1.

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Ceftionil 50 mg/ml injek&ni suspenze pro prasata a skot
Pripravek s indika¢nim omezenim

2.

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml obsahuje:

Léciva latka:
Ceftiofurum (ut ceftiofuri hydrochloridum) 50,0 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.

LEKOVA FORMA

Injekeni suspenze.
Neprihledna bild az nazloutla suspenze.

4.

4.1

KLINICKE UDAJE

Cilové druhy zvirat

Prasata a skot.

4.2

Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zvifat

Infekce vyvolané bakteriemi citlivymi na ceftiofur.
Prasata:

Lécba bakterialniho respira¢niho onemocnéni vyvolaného Pasteurella multocida, Actinobacillus
pleuropneumoniae a Streptococcus suis.

Skot:

4.3

Lécba bakterialniho respira¢niho onemocnéni vyvolaného Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida a Histophilus somni.

Lécba akutni interdigitalni nekrobacilozy (panaritium, infekéni pododermatitida) vyvolané
bakteriemi Fusobacterium necrophorum a Bacteroides melaninogenicus (Porphyromonas
asaccharolytica).

Lécba zaméfend na bakteridlni plivodce akutni poporodni (puerperalni) metritidy u skotu:
Escherichia coli, Trueperella pyogenes (Arcanobacterium pyogenes) a Fusobacterium
necrophorum citlivymi na ceftiofur, v obdobi 10 dnti po oteleni.

Tato indikace plati pouze v piipadech, kde jiné zpisoby antimikrobialni 1écby selhaly.

Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na lé¢ivou latku, na jind beta-laktamova antibiotika,
nebo na nekterou z pomocnych latek.

Nepodavat intravendzneé.

Nepouzivat u driibeze (v¢etné vajec) vzhledem K riziku sifeni rezistence k antimikrobikiim na ¢loveka.
Neuzivejte v ptipad¢ znamé rezistence k ceftiofuru, cefalosporintim ¢i jinym beta-laktamovym
antibiotikm.



4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouziti

Zv1astni opati‘eni pro pouziti u zvirat

Piipravek selektuje rezistentni kmeny, jako jsou bakterie nesouci Sirokospektré beta-laktamazy
(ESBL), které mohou ptedstavovat riziko pro zdravi lidi, pokud dojde k rozsifeni na lidskou populaci,
napt. prostfednictvim potravin. Z toho divodu by mél byt tento pfipravek vyhrazen pro lécbu
klinickych stavi, které slabé odpovidaji na 1é€bu, nebo u nichz se predpoklada slaba odezva na 1écbu
prvni volby (tyka se velmi akutnich stavil, kdy musi byt lé¢ba zahajena bez bakteriologické diagnozy).
Pfi pouzivani piipravku je tfeba vzit v tvahu oficialni, vnitrostatni a regionalni pravidla pro pouzivani
antimikrobialnich 1é¢iv. ZvySené pouzivani piipravku, véetné takového pouziti, které je odlisné od
pokynii uvedenych v souhrnu udaji o pfipravku, mize zvysit prevalenci rezistence. Piipravek by se
mél vzdy, kdyz je to mozné, pouzivat pouze na zaklade¢ vysledki testt citlivosti.

Ptipravek je urcen k 1é¢bé jednotlivych zvitat. Nepouzivejte k prevenci onemocnéni nebo jako soucast
programi kontroly zdravi na urovni stada. Lécba skupin zvitat by méla byt pfisné¢ omezena na ptipady
probihajiciho onemocnéni v souladu se schvalenymi podminkami pouziti.

Nepouzivejte jako profylaxi v piipadé zadrzené placenty.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni l1é¢ivy pripravek zviratiim
Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo po koznim kontaktu vyvolat
hypersenzitivitu (alergii). Precitlivélost na peniciliny muize vést ke zkiizenym reakcim s cefalosporiny
a naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou byt v nékterych pripadech vazné.

Nemanipulujte s timto pfipravkem, pokud vite, Ze jste ptecitlivéli, nebo pokud vam bylo doporuceno
S ptipravky tohoto typu nepracovat.

Pokud se po pfimém kontaktu s pfipravkem objevi pfiznaky jako naptiklad kozni vyrazka, vyhledejte
lékafskou pomoc a ukazte 1ékafi toto upozornéni.

Otok obliceje, rti a o¢i nebo potize s dychanim jsou vazné ptiznaky a vyzaduji okamzitou Iékaiskou
péci.

Pfi manipulaci s ptipravkem bud’te maximalné obezietni, aby nedoslo k pfimému kontaktu. Po pouziti
si umyjte ruce.

V piipadé sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned lékafskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému I1ékaii.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)
V ptipadé¢ alergické reakce ukoncete podavani 1éciva.

Ve velmi vzacnych ptipadech muze dojit k:

- Ptecitlivélosti na 1é¢ivo nezavislé na davce.

- Alergickym reakcim (napt. kozni alergické reakce, anafylakticky Sok). V pripadé alergické
reakce ukoncete podavani 1éciva.

- U prasat byly v obdobi do 20-22 dnil po injekénim podani u nekterych zvitat pozorovany mirné
reakce v mist¢ vpichu jako jsou zietelné okrouhlé rezidualni 1éze v intermuskularni pojivové tkani.

- U skotu miize dojit k mirnym zanétlivym reakcim v misté vpichu jako je otok tkan€ nebo zména
barvy podkozni tkané a/nebo fascie svalu. K vymizeni téchto klinickych ptiznakti dochazi u vétsiny
zvitat do 10 dnid po injekénim podéani. Mirnd zména barvy tkané mulze nicméné pietrvat 32 dni
nebo i déle.



Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci t€inky se projevily u vice nez 1 z 10 zvitat v pritbéhu jednoho oSetteni)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1 000 zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 10 000 zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 PoutZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Studie u laboratornich zvifat neprokazaly teratogenni ¢i fetotoxicky i€inek ani maternalni toxicitu.
Bezpecnost ptipravku v prubehu biezosti nebyla stanovena ani pro jeden cilovy druh. Pouzit pouze
po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pfisluSnym veterinarnim lékarem.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Pfi soucasném podani bakteriostatickych antibiotik (makrolidy, sulfonamidy a tetracykliny) jsou
baktericidni vlastnosti cefalosporinti vyrazné oslabeny.

4.9 Podavané mnoZstvi a zplisob podani

Prasata: intramuskularni podéani
3 mg ceftiofuru /kg z.hm./den, coz odpovida 1 ml/16 kg Z.hm/den po dobu 3 dnti.

Skot: subkutanni podani

- Respiracni onemocnéni: 1 mg ceftiofuru /kg z.hm./den, coz odpovida 1 ml/50 kg z.hm./den po dobu
3 az 5 dnt.

- Akutni interdigitdlni nekrobaciléza: 1 mg ceftiofuru /kg z.hm./den, coz odpovidd 1 ml/50 kg
z.hm./den subkutanné po dobu 3 po sobé¢ nasledujicich dnd, tj. 1 ml/50 kg Z.hm. v jedné injekci.

- Akutni poporodni metritida do 10 dnd po oteleni: 1 mg ceftiofuru /kg z.hm./den, coz odpovida 1
ml/50 kg z.hm./den po dobu 5 po sobé nasledujicich dni.

U akutni poporodni metritidy je v n€kterych pfipadech nutné zahéjit dalsi podptirnou lécbu.

Do jednoho mista je mozné aplikovat maximalné 6 ml ptipravku.
Dalsi injekce je nutné podavat do jinych mist.

Spravnou davku je tfeba vypocitat na zakladé co nejptfesnéjsSiho urceni zivé hmotnosti, aby nedoslo
k poddavkovani.

Jelikoz lze zjedné injekeni lahvicky odebrat ptipravek maximalné ctyficetkrat, je nutné pouzivat
injekéni lahvicky odpovidajiciho objemu.

Lahvicku dikladné protfepejte po dobu 30 vtefin, aby doslo k resuspendovani veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku.

410 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
U prasat byla prokazéna nizka toxicita ceftiofuru pti podani ceftiofuru sodného v davce osmkrat
prevysujici doporucenou davku, ktery byl aplikovan po dobu 15 po sob¢ jdoucich dnd.

U skotu nebyly pozorovany zadné pfiznaky systémové toxicity spojené s ceftiofurem po parenteralnim
predavkovani.

4.11 Ochranné lhity



Prasata: Maso: 5 dnt
Skot: Maso: 8 dnu
Skot: Mléko: Bez ochrannych lhiit.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antibakterialni 1é¢iva pro systémovou aplikaci, cefalosporiny 3.
generace.
ATCvet kod: QJ01DD90.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Ceftiofur je cefalosporin tfeti generace, ktery je u€inny proti fadé grampozitivnich a gramnegativnich
bakterii, véetné¢ kmeni produkujicich beta-laktamazy.

Beta-laktamy narusuji syntézu bunécné stény bakterii. Syntéza bun&cné stény zavisi na Cinnosti
enzymu oznacovanych jako PBP proteiny (penicillin-binding proteins, proteiny vazajici penicilin).
Rezistence bakterii vii€i cefalosporinim vznika na zakladé ¢tyt zdkladnich mechanismt: 1) bakterie
pozménuji PBP proteiny nebo ziskdvaji PBP proteiny, které nejsou citlivé viici jinak 0¢innym beta-
laktamtim; 2) zména permeability bunky pro beta-laktamy; 3) produkce beta-laktamaz, které narusi
beta-laktamovy kruh dané molekuly; 4) aktivni eflux.

Nekteré beta-laktamazy zdokumentované u gramnegativnich stfevnich organismii mohou vyvolavat
zvySovani hladin MIC riizného stupné u cefalosporinti tfeti a ¢tvrté generace a také penicilind,
aminopenicilini,, kombinaci inhibitorti beta-laktamdz s cefalosporiny a cefalosporinti prvni a druhé
generace.

Ceftiofur je u¢inny vic¢i nasledujicim mikroorganismtim podilejicim se na respira¢nich onemocnénich
prasat: Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae a Streptococcus suis. Bordetella
bronchiseptica je vuci ceftiofuru zcela rezistentni.

Ceftiofur je uCinny také proti bakteriim podilejicim se na respiratnich onemocnénich skotu:
Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica, Histophilus somni; dale proti bakteriim
zpusobujicim akutni interdigitalni nekrobacilozu skotu: Fusobacterium necrophorum, Bacteroides
melaninogenicus (Porphyromonas asaccharolytica); a bakteriim spojenym s akutni poporodni
(puerperalni) metritidou: Escherichia coli, Trueperella pyogenes (Arcanobacterium pyogenes)
a Fusobacterium necrophorum.

Hrani¢ni hodnoty pro minimalni inhibi¢ni koncentrace (ng/ml) pro citlivost (S), intermedidlni citlivost
(1) a rezistenci (R) k ceftiofuru v pfipad¢ patogent spojenych s respiracnim onemocnénim u skotu a
prasat (CLSI, 2013):

S [ R
Dychaci onemocnéni skotu
Mannheimia haemolytica
Pasteurella multocida
Histophilus somni
<2 4 >8

Dychaci onemocnéni prasat
Actinobacillus pleuropneumoniae
Pasteurella multocida
Streptococcus suis

Pro patogeny spojené s interdigitalni nekrobacilozou a akutni poporodni metritidou u krav doposud
nebyly stanoveny Zadné hrani¢ni hodnoty.

5.2 Farmakokinetické udaje



Ceftiofur je po podani rychle metabolizovan na desfuroylceftiofur, hlavni G¢inny metabolit.

Desfuroylceftiofur ma ekvivalentni antibakterialni tc¢inek jako ceftiofur na bakterie podilejici se
na respiraénich onemocnénich u zvitat. Uginny metabolit je reverzibilné vazan na plazmatické
proteiny. Na zakladé transportu pomoci téchto proteint se metabolit koncentruje v misté infekce, kde
pusobi i za pfitomnosti nekrotické tkané a debris.

U prasat bylo po jednorazovém intramuskularnim podani ptipravku v davce 3 mg na 1 kg Zivé
hmotnosti (z.hm.) dosaZzeno maximalni koncentrace v plazmé 9,6 + 2,9 pug/ml za 2 hodiny; kone¢ny
polocas eliminace (t/2) desfuroylceftiofuru byl 16,6 + 3,2 hod. Po podani davky 3 mg ceftiofuru/kg Z.
hm./den po dobu tfi po sobé jdoucich dnti nebylo pozorovano hromadéni desfuroylceftiofuru.

Latka je eliminovéana piedevs§im moci (vice nez 70 %). Primér vytézkl z trusu ptfedstavoval zhruba
12-15 % podané latky.

Po intramuskuldrnim podéni je ceftiofur zcela biologicky dostupny.

U skotu bylo po jednorazovém subkutannim podani ptipravku v davce 1 mg na 1 kg zivé hmotnosti
dosazeno maximalni koncentrace v plazmé 2,4 + 0,7 pg/ml do 2,8 hodin po podéni. U zdravych krav
bylo Cpax 2,25 + 0,79 pg/ml dosazeno v endometriu za 5 = 2 hod po podani jedné davky. Maximalni
koncentrace dosazené u zdravych krav byla v karunkulech 1,11 + 0,24 pg/ml a v lochiich 0,98 + 0,25
pg/ml.

Konecny polocas eliminace (t/2) desfuroylceftiofuru u skotu je 9,0 £ 1,9 hod. Po pétidenni 1écbé
nebylo pozorovano jeho hromadéni. Latka je eliminovana pfedevSim moci (vice nez 55%); 31 %
davky bylo zjisténo v trusu. Po subkutannim podani je ceftiofur zcela biologicky dostupny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Hydrogenovany s6jovy lecithin

Sorbitan-oleat

Bavlnikovy olej

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterindrni 1éCivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterindrnimi lé¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho lé¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnd.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Papirova krabicka sjednou 100 ml nebo jednou 250 ml plastovou lahvi z polypropylenu
S bromobutylovou gumovou zatkou a hlinikovou pertli.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodnovani nepouZitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
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