SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Ceftiocyl 50 mg/ml, injek¢énd suspenzia pre hovddzi dobytok a oSipané
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:

Udinna latka:
Ceftiofurum (ut hydrochloridum) 50,0 mg

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &ast 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia.
NazItla az ruzovkasté suspenzia mlie¢nej konzistencie.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Hovidzi dobytok a oSipané.

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu
Infekéné ochorenia sposobené baktériami citlivymi na ceftiofur:

Osipané:
- Liecba bakterialnych respiracnych ochoreni vyvolanych patogénmi Pasteurella multocida,
Actinobacillus pleuropneumoniae a Streptococcus suis.

Hovidzi dobytok:

- Lie¢ba bakterialnych respira¢nych ochoreni vyvolanych patogénmi Pasteurella haemolytica
(Mannheimia spp.), Pasteurella multocida a Haemophilus somnus.

- Liecba akutnej interdigitalnej nekrobacildzy (panaritium, foot rot) spdsobenej Fusobacterium
necrophorum a Bacteroides melaninogenicus (Porphyromonas asaccharolytica).

- Liecba akutnej poporodnej (puerperalnej) metritidy bakteridlneho povodu v obdobi 10 dni po
oteleni vyvolanej patogénmi Escherichia coli, Arcanobacterium pyogenes a Fusobacterium
necrophorum, citlivymi na ceftiofur.

Tato indikacia je obmedzend na pripady, ked’ liecba inym antimikrobialnym liekom bola neuspesna.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u zvierat, u ktorych bola zistena hypersenzivita na ceftiofur hydrochlorid a iné beta-
laktamové antibiotika

Nepodavat’ v pripade znamej rezistencie na u¢innu latku.

Nepouzivat’ u hydiny (vratane vajec) vzhl'adom na riziko rozsirenia antimikrobidlnej rezistencie na
ludi.



4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh
Nahodné injekéné podanie lieku je nebezpecné.
4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpefnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Liekovku pred pouzitim dokladne pretrepat, aby sa vytvorila suspenzia.

V pripade vyskytu alergickej reakcie je nutné zastavit’ podavanie ceftiofuru.

Ceftiocyl pdsobi selektivne na rezistentné kmene baktérii, ktoré st nositelmi betalaktamaz
s rozsirenym spektrom (ESBL) a mézu predstavovat’ riziko pre l'udské zdravie v pripade prenosu na
¢loveka napr. prostrednictvom jedla. Ceftiocyl by mal byt vyhradeny iba na lie¢bu klinickych stavov,
ktoré reaguju slabo, alebo sa ocakava ich slaba odpoved’ na liecbu inymi druhmi antibiotik (napriklad
akutne pripady, u ktorych sa lie¢ba musi zacat’ bez predchadzajuceho bakteriologického vySetrenia).
Pri pouzivani lieku zohl'adnit’ ndrodnu a miestnu antimikrobidlnu politiku.

ZvySené pouzivanie alebo pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC méze zvysit
prevalenciu takejto rezistencie.

Vzdy ked’ je to mozné, Ceftiocyl pouzivat’ len na zéklade testu citlivosti.

Ceftiocyl je urCeny na individualnu lieCbu zvierat. Nepouzivajte na prevenciu ochoreni ani ako sucast’
skupinového (staddového) programu. Liecba skupiny zvierat musi byt prisne obmedzena len na liecbu
prebiehajucich ochoreni zvierat podla schvalenych podmienok pouzitia.

Nepouzivat’ ako profylaxiu v pripade zadrzania placenty.

Osobitné bezpefnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Peniciliny a cefalosporiny mozu spdsobit’ precitlivenost’ (alergiu) po vpichu, inhalacii, poziti alebo
kontakte s pokozkou. Hypersenzitivita na peniciliny moze viest ku skrizenym reakcidm na
cefalosporiny a naopak. Alergické reakcie na tieto latky mézu byt’ vazne.

1.Nemanipulujte s tymto liekom, pokial’ ste precitliveni alebo pokial’ viete, Ze nemate manipulovat’ s
takymito liekmi.

2.Pri manipulacii s lickom dodrzujte vSetky odporti¢ané opatrenia a bud’te maximalne obozretny, aby
nedoslo k priamemu kontaktu so suspenziou.

3. V pripade nahodnej samo-injekcie a naslednej koznej reakcii vyhladajte lekara a ukazte mu
pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

Opuch tvare, pier, oci alebo problémy s dychanim s vazne priznaky a vyzaduja neodkladné lekarske
osetrenie.

Po pouziti si umyte ruky.
4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Mobzu sa vyskytniit' hypersenzitivne reakcie nezavislé na velkosti davky. V niektorych pripadoch
moze dojst k alergickym reakciam (napr. kozné reakcie, anafylaxia).

U osipanych v obdobi do 20 dni po injekénom podani boli u niektorych zvierat pozorované mierne
reakcie v mieste vpichu ako je zmena farby fascie alebo podkozného tuku.

U hovédzieho dobytka mdzeme pozorovat miernu zapalovi reakciu v mieste vpichu, ako edém
tkaniva, zmena farby podkozného tkaniva a/alebo fascidlneho povrchu svalu. K vymiznutiu tychto
klinickych priznakov dochadza u vicsiny zvierat do 10 dni po injekcii, hoci mierna zmena farby méze
pretrvavat’ 28 dni i viac.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znaSky
Aj ked stadie u laboratérnych zvierat nepreukazali teratogénne ucinky, aborty alebo vplyv na

reprodukciu, bezpe¢nost’ ceftiofuru z hl'adiska reprodukcie nebola S$pecificky skimana u gravidnych
prasnic alebo krav.



Pouzivat’ len na zaklade posudenia prospechu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Erytromyciny a tetracykliny mézu mat’ antagonisticky uc¢inok na cefalosporiny, av§ak aminoglykozidy
modzu vykazovat’ potenciujuci efekt.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Osipané:
3 mg ceftiofuru / 1 kg z. hm./ def, intramuskularne pocas 3 dni, ¢o zodpoveda 1 ml veterinarneho
lieku / 16 kg z. hm. pre jednotliva aplikaciu.

Hovéadzi dobytok:
Liecba respiracného ochorenia: 1 mg ceftiofuru / 1 kg Z. hm. / deii, subkutanne pocas 3 az 5 dni, ¢o
zodpoveda 1 ml veterinarneho lieku / 50 kg z. hm. pre jednotlivt aplikaciu.

Liecba akutnej interdigitalnej nekrobacilozy: 1 mg ceftiofuru / 1 kg z. hm./ deii, subkutanne pocas 3
dni, ¢o zodpoveda 1 ml veterinarneho lieku / 50 kg z. hm. pre jednotliva aplikaciu.

Akutna poporodna metritida do 10 dni po oteleni: 1 mg ceftiofuru / 1 kg z. hm./ defi, subkutanne pocas
5 po sebe nasledujucich dni, ¢o zodpoveda 1 ml veterindrneho lieku / 50 kg z. hm. pre jednotliva
aplikaciu.

Nasledujuce injekcie aplikovat’ vzdy na iné miesto. U hovéddzieho dobytka sa odporuca aplikacia do
oblasti krku.
Pri akutnej poporodnej metritide je v niektorych pripadoch nutné zahajit’ d’alsiu podpornt liecbu.

4. 10 Predavkovanie (priznaky, niidzové postupy, antidota), ak si potrebné

U osipanych bola preukazana nizka toxicita ceftiofuru na zaklade intramuskularneho podania
ceftiofuru sodného v davkach osemnasobne prevysujucich odpori¢ant dennt davku pocas 15 po sebe
idacich dni.

U hovédzieho dobytka neboli po vyraznom parenterdlnom predavkovani pozorované priznaky
systémovej toxicity.

4.11 Ochranné lehoty

Osipané:

Miso a vnuatornosti: 6 dni.
Hovéadzi dobytok:

Maiso a vnutornosti: 8 dni.
Milieko: 0 hodin.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antibakterialne lieky na systémové pouzitie.
ATCvet kod: QJ01DD90

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Ceftiofur je cefalosporin tretej generacie, ktory je ucinny proti spektru grampozitivnych a
gramnegativnych baktérii. Baktericidny ucinok ceftiofuru spociva v inhibicii syntézy bunkovej steny
baktérii. B-laktamy naruSuju syntézu bunkovej steny baktérii. Syntéza bunkovej steny zavisi na
¢innosti enzymov oznaovanych ako PBP proteiny (penicillin-binding proteins, proteiny viazuce
penicilin).



Vyvoj bakteridlnej rezistencie na cefalosporiny prebicha Styrmi zakladnymi mechanizmami:1)
premenou alebo hromadenim penicilin viazucich proteinov necitlivych na inak pdsobiaci beta-
laktdm,2) zmenou permeability bunky voci beta-laktamom., 3) produkciou beta-laktamazy, ktora
Stiepi beta-laktamovy kruh molekuly alebo 4) aktivnym efluxom.

Niektoré beta-laktamazy zaznamenané u gramnegativnych Erevnych organizmov moézu vykazovat
zvySenie hladin MIC rézneho stupna k tretej a Stvrtej generacii cefalosporinov a tiez k penicilinom,
ampicilinom, kombinaciam beta-laktamovych inhibitorov a prvej a druhej generacii cefalosporinov.
Ceftiofur je ucinny proti nasledujucim mikroorganizmom, ktoré su povodcom respiraénych ochoreni u
osipanych: Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropnemoniae a Streptococcus suis. Bordetella
bronchiseptica je rezistentna voci ceftiofuru.

Ceftiofur je ucinny taktiez proti patogénom podiel’ajucich sa na respiracnych ochoreniach hovidzieho
dobytka: Pasteurella multocida, Mannheimia spp. (predtym Pasteurella haemolytica), Haemophilus

somnus;
dobytka:  Fusobacterium
asaccharolytica);

necrophorum,

a baktériam spojenych

Bacteroides

dalej proti baktériam spdsobujucich akutnu interdigitalnu nekrobacilézu hovidzieho
melaninogenicus
s akutnou popodrodnou (puerperalnou) metritidou:

Escherichia coli, Arcanobacterium pyogenes a Fusobacterium necrophorum.

Nasledujuce hladiny minimélnej inhibi¢nej koncentracie (MIC) pre ceftiofur boli stanovené u

Europskych izolatov cielovych druhov baktérii izolovanych z chorych zvierat:

Osipané

Patogén (pocet izol. patog.)

MIC hodnota (ug/ml)

MICq (ng/ml)

A. pleuropneumoniae (28) <0,03" <0,03
Pasteurella multocida (37) <0,03-0,13 <0,03
Streptococcus suis (495) <0,03-0,25 <0,03

Hovidzi dobytok

Patogén (pocet izol. patog.)

MIC hodnota (pg/ml)

MICq (ng/ml)

Mannheimia spp. (87) <0,03" <0,03
P.multocida (42) <0,03-0,12 <0,03
H.somnus (24) <0,03" <0,03
Arcanobacterium pyogenes (123) <0,03-0,5 0,25
Escherichia coli (188) 0,13->32,0 0,5
Fusobacterium necrophorum <0,06-0,13 ND
(67)(izolovany z hniloby paznechtov)

Fusobacterium necrophorum <0,03-0,06 ND

(2)(izolovany z akutnej metritidy)

* Bez rozmedzia; vSetky izolované patogény vykazovali rovnak hodnotu. ND = neurcené.

NCCLS odporuca nasledujiice hranicné hodnoty (alebo break-pointy) pre respiracné patogény u

oSipanych a hovddziecho dobytka (aktudlne na etikete pre Ceftiocyl):

Priemer z6ny (mm)

MIC (ng/ml)

Interpretacia

>21

<20

(S) citlivy

(Porphyromonas




18 -20 4,0 (I) prechodny

<17 > 8,0 (R) rezistentny

Pre patogény spojené s interdigitalnou nekrobacilézou a akatnou poporodnou metritidou u krav
doposial’ neboli stanovené ziadne hrani¢né hodnoty.

5.2 Farmakokinetické udaje
Ceftiofur je po podani rychlo metabolizovany na desfuroylceftiofur, hlavny G¢inny metabolit.

Desfuroylceftiofur ma ekvivalentnti antimikrobidlnu aktivitu ako ceftiofur proti baktéridm resiracného
traktu u zvierat.

Uginny metabolit je reverzibilne viazany na plazmatické proteiny, pomocou ktorych sa transportuje
a koncentruje v mieste infekcie kde posobi a zostava Gi€¢inny i v nekrotickom a poskodenom tkanive.

Po podani jednej intramuskularnej injekcie u oSipanych v davke 3 mg/ kg Zz. hm. sa dosiahla
maximalna plazmova koncentracia 10,58 + 2,06 pg/ml za 1 hodinu (1,6 £ 0,7 h); a kone¢ny polcas
eliminéacie (ty) desfuroylceftiofuru bol 15,56 + 4,32 hodin. Po podani davky 3 mg ceftiofuru / kg Z.
hm. / den pocas troch po sebe nasledujucich dni nebolo pozorované hromadenie desfuroylceftiofuru.
Ceftiofur sa eliminuje hlavne mocom (viac ako 70 %). Priemerné zostatky v truse predstavovali
priblizne 12-15% podanej davky.

Po intramuskularnom podani je ceftiofur Giplne biologicky dostupny.

Po jednej s.c. injekcii podanej hovddziemu dobytku v davke 1mg/kg z.hm. sa dosiahne maximalna
plazmova koncentracia 7,08 + 4,32 ug/ml do 2 hodin (1,9 £ 0,9 h) po podani. U zdravych krav bolo
Cmax 2,25 + 0,79 pg/ml dosiahnuté v endometriu za 5 + 2 hodin po podani jednej davky. Maximalne
koncentracie dosiahnuté v karunkulach a lochiach zdravych krav boli 1,11 £+ 0,24 pg/ml a 0,98 + 0,25
pug/ml v tomto poradi.

Kone¢ny polcas eliminacie (t,,) desfuroylceftiofuru u hovéddzieho dobytka je 11,38+ 2,33 hodin. Po
patdiovej liecbe nebolo pozorované jeho hromadenie. Ceftiofur sa eliminuje hlavne mocom (viac
ako 55%), 31% davky bolo v truse.

Po subkutannom podani je ceftiofur uplne biologicky dostupny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Hydrogenovany sojovy lecitin
Sorbitan-oleat

Bavlnikovy olej

6.2 Inkompatibility

Z dbévodu chybania Studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s d’al$imi
veterinarnymi liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho liecku zabaleného v pdvodnom obale: 2 roky
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnttorného balenia: 28 dni

6.4. Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne skladovacie podmienky.



6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Liekovka z tmavého skla (typ I) s objemom 50, 100 a 250 ml, uzavreta bromobutylovou zatkou
a hlinikovym uzaverom.

Papierova skatul’ka s 1 sklenenou lickovkou - 50 ml, uzatvorenou gumenou zatkou a hlinikovym
uzaverom

Papierova skatul'ka s 1 sklenenou liekovkou - 100 ml, uzatvorenou gumenou zatkou a hlinikovym
uzaverom

Papierova Skatulka s 1 sklenenou liekovkou - 250 ml, uzatvorenou gumenou zatkou a hlinikovym
uzéverom

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneSkodiovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho liecku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi ndrodnymi predpismi.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Vetoquinol s.r.o.

Zamecnicka 411 5

CZ - 288 02 Nymburk, Ceska republika

8. REGISTRACNE CiSLO

96/040/DC/10-S

9. DATUM PRVEHO POVOLENIA ALEBO DATUM PREDLZENIA PLATNOSTI
POVOLENIA

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



I'JDAJ,E, KTORE MAJI’I BYT UVE]?ENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE
Skatul’ka 50 ml/ 100 ml/ 250 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Ceftiocyl 50 mg/ml, injek¢na suspenzia pre hovadzi dobytok a osipané
Ceftiofurum

| 2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Ceftiofur ( ako hydrochlorid) 50,0 mg/ml

3. LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia.

| 4. VELKOST BALENIA

Liekovka 50ml
Liekovka 100ml
Liekovka 250ml

|5.  CIECOVY DRUH

Hovidzi dobytok a oSipané

| 6.  INDIKACIE

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Osipané: intramuskularne 1 ml/16 kg/den
Hovidzi dobytok: subkutanne 1 ml/50 kg/den

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNE LEHOTY

Osipané:

Miso a vnuatornosti: 6 dni.
Hovéadzi dobytok:

Miso a vnutornosti: 8 dni.
Milieko: 0 hodin.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Peniciliny a cefalosporiny mézu spdsobit’ vazne alergické reakcie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

| 10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}



Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného balenia: 28 dni
Po 1. otvoreni spotrebujte do:

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne skladovacie podmienky.

12. OSOBITNE BEZPE(':NOST;\JE OPATRENIA NA ZN];SKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU (-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnt informaciu pre pouZzivatel'ov.

13. QZNACENIE » LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

| 14, OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI{“ |

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15.  NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACI |

Vetoquinol s.r.o.
Zamecnicka 411
CZ - 288 02 Nymburk
Ceska republika

tel. +420 325 513 822, fax: +420 325 513 365, vetoquinol@vetoquinol.cz

| 16.  REGISTRACNE CiSLO(A) |

96/040/DC/10-S

| 17.  CIiSLO VYROBNEJ SARZE |

<Sarza:> <C.§.:> <Lot:> {Cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A
VNUTORNOM OBALE

Etiketa 100 ml liekovka

Etiketa 250 ml liekovka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Ceftiocyl 50 mg/ml, injek¢na suspenzia pre hovidzi dobytok a oSipané
Ceftiofurum

| 2, ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Ceftiofur (ako hydrochlorid) 50,0 mg/ ml

3. LIEKOVA FORMA

| 4. VEDZKOST BALENIA

100 ml
250 ml

| 5. CIECOVY DRUH

| 6. INDIKACIE

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Osipané: intramuskularne 1 ml/16 kg/den
Hovédzi dobytok: subkutanne 1 ml/50 kg/den
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Osipané:

Miso a vnutornosti: 6 dni.
Hovidzi dobytok:

Miso a vnutornosti: 8 dni.
Mlieko: 0 hodin.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Peniciliny a cefalosporiny mézu spdsobit’ vazne alergické reakcie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

10. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnttorného balenia: 28 dni
Po 1. otvoreni spotrebujte do:



11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

LIEKU (-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO

Likvidacia: precitajte si pisomnt informaciu pre pouZzivatel'ov.

13, QZNA(:ENIE » LEN PRE ZVVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

| 14,  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15,  NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vetoquinol s.r.o.

Zamecnicka 411

CZ - 288 02 Nymburk

Ceska republika

tel. +420 325 513 822, fax: +420 325 513 365, vetoquinol@vetoquinol.cz

| 16.  REGISTRACNE CiSLO(A)

96/040/DC/10-S

| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

<Sarza:> <C.§.:> <Lot:> {Cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE
Etiketa 50 ml liekovka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Ceftiocyl 50 mg/ml, injek¢na suspenzia pre hovidzi dobytok a oSipané

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY

Ceftiofur (ako hydrochlorid) 50,0 mg

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

50 ml

4, SPOSOB PODANIA LIEKU

Osipané: intramuskularne 1 ml/16 kg/den
Hovéadzi dobytok: subkutanne 1 ml/50 kg/den
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatelov.

5. OCHRANNE LEHOTY

Osipané:

Miéso a vnutornosti: 6 dni.
Hovidzi dobytok:

Maiso a vnutornosti: 8 dni.
Mlieko: 0 hodin.

6. CISLO VYROBNEJ SARZE

<Sarza:> <C.§.:> <Lot:> {¢islo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného balenia: 28 dni
Po 1. otvoreni spotrebujte do:

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Ceftiocyl 50 mg/ml, injek¢éna suspenzia pre hovidzi dobytok a oSipané
1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITEIZA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registrécii:
Vetoquinol s.r.o., Zamecnicka 411, 288 02 Nymburk, Ceska republika

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Vetoquinol SA, Magny Vernois BP 189, 70 204 Lure Cedex, Francuzsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Ceftiocyl 50 mg/ml, injek¢énd suspenzia pre hovddzi dobytok a oSipané
Ceftiofurum

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA (-Y) A INE ZLOZKY
Kazdy ml obsahuje:

Udinna latka:
Ceftiofurum (ut hydrochloridum) 50,0 mg

NazItla az ruZzovkasta suspenzia mlie¢nej konzistencie.
4. INDIKACIE
Infekéné ochorenia sposobené baktériami citlivymi na ceftiofur:

Osipané:
- Liecba bakterialnych respira¢nych ochoreni vyvolanych patogénmi Pasteurella multocida,
Actinobacillus pleuropneumoniae a Streptococcus suis.

Hovidzi dobytok:

- Lie¢ba bakterialnych respira¢nych ochoreni vyvolanych patogénmi Pasteurella haemolytica
(Mannheimia spp.), Pasteurella multocida a Haemophilus somnus.

- Liecba akutnej interdigitalnej nekrobacildzy (panaritium, foot rot) spdsobenej Fusobacterium
necrophorum a Bacteroides melaninogenicus (Porphyromonas asaccharolytica).

- Liecba akutnej poporodnej (puerperalnej) metritidy bakteridlneho pdvodu v obdobi 10 dni po
oteleni vyvolanej patogénmi Escherichia coli, Arcanobacterium pyogenes a Fusobacterium
necrophorum, citlivymi na ceftiofur.

Tato indikacia je obmedzend na pripady, ked’ liecba inym antimikrobialnym liekom bola neuspesna.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u zvierat, u ktorych bola zistena hypersenzivita na ceftiofur hydrochlorid a iné beta-
laktamové antibiotika.

Nepodavat’ v pripade znamej rezistencie na u¢innu latku.

Nepouzivat’ u hydiny (vratane vajec) vzhl'adom na riziko rozsirenia antimikrobialnej rezistencie na
ludi.
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6. NEZIADUCE UCINKY

Mobzu sa vyskytniit' hypersenzitivne reakcie nezavislé na velkosti davky. V niektorych pripadoch
moze dojst k alergickym reakciam (napr. kozné reakcie, anafylaxia).

U osipanych v obdobi do 20 dni po injekénom podani boli u niektorych zvierat pozorované mierne
reakcie v mieste vpichu ako je zmena farby fascie alebo podkozného tuku.

U hovédzieho dobytka mdzeme pozorovat’ miernu zapalovi reakciu v mieste vpichu, ako edém
tkaniva, zmena farby podkozného tkaniva a/alebo fascialneho povrchu svalu. K vymiznutiu tychto
klinickych priznakov dochadza u vicsiny zvierat do 10 dni po injekcii, hoci mierna zmena farby méze
pretrvavat’ 28 dni i viac.

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedl'ajsie U¢inky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELOVY DRUH
Hovéadzi dobytok a oSipané.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Osipané:
3 mg ceftiofuru / 1 kg z. hm./ den, intramuskularne pocas 3 dni, ¢o zodpoveda 1 ml veterinarneho
lieku / 16 kg z. hm. pre jednotliva aplikaciu.

Hovédzi dobytok:
Liecba respira¢ného ochorenia: 1 mg ceftiofuru / 1 kg z. hm. / den, subkutanne pocas 3 az 5 dni, ¢o
zodpoveda 1 ml veterinarneho lieku / 50 kg z. hm. pre jednotliva aplikaciu.

Liecba akutnej interdigitalnej nekrobacildzy: 1 mg ceftiofuru / 1 kg z. hm./ den, subkutanne pocas 3
dni, ¢o zodpoveda 1 ml veterinarneho lieku / 50 kg z. hm. pre jednotliva aplikaciu.

Akutna poporodna metritida do 10 dni po oteleni: 1 mg ceftiofuru/ 1 kg z. hm./ defi, subkutanne pocas
5 po sebe nasledujucich dni, ¢o zodpoveda 1 ml veterindrneho lieku / 50 kg z. hm. pre jednotliva
aplikaciu.

Nasledujuce injekcie aplikovat’ vzdy na iné miesto. U hovddzieho dobytka sa odporaca aplikacia do
oblasti krku.
Pri akatnej popdrodnej metritide je v niektorych pripadoch nutné zahjit’ d’alsiu podporni liecbu.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

10. OCHRANNE LEHOTY

Osipané:

Miso a vnuatornosti: 6 dni.
Hovéadzi dobytok:

Maiso a vnutornosti: 8 dni.
Mlieko: 0 hodin.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne skladovacie podmienky.

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntiitorného balenia: 28 dni
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Po prvom otvoreni vnatorného balenia je potrebné obsah liekovky spotrebovat’ v lehote vyznaéene;j
V tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov. Datum, kedy je potrebné zostdvajuci objem lieku
zlikvidovat’, je potrebné vypocitat’ z dostupnych tidajov. Tento datum napiste do k tomu urc¢eného
policka na etikete.

Nepouzivat’ po uplynuti ¢asu pouziteInosti uvedenom na obale a etikete.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Nahodné injekéné podanie lieku je nebezpecné.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat
Liekovku pred pouzitim dokladne pretrepat, aby sa vytvorila suspenzia.
V pripade vyskytu alergickej reakcie je nutné zastavit’ podévanie ceftiofuru.

Pouzitie Ceftiocylu moze predstavovat’ riziko pre verejné zdravie v dosledku Sirenia
antimikrobidlnej rezistencie.

Ceftiocyl musi byt’ vyhradeny iba na lie¢bu klinickych stavov, ktoré reaguji slabo, alebo sa
ocakava ich slaba odpoved’ na lie¢cbu inymi druhmi antibiotik prvej linie.

Pri pouzivani lieku zohl’adnit’ narodni a miestnu antimikrobiilnu politiku.
ZvySené pouZzivanie alebo pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC méze zvysit’
prevalenciu rezistencie.

Vidy, ked’ je to mozné, Ceftiocyl 50 mg/ml injekéna suspenzia pre hovidzi dobytok a oSipané
pouzivat’ len na zaklade testu citlivosti.

Nepouzivat’ ako profylaxiu v pripade zadrzania placenty.

Osobitné bezpefnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Peniciliny a cefalosporiny mozu sposobit’ precitlivenost’ (alergiu) po vpichu, inhalécii, poziti alebo
kontakte s pokoZzkou. Hypersenzitivita na peniciliny moze viest ku skrizenym reakciam na
cefalosporiny a naopak. Alergické reakcie na tieto latky mézu byt’ vazne.

1.Nemanipulujte s tymto liekom, pokial’ ste precitliveni alebo pokial’ viete, Ze nemate manipulovat’ s
takymito liekmi.

2.Pri manipulacii s lickom dodrzujte vSetky odporti¢ané opatrenia a bud’te maximalne obozretny, aby
nedoslo k priamemu kontaktu so suspenziou.

3. V pripade nahodnej samo-injekcie a naslednej koznej reakcii vyhladajte lekara a ukazte mu
pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

Opuch tvare, pier, oci alebo problémy s dychanim s vazne priznaky a vyzaduji neodkladné lekarske
osetrenie.

Po pouziti si umyte ruky.

Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Aj ked stadie u laboratornych zvierat nepreukazali teratogénne UCinky, aborty alebo vplyv na
reprodukciu, bezpecnost’ ceftiofuru z hl'adiska reprodukcie nebola Specificky skumana u gravidnych
prasnic alebo krav.

Pouzivat’ len na zaklade postudenia prospechu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Liekové interakcie a iné formy vzijomného pdsobenia
Erytromyciny a tetracykliny mézu mat’ antagonisticky uc¢inok na cefalosporiny, avSak aminoglykozidy
moézu vykazovat’ potenciujuci efekt.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota), ak sa potrebné

U osipanych bola preukazana nizka toxicita ceftiofuru na zaklade intramuskularneho podania
ceftiofuru sodného v davkach osemnasobne prevysujucich odpori¢ant denni davku pocas 15 po sebe
idacich dni.
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U hovddzieho dobytka neboli po vyraznom parenteralnom predavkovani pozorované priznaky
systémovej toxicity.

Inkompatibility
Z dovodu chybania Studii kompatibility sa tento veterindrny liek nesmie mieSat s d’alSimi
veterinarnymi liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho liecku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi ndrodnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

Papierova Skatulka s 1 sklenenou lieckovkou - 50 ml, gumenou zatkou a hlinikovym uzaverom
Papierova skatul’ka s 1 sklenenou liekovkou - 100 ml, gumenou zatkou a hlinikovym uzaverom
Papierova Skatul’ka s 1 sklenenou liekovkou - 250 ml, gumenou zatkou a hlinikovym uzaverom
Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Pokial’ chcete ziskat’ informéacie o tomto veterindrnom lieku, kontaktujte prosim prislusného miestneho
zastupcu drzitel'a rozhodnutia o registracii.

Vetoquinol s.r.0., Zameénicka 411, CZ - 288 02 Nymburk

tel. +420 325 513 822, fax: +420 325 513 365, vetoquinol@vetoquinol.cz
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