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REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
CEFTIOFUR 5%
Suspensie injectabili - antibiotic, pentru bovine, suine.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml CEFTIOFUR 5% suspensie injectabild confine:
Substanta activa:

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 péna la -1 ml
3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta:
Bovine, suine.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta:
Suine:

Tratamentul afectiunilor respiratorii bacteriene asociate cu Pasteurella multocida, Actinobacillus
pleuropneumoniae §i Streptococcus suis, sensibile la ceftiofur hidroclorid.

Bovine:

Pentru tratamentul afectiunilor respiratorii bacteriene asociate cu Mannheimia haemolytica
(anterior denumiti Pasteurella haemolytica), Pasteurella multocida si Histophilus somni
(anterior denumitd Haemophilus somnus) suis, sensibile la ceftiofur hidroclorid.

Pentru tratamentul necrobacilozei interdigitale acute (panaritiu, pododermatita supurativa),
asociatd cu Fusobacterium necrophorum si Bacteroides melaninogenicus (Porphyromonas
asaccharolytica), sensibile la ceftiofur hidroclorid.

Pentru tratamentul componentei bacteriene a metritei acute post-partum (puerperald) pind in 10
zile dupi fatare asociatd cu Escherichia coli, Arcanobacterium pyogenes si Fusobacterium
necrophorum sensibile la ceftiofur hidroclorid. Indicatia este limitata la cazurile in care .. -
tratamentul cu un alt agent antimicrobian a esuat. LS



4.3 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 rezistenti cunoscuti la substanta activa sau la alte antibiotice
betalactamice.

Nu injectati intravenos.

Nu se amesteca intr-o seringd cu alte medicamente.

4.4. Atentioniiri speciale pentru fiecare specie tinta:
Nu exist.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare

4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale:

CEFTIOFUR 5% susp. inj. selecteazi tulpini rezistente, precum bacterii care secretd
betalactamaze cu spectru extins (BLSE), si ar putea constitui un risc pentru sinitatea umana daca
aceste tulpini s-ar riaspandi 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 rispuns insuficient sau care se anticipeazi cd vor rispunde insuficient (se referd la
cazurile foarte acute cind tratamentul trebuie initiat fird diagnostic bacteriologic) la tratamentul
de primi linie. Trebuie s se {ind seama de politicile oficiale, nationale si regionale privind
antimicrobienele la utilizarea medicamentului. Utilizarea crescutd, inclusiv utilizarea
medicamentului care se abate de la instructiunile furnizate iIn 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 sé@nitate pentru efective de
animale.

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

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

Se recomandi prudent 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 sé se inceapi o terapie
corespunzitoare pentru hipersensibilitate la betalactamice.

4.5.2 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
injectdrii, inhal3rii, ingestiei sau contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate
duce la reactii incrucisate fatd de cefalosporine i viceversa. Ocazional, reactiile alergice la
aceste substante pot fi grave.

Trebuie si se evite orice contact cu medicamentul in caz de hipersensibilitate sau daca a;; fost”
avertizati sd nu utilizati aceste medicamente.
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Aveti grijd pentru a evita autoinjectarea accidentala.

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

Umflarea fetei, buzelor sau a ochilor precum si aparitia dificultatilor in respirafie sunt simptome
foarte grave si necesitd ingrijire medicala imediata.

4.6 Reactii adverse (frecvenfa si gravitate). A

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

La bovine, se pot observa usoare reactii inflamatorii la locul injectarii, precum edemul tisular si
decolorarea tesutului subcutanat gi/sau a fasciei mugchiului. Remisia clinica se atinge la
majoritatea animalelor la 10 zile dupa injectare, desi decolorarea usoaré a tesutului poate persista
timp de 28 de zile sau mai mult. Pot apérea reactii de hipersensibilitate fara a avea legéturd cu
doza. Ocazional pot si apara reactii alergice ( de ex. reactii cutanate, anafilaxie).

4.7 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 {inta in timpul
gestatiei. Se va utiliza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/ risc efectuata de citre
medical veterinar responsabil.

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

4.9 Dozi si cale de administrare

ATENTIE !!! A se agita inainte de administrare.

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

( Img 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 datd in zi, in dozi de 1ml/ 16 kg m.c. ( 3
mg ceftiofur la 1 kg m.c.), timp de 3 - 4 zile.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi, dacd este cazul).
Toxicitatea redusa a ceftiofurului a fost demonstraté la suine utilizdnd ceftiofur sodic in doze de
8 ori mai mari decét doza zilnicd recomandati de ceftiofur, administrat intramuscular timp de 15
zile consecutive.

La bovine nu s-au observat semne de toxicitate sistemica dupd administrarea unor supi;adoze
substantlale pe cale parenterala. '



4.11 Perioada de agteptare:
Bovine: carne si organe: - 8 zile.
Lapte pentru consum: - 0 zile.
Suine: carne §i organe: - 5 zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: Antibacteriene de uz sistemic.
Codul ATC: QJO1DD90

Cefalosporine generatia a II1-a.

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Ceftiofur este o cefalosporind de generatia a treia, care este activd impotriva multor bacterii
Gram pozitive i Gram negative, incluzind tulpinile producétoare de beta- lactamaze.
Ceftiofurul actioneaz prin inhibarea sintezei peretelui celular bacterian, astfel exercitind
proprietati bactericide. Sinteza peretelui celular este dependenté de enzimele denumite proteine
de legare a penicilinelor (PBP). Bacteriile dezvolti rezistenti la cefalosporine prin 4 mecanisme
de baza:

1) modificarea sau dobéndirea de proteine care leagi penicilinele nesensibile la

un betalactam;

2) modificarea permeabilititii celulei beta-lactamic;

3) producerea de beta-lactamaze care separa inelul betalactamic al moleculei;

4) sau prin eflux activ.

Unele beta-lactamaze dovedite, se existdnd in microorganismele Gram negative enterice, pot
conferi valori crescute ale CMI in diferite grade la cefalosporine din generatia a treia i a patra,
precum si la peniciline, ampiciline, combinatii cu inhibitori de beta-lactamaze prima si a doua
generatie de cefalosporine.

Ceftiofurul este activ impotriva urmétoarelor microorganisme implicate in bolile respiratorii la
suine: Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniaesi Streptococcus suis. Bordetella
bronchiseptica este intrinsec nesusceptibili la ceftiofur.

Este, de asemenea, activ impotriva bacteriilor implicate in bolile respiratorii la bovine:
Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica, Histophilus somni (anterior denumita
Haemophilus somnus);impotriva bacteriilor implicate in pododermatita supurativi acutd la
bovine (necrobaciloza interdigitald): Fusobacterium necrophorum, Bacteroides melaninogenicus
(Porphyromonas asaccharolytica); si impotriva bacteriilor asociate cu metrita acutd post-partum
(puerperald) la bovine: Escherichia coli, Arcanobacterium pyogenes si Fusobacterium
necrophorum.

5.2 Particularitiiti farmacocinetice

Dup4 administrare, ceftiofur-ul este metabolizat rapid in desfuroil-ceftiofur, care este principalul
metabolit activ. LIt oo
Desfuroil-ceftiofur are o activitate antimicrobiani similard cu a ceftiofurului impotriva’
bacteriilor implicate in bolile respiratorii la animale. '



La porcii la care s-a administrat o singurd dozi intramusculard de medicament de 3 mg ceftiofur
pe kg greutate corporald, concentratiile plasmatice maxime de 12,2 pg/ml au fost atinse dupa o
or#i; Timpul de injumatatire (t12) al desfuroil-ceftiofurului a fost de 19,8 ore.

Eliminarea a avut loc in principal prin urini (mai mult de 70 %). Aproximativ 12-15 % din
medicament este recuperat in medie din materiile fecale.

Ceftiofurul este complet biodisponibil dupa administrarea pe cale intramusculara.

Dupi o singurd dozi de medicament de 1 mg de ceftiofur administrata subcutanat la bovine,
concentratiile plasmatice maxime de 2,80 pg/ml au fost atinse in decurs de 3 ore de la
administrare. Timpul de Injumititire (t12)al desfuroil-ceftiofurului la bovine este de 10,3 ore.
Eliminarea a avut loc in principal prin urind (mai mult de 55 %); 31 % din doz a fost regdsitd in
materiile fecale.

Ceftiofurul este complet biodisponibil dupa administrarea pe cale subcutanata.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor:

Alcool benzilic

Butilhidroxitoluen

P-Hidroxibenzoat de metil

P-Hidroxibenzoat de n-propil

Ulei vegetal

6.2 Incompatibilitati:
In absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat cu
alte medicamente de uz veterinar.

6.3 Perioada de valabilitate:
Perioada de valabiltate in ambalaj original — 24 luni.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar — 28 zile.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:

A nu se ldsa la indemina copiilor.

Medicamentul se depoziteazi la temperatura 15 - 25°C, ferit de lumina.
A nu se utilza dupa data expirdrii marcati pe ambalaj.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar:
Flacon de sticld cu volumul de 50 ml, 100 ml.

6.6 Miisuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse: '

Nu se cunosc efecte toxice asupra mediului. Dupa golire ambalajele se vor depozita inf remplente “

de colectare.



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