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PROSPECTUL MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

CEFTIOFUR 15%
suspensie injectabila

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe siutilizati acest
medicament de uz veterinar deoarece contine informatii importante pentru -
dumneavoastri.

Pistrati acest prospect. S-ar putea si fie necesar sé-1 recitifi.

Daci aveti orice intrebéri suplimentare, adresati-vd medicului veterinar sau farmacistului.
Daci s-au manifestat orice reactii adverse, adresati-va medicului veterinar, farmacistului
veterinar sau Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor

Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.

Acest medicament de uz veterinar a fost prescris numai pentru animalele dumneavoastra.
Nu trebuie sa-1 dati altor persoane, care il pot utiliza gresit.

1. DENUMIREA SI ADRESA DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE
INREGISTRARE SI ALE PRODUCATORULUI/FABRICANTULUI RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Numele §i adresa,,Medicamentum” SRL, R. Moldova, r. Anenii Noi,

s. Merenii Noi

telefon/fax: +373 /265/ 62-3-17, 62-2-46, 62-4-39
e-mail: contact@medicamentum.md

2. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR, CONCENTRATIA I
FORMA FARMACEUTICA ALE ACESTUIA

CEFTIOFUR 15%

Suspensie injectabild

1 ml CEFTIOFUR 5% suspensie injectabild contine:
Substanta(ele) activi(e):

Ceftiofur hidroclorid —50 mg
Excipienti:

Alcool benzilic ~200 mg
Butilhidroxitoluen -0,5mg
P-hidroxibenzoat de metil - 1,75 mg

P-hidroxibenzoat de n—propil — 0,25 mg
Ulei vegetal péani la -1 ml



3. INDICATII TERAPEUTICE pe specii fintd)

Medicamentul se administreazi in cazul infectiilor primare, secundare i mixte, provocate de
microorganisme sensibile la ceftiofur, mai ales bolile sistemului respirator provocate de
Pasteurella haemlvitica, Pasteurella multocida, Haemophilus somnus, Actinobaillus
pleuropneumoniale, Salmonella cholesuis si Streptococcus suis, la tratamentul bovinelor in cazul
necrobacteriozei asociate cu Fusobacterium necrophorum si Bacteroides melaninogenicus, la
tratamentul endometritelor postpartum la vaci.

4. CONTRAINDICATII

A nu se utiliza la animalele care anterior au manifestat hipersensibilitate la ceftiofur si la alte
antibiotice betalactamice sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeazi in caz de rezisten{ cunoscuti la substanta activa sau la alte antibiotice
betalactamice.

Nu injectati intravenos.

Nu se amestecd intr-o seringd cu alte medicamente.

5. REACTII ADVERSE

La suine, la unele animale, s-au observat reactii ugoare la locul injectérii, precum decolorarea
fasciei sau a stratului adipos maxim 20 zile dupa injectare.

La bovine, se pot observa usoare reactii inflamatorii la locul injectarii, precum edemul tisular si
decolorarea fesutului subcutanat si/sau a fasciei mugchiului. Remisia clinica se atinge la
majoritatea animalelor la 10 zile dupi injectare, desi decolorarea usoari a fesutului poate persista
timp de 28 de zile sau mai mult. Pot aparea reactii de hipersensibilitate fird a avea legiturd cu
doza. Ocazional pot si apari reactii alergice ( de ex. reactii cutanate, anafilaxie).

6. SPECII TINTA
-Bovine, suine.

7. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, METODA, MODUL DE
ADMINISTRARE SI DOZA PRESCRISA

ATENTIE!!! A se agita inainte de administrare.

Bovine - subcutanat sau intramuscular, o datd in zi, in dozd de 1ml/ 50 kg m.c.

( 1mg ceftiofur la 1kg m.c.), in cazul bolilor respiratorii timp de 3 - 5 zile, in cazul
necrobacteriozei - timp de cel putin 3 zile, in cazul endometritelor - timp de 5 zile.

Porcine - intramuscular, in cazul bolilor respiratorii, o daté in zi, in dozi de Iml/ 16 kg m.c. (3
mg ceftiofur la 1 kg m.c.), timp de 3 - 4 zile.

8. PERIOADA DE ASTEPTARE
Bovine: carne si organe: - 8 zile.

- lapte pentru consum: - 0 zile.
Suine: carne si organe: - 5 zile.



9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la indemina copiilor.

A se piastra in loc uscat, riacoros, la temperatura 15 - 25°C, ferit de lumina.
A nu se utilza dupa data expirdrii marcatid pe ambalaj.

10. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTULUI DE UZ
VETERINAR NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR PROVENITE DE LA
MEDICAMENTUL DE UZ VETERINAR

Nu se cunosc efecte toxice asupra mediului. Dupi golire ambalajele se vor depozita in recipiente
de colectare.

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse, trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

11. ATENTIONARI SPECIALE (interdictii)

Atentioniiri speciale pentru fiecare specie tinti:

Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

CEFTIOFUR 5% susp. inj. selecteazi tulpini rezistente, precum bacterii care secretd
betalactamaze cu spectru extins (BLSE), i ar putea constitui un risc pentru sénitatea umana daci
aceste tulpini s-ar raspandi la om, de exemplu, prin alimente. Din acest motiv, ,,denumirea
medicamentului (a se completa la nivel national)’’trebuie rezervat pentru tratamentul afectiunilor
clinice care au raspuns insuficient sau care se anticipeazi ci vor rispunde insuficient (se referd la
cazurile foarte acute cand tratamentul trebuie initiat fira diagnostic bacteriologic) la tratamentul
de prima linie. Trebuie s se {ind seama de politicile oficiale, nationale si regionale privind
antimicrobienele la utilizarea medicamentului. Utilizarea crescuti, inclusiv utilizarea
medicamentului care se abate de la instructiunile furnizate in RCM, poate spori prevalenta
acestei rezistente. Ori de céte ori este posibil, Ceftiofur trebuie utilizat doar pe baza analizelor de
susceptibilitate. CEFTIOFUR 5% susp. inj. este destinat tratamentului animalelor individual. A
nu se utiliza pentru profilaxia bolilor sau in cadrul programelor de sénitate pentru efective de
animale.

Tratamentul grupurilor de animale trebuie limitat strict la focarele de boald curente conform
conditiilor de utilizare aprobate.

A nu se utiliza In scop profilactic in cazul placentei incomplet desprinse.

Se recomanda prudenta la animalele care au demonstrat anterior reactii de hipersensibilitate la
ceftiofur, alte cefalosporine, peniciline sau alte medicamente. in cazul aparitiei unei reactii
alergice, tratamentul cu ceftiofur trebuie intrerupt si trebuie si se inceapa o terapie
corespunzitoare pentru hipersensibilitate la betalactamice.



Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz
veterinar la animale:

Penicilinele si cefalosporinele pot determina reactii de hipersensibilitate (alergie) in urma
injectirii, inhaldrii, ingestiei sau contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate
duce la reactii incrucisate fatii de cefalosporine si viceversa. Ocazional, reactiile alergice la
aceste substante pot fi grave.

Trebuie si se evite orice contact cu medicamentul in caz de hipersensibilitate sau daca ati fost
avertizati sd nu utilizati aceste medicamente.

Aveti grija pentru a evita autoinjectarea accidentald.

In caz de autoinjectare accidentald sau in urma expunerii i aparitiei unor simptome precum
eruptia cutanati, consultati imediat medicul si aratati-i prospectul medicamentului.

Umflarea fetei, buzelor sau a ochilor precum si aparitia dificultafilor in respiratie sunt simptome
foarte grave si necesitd ingrijire medicald imediata.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:

Studiile de laborator efectuate pe animalele de laborator nu au demonstrat efecte teratogene,
fetotoxice sau maternotoxice sau avort. Nu s-a stabilit siguranta la speciile {inté in timpul
gestatiei. Se va utiliza numai in conformitate cu evaluarea beneficiw/ risc efectuatd de cétre
medical veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
Proprietitile bactericide ale -lactamicelor sunt neutralizate prin utilizarea simultana de
antibiotice bacteriostatice (macrolide, sulfonamide, tetracicline).

12. PERIOADA DE VALABILITATE

Perioada de valabiltate in ambalaj original — 24 luni.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar — 28 zile.
A nu se utiliza dupa expirarea termenului de valabilitate indicat pe ambalaj.

13. STATUT LEGAL
Se elibereazi cu prescriptie veterinara.

14. NATURA SI COMPOZITIA AMBALAJULUIPRIMAR
Flacon de sticld cu volumul 50 ml, 100 ml, ambalat individual in cutii de carton.

15. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
12.2021

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR



