki przeciwbakteryjne.

Produkt jest wskazany do leczenia indywidualnych zwierzat. Nie stosowac zapobiegawczo ani w

ramach programow ochrony zdrowia stad. Leczenie grup zwierzat nalezy ograniczy¢ wylacznie do
trwajacych wybuchow epidemii choroby zgodnie z zatwierdzonymi warunkami stosowania.

Nie stosowac profilaktycznie w przypadku zatrzymania lozyska.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Penicyliny i cefalosporyny moga wywolywacé reakcje nadwrazliwosci (alergie) po wstrzyknieciu,
wdychaniu, spozyciu lub kontakcie ze skora. Nadwrazliwosé¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do
wystapienia reakcji krzyzowych na cefalosporyny i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje
sporadycznie moga by¢ powazne.

. Osoby o znanej nadwrazliwosci lub osoby, ktorym zalecono nie pracowaé z takimi preparatami,
nie powinny mie¢ kontaktu z tym produktem.

2, Produktem nalezy postugiwac sie ze szczegdlng ostroznoscia, stosujac sie do wszystkich
zalecanych $rodkow ostroznosci.
3. Jesli po kontakcie z produktem pojawia si¢ objawy takie jak wysypka na skorze, nalezy zwrocié

si¢ 0 pomoc lekarska i przedstawi¢ lekarzowi niniejsze ostrzezenia. Obrzek twarzy. warg,
powick lub trudnosci z oddychaniem sa powazniejszymi objawami i wymagaja
natychmiastowej pomocy lekarskie;j.

Po uzyciu umy¢ rece.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

U bydta, u niektorych osobnikow obserwowano lagodne reakcje zapalne takie jak stwardnienie w
micjscu iniekcji. U wiekszosci zwierzat objawy kliniczne ustgpuja w ciggu 21 dni po wstrzyknieciu.

U swin. obserwowano u niektorych osobnikow w miejscu wstrzykniecia tagodne reakcje, takic jak

przebarwienic powiezi lub tkanki tluszczowej do 20 dni po wstrzyknieciu.

Moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci niezalezne od dawki. Sporadycznie moga pojawié si¢ reakcje
alergiczne (np. reakcje skorne, anafilaksja). Jesli wystapi reakcja alergiczna leczenie nalezy przerwaé.



4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

Badania u laboratoryjnych gatunkéw zwierzat nie wykazaly dzialania teratogennego. fetotoksyeznego
ani szkodliwego dla samicy lub poronnego.

Bezpieczenstwo nie zostalo ocenione u gatunkow docelowych w okresie ciazy.

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 interakeji

Bakteriobojeze wlasciwoscei f-laktamow sa neutralizowane przez jednoczesne stosowanie
antybiotykow bakteriostatycznych (makrolidow. sulfonamidow i tetracyklin).

4.9  Dawkowanic i droga(i) podawania

Swinie:
3 mg ceftiofuru/kg m.c./dzien przez 3 dni podane domigsniowo, tj. 1 ml/16 kg m.c. na kazde
wstrzyknigcie.

Bydlo:

Choroby ukladu oddechowego: 1 mg ceftiofuru/kg m.c./dzien przez 3 do 5 dni podane podskornie. tj.

I ml/50kg m.c. na kazde wstrzyknigcie.

Ostra nekrobacyloza migdzypalcowa: 1 mg /kg m.c./dzien przez 3 dni podane podskornie tj. 1 ml/50ke
m.c. na kazde wstrzyknigcie.

Ostre poporodowe zapalenie macicy wystepujace w ciggu 10 dni po wycieleniu: 1 mg/kg m.c./dzien
przez 5 Kolejnych dni podane podskornie. tj. 1 ml/50 kg m.c. na kazde wstrzyknigcie.

Kolejne iniekcje musza by¢ podawane w inne migjsca.

W przypadku ostrego poporodowego zapalenia macicy w niektorych przypadkach moze by¢
wymagana dodatkowa terapia wspomagajgca.

Przed uzyciem nalezy wstrzasna¢ energicznie butelka az produkt ulegnie rozproszeniu. Kolor szklanej
fiolki moze by¢ niejednolity, co dodatkowo utrudni¢ moze oceng, czy produkt jest jednolicie
rozproszony. Brak osadu mozna potwierdzi¢ najlatwicj po wytrzasnieciu poprzez odwrocenie fiolki i
obserwowanie zawiesiny poprzez dno fiolki.

W celu zapewnienia wlasciwego dawkowania oraz uniknigcia podania zbyt niskicj dawki. nalezy jak
najdokladniej okresli¢ mase ciala.

Maksymalna zalecana dawka w jedno miejsce iniekeji to 10 ml.
Fiolki 50 ml i 100 ml moga by¢ przektute maksymalnie 50 razy. Fiolki 250 ml moga by¢ przeklute
maksymalnie 85 razy

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

Niska toksycznos¢ ceftiofuru zostala wykazana u $win po zastosowaniu ceftiofuru sodowego w
dawkach przekraczajacych 8-krotnie dawke zalecana, podawanych domigsniowo przez 15 kolejnych
dni.

U bydta nie zaobserwowano objawdw toksycznosci ogolnej po znacznym parenteralnym
przedawkowaniu.

4.11 Okres (-y) karencji

Bydto: Tkanki jadalne: 5 dni.
Mleko: zero godzin.

Swinie: Tkanki jadalne: 5 dni.



5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Antybiotyki do stosowania wewnetrznego. trzecia gencracja
cefalosporyn

Kod ATC vet: QJI01D D90

5.1  Wlasciwosci farmakodynamiczne

Ceftiofur nalezy do grupy cefalosporyn I1I generacji. wykazuje dzialanie przeciwko wielu bakteriom
Gram-dodatnim i Gram-ujemnym. Ceftiofur hamuje syntez¢ scian komérkowych baklterii. wykazujac
w ten sposob wlasciwosci bakteriobdjcze zalezne od czasu.

[-laktamy dzialaja poprzez zaburzenie syntezy $cian komorkowych bakterii.

Synteza Sciany komorkowej zalezy od enzymow ktdre sa nazywane bialkami wiazacymi penicyling
(PBP’s - penicillin binding proteins). Bakterie rozwijaja opornosé na cefalosporyny poprzez cztery
podstawowe mechanizmy: 1) modyfikuja lub przeksztalcaja bialka wiazace penicyling tak. ze staja sig
one niewrazliwe na uprzednio skuteczne beta-laktamazy: 2) modyfikuja przepuszczalno$é komorki na
beta-laktamy: 3) produkuja beta-laktamazy, ktore rozszczepiaja pierscien beta-laktamowy czasteczki:
lub 4) aktywnie usuwaja lek z komorki (efflux)

Nicktore beta-laktamazy. udokumentowane u Gram-ujemnych organizmow jelitowych. moga w
roznym stopniu wykazywaé podwyzszone wartosci MIC wobec cefalosporyn 1111 1V generacji.
podobnie jak penicylin, ampicylin, polaczen inhibitorow beta-laktamowych, oraz cefalosporyn I i I
generacji.

Ceftiofur jest aktywny wobec nastepujacych drobnoustrojow wywolujacych choroby ukladu
oddechowego u swin: Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae, i Streptococcus suiis.

Ceftiofur jest takze aktywny wobec nastgpujacych drobnoustrojow wywolujacych infekcje ukladu
oddechowego u bydta: Pasteurella multocida, Mannheimia spp. , Histophilus sommi, wobec
nastepujacych bakterii wywolujacych ostra zanokcice (nekrobacyloze miedzypalcowa) u bydta:
Fusobacterium necrophorum, Porphyromonas asaccharolytica (wezesniej Bacteroides
melaninogenicus); oraz bakterii uczestniczacych w ostrym poporodowym zapaleniu macicy u bydla:
Trueperella pyogenes (wezesniej Arcanobacterium pyogenes) i Fusobacterium necrophorum.

Nastepujace Minimalne St¢zenia Hamujace (MIC) zostaly okreslone dla ceftiofuru dla izolatow
curopejskich pobranych od docelowych bakterii, wyizolowanych od chorych zwierzat:

Organizm (liczba izolatow) MIC zakres (ug/mL) MICy) (ng/mL)
Actinobacillus pleuropneumoniae (157) 0.008 -2 0.03
Pasteurella multocida (152) <0.,002 - 0.06 0.004
Streptococcus suis (151) 0.06-=16 0.5

Bvdlo

Organizm (liczba izolatow) MIC zakres (ug/mL) MICy) (ng/mL)

Mannheimia haemolytica (149) < 0,002 -0.12 0.015



Pasteurella multocida (134) <0.002-0.015 0.004

Histophilus somni (66) < 0,002 - 0.008 0.004
Escherichia coli (209) 0.13-2 0.5
Fusobacterium necrophorum (67)(izolatyz - < 0,06 - 0.13 ND

przypadkow zanokcicy)
Fusobacterium necrophorum (2)(izolaty = = 0,03 - 0.06 ND
przypadkow ostrego metritis)

*Brak zakresu: wszystkie izolaty wykazaly te sama wartos¢. ND: nie oznaczono.

Nastepujace stezenia graniczne sa zalecane przez NCCLS dla patogenow ukladu oddechowego bydla i

Swin obecnie na ulotce:

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

>21 <20 (S) Wrazliwe

18 -20 4.0 (1) Sredniowrazliwe
<17 > 8.0 (R) Oporne

Nie wyznaczono stgzen granicznych dla patogenow zwiazanych z zanokcica lub ostrym
poporodowym zapaleniem macicy u krow.

52 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu ceftiofur jest szybko metabolizowany do desfuroylceftiofuru, glownego aktywnego
metabolitu.

Desfuroylceftiofur ma analogiczna do ceftiofuru aktywnos¢ wobece bakterii wywolujacych choroby
ukladu oddechowego u zwierzat. Ten aktywny metabolit odwracalnie wiaze si¢ z bialkami osocza.
Dzigki transportowi z tymi bialkami, metabolit koncentruje si¢ w miejscu infekeji, jest aktywny i
pozostaje aktywny w obecnosei tkanek objetych martwica i pozostalosciami obumartych komorek.

U Swin. po pojedynczym wstrzyknigciu domigsniowym w dawce 3 mg/kg masy ciala, maksymalne
stezenie w osoczu, 11.8 £+ 1,67 ng/mL, osiagniete jest w ciggu | godzin od podania: ostateczny okres
pottrwania eliminacji desfluroylceftiofuru wynosi 16,7 £ 2.3 godzin. Nie zaobserwowano kumulacji
desfluroyleeftiofuru po codziennym leczeniu dawka wynoszaca 3 mg/ke masy ciala/dzien przez 3 dni.

Eliminacja zachodzi gléwnie z moczem (ponad 70%). Pozostalosci leku w kale szacuje si¢ na srednio
12-15% leku.

Ceftiofur jest calkowicie biodostepny po podaniu domie$niowym.
epny po | . )

Po pojedynczym domigsniowym wstrzyknigeiu u krow, maksymalne stezenie w osoczu wynosi 2,85 +
.11 pg/mL i osiagniete jest w ciagu 2 godzin po podaniu. U zdrowych krow, maksymalne stezenie w
osoczu, 2,25 + 0,79 pg/mL. osiagnigte jest w endometrium w ciggu 5 + 2 godzin po pojedynczym
domigsniowym wstrzyknieciu. Maksymalne stezenie w osoczu u zdrowych krow w blonach
plodowych (caruncles) i odchodach pologowych (lochiae) wynosi odpowiednio 1.11 + 0.24pg/mL i
0.98 + 0,25 pg/mlL.

Ostateczny okres poltrwania eliminacji desfluroylceftiofuru u krow wynosi 11.5 + 2.57 godzin. Nie
zaobserwowano kumulacji po codziennym leczeniu przez 5 dni. Eliminacja nastgpowala glownie z
moczem (ponad 55%). 31% dawki bylo wydalane z kalem.



Ceftiofur jest catkowicie biodostepny po podaniu podskornym.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1  Wykaz substancji pomocniczych
Sorbitanu oleinian

Glinu monostearynian

Trojglicerydy o sredniej dlugosei lancucha

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

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

6.3  OKkres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: fiolki szklane: 2
lata. fiolki z polietylenu: 2 lata

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego po pierwszym otwarciu opakowania
bezposredniego: 28 dni

6.4  Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac fiolke w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiatlem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolka ze szkta bezbarwnego: 50 ml, 100 mli 250 ml lub fiolki z polictylenu o wysokiej gestosci
(HDPE).

Kazda fiolka jest zamknigta nitrylowym korkiem i aluminiowym kapslem. Szklane fiolki 100 ml i 250
ml zabezpieczone sa ochronnym plastikowym rekawem w celu zminimalizowania ryzyka stluczenia.
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 usunaé¢ w sposob zgodny z

obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Norbrook Laboratories Limited
Station Works

Newry

Co Down

Irlandia Poinocna

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

2261/13



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

14.03.2013

10.  DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



