1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Ceftiomax 50 mg/ml injekéni suspenze pro prasata a skot

Pfipravek s indikaénim omezenim

2. KVALITATIVNiI A KVANTITATIVNiI SLOZENI
Kazdy ml pfipravku obsahuje:
Léciva latka:

Ceftiofurum (ut Ceftiofuri hydrochloridum) 50 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
InjekCni suspenze

Bila az krémové bila olejova suspenze

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cilové druhy zvirat

Prasata a skot

4.2 Indikace s upresnénim pro kazdy cilovy druh

Prasata:

- Lécba bakterialnich respiracnich onemocnéni vyvolanych mikroorganizmy

Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae a Streptococcus suis

citlivymi na ceftiofur hydrochlorid.

Skot:

- Lécba bakterialnich respiraénich onemocnéni vyvolanych mikroorganizmy

Pasteurella

Mannheimia haemolytica (dfive Pasteurella haemolytica),

multocida a Histophilus somni (dfive Haemophilus somnus) citlivymi na

ceftiofur hydrochlorid.



- Lécba akutni interdigitalni nekrobacilézy (panaritium, foot rot) spojené
s infekcemi Fusobacterium necrophorum a Bacteroides melaninogenicus

(Porphyromonas asaccharolytica) citlivymi na ceftiofur hydrochlorid.

- Lécba bakterialni slozky akutni poporodni (puerperalni) metritidy v obdobi
10 dn0 po oteleni vyvolané infekcemi Escherichia coli, Arcanobacterium
pyogenes a Fusobacterium necrophorum citlivymi na ceftiofur hydrochlorid.
Indikace je omezena na pripady, ve kterych léCba jinou antimikrobialni latkou

selhala.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u zvifat se znamou precitlivélosti na ceftiofur, dalSi B-laktamova
antibiotika nebo nékteré pomocné latky.

Nepouzivejte v pfipadé znamé rezistence k u€inné latce nebo Kk jinym [-
laktamovym antibiotik(im.

Nepodavejte intravendzné.

Nepouzivejte u dribeze (vCetné vajec) vzhledem Kk riziku rozSifeni

antimikrobialni rezistence na ¢lovéka.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou znamy.

4.5 Zvlastni opatreni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat

Pripravek selektuje rezistentni kmeny, jako jsou bakterie nesouci Sirokospektré
beta-laktamazy (ESBL), které mohou pfedstavovat riziko pro lidské zdravi,
pokud dojde Kk jejich rozSifeni na lidskou populaci, napf. prostfednictvim
potravin. Z toho ddvodu by mél byt pfipravek vyhrazen pro lé€bu klinickych
stavu, které mély slabou odezvu, nebo u nichZ se oCekava slaba odezva na
lécbu prvni volby (tyka se velmi akutnich stavi, kde musi byt Ié¢ba zahajena

bez bakteriologické diagndzy).



Pfi pouziti tohoto pfipravku je nutno zohlednit oficialni, narodni a mistni pravidla
antibiotické politiky.

ZvySené pouzivani pfipravku, vCetné takového pouziti , které je odliSné od
pokynl uvedenych v souhrnu udaju o pfipravku, mize zvysit prevalenci
rezistence.

Pripravek by se mél vzdy, kdyz je to mozné, pouzivat pouze na zakladé
vysledku testl citlivosti.

Pripravek je urCen pro léCbu jednotlivych zvifat. Nepouzivat pro ucely prevence
onemocnéni nebo jako soucast programd kontroly zdravi na urovni stada.
Lécba skupin zvifat musi byt pfisné omezena na pfipady probihajiciho
onemocnéni v souladu se schvalenymi podminkami pouZiti.

Nepouzivejte jako profylaxi v pfipadé zadrZzené placenty.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni lécivy

pripravek zviratim

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo po kontaktu
s kuzi vyvolat hypersensitivitu (alergii). Hypersensitivita na peniciliny mize vést
ke zkfizenym reakcim s cefalosporiny a naopak. Alergické reakce na tyto latky
mohou byt v nékterych pfipadech vazné.

Nemanipulujte s pfipravkem, pokud vite, ze jste precitlivéli, nebo pokud vam
bylo doporuceno s pfipravky tohoto typu nepracovat.

Pfedchazejte ndhodnému samopodani injekce.

V pfipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym pfipravkem, nebo
pokud se rozvinou postexpoziCni pfiznaky jako kozni vyrazka, vyhledejte ihned
|ékafskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci praktickému lékafi.

Otok obli¢eje, rtl €i o&i nebo potize s dychanim jsou vazné pfiznaky a vyzaduiji

okamzitou Iékarskou péci.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)
Prasata: V obdobi do 20 dnu po aplikaci pfipravku byly u nékterych zvirat
pozorovany mirné reakce v misté injek&niho podani jako je zména barvy fascie

nebo podkozniho tuku.



Skot: MUzZe dojit k mirnym zanétlivym reakcim v misté injekéniho podani jako je
otok tkané nebo zména barvy podkozni tkané a/nebo fascialniho povrchu svalu.
K vymizeni téchto klinickych pfiznakd dochazi u vétSiny zvifat do 10 dnd po
aplikaci. Mirna zména barvy tkané muze nicméné pretrvat 28 dni nebo i déle.
Pfi neadekvatni davce se muzZe projevit hypersenzitivita. Vzacné se mulze také
objevit alergicka reakce (napf.anafylaxe,kozni reakce).

V ptipadé€ vyskytu alergické reakce by méla byt 1écba pterusena.

4.7 Pouziti v prtibéhu brezosti a laktace

Studie u laboratornich zvifat neprokazaly teratogenni Ci fetotoxicky ucinek ani
maternalni toxicitu, ¢i abortus. Bezpecnost pfipravku v pribéhu bfezosti nebyla
stanovena ani pro jeden cilovy druh. Pouzivejte pouze na zakladé zvazeni

prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim lékarem.

4.8 Interakce s dalSimi Ié€ivymi pripravky a dalSi formy interakce
Baktericidni vlastnosti p-laktamU jsou neutralizovany pii soucasném uZivani

bakteriostatickych antibiotik (makrolidy, sulfonamidy a tetracykliny).

4.9 Podavané mnozstvi a zplisob podani

Prasata:

3 mg ceftiofuru intramuskularné na 1 kg Zivé hmotnosti denné po dobu 3 dn,
coz odpovida 1 ml veterinarniho 1éCivého pfipravku na 16 kg Zivé hmotnosti

denné.

Skot:

Lécba respiraniho onemocnéni: 1 mg ceftiofuru subkutdnné na 1 kg zivé
hmotnosti denné po dobu 3 az 5 dnu, coz odpovida 1 ml veterinarniho IéCivého
pripravku na 50 kg zivé hmotnosti denné.



Lécba akutni interdigitalni nekrobacilézy: 1 mg ceftiofuru subkutanné na 1 kg
Zivé hmotnosti denné po dobu 3 dnu, coz odpovida 1 ml veterinarniho 1éCivého

pripravku na 50 kg Zivé hmotnosti denné.

Akutni poporodni metritida do 10 dnl po oteleni: 1 mg ceftiofuru subkutanné na
1 kg zivé hmotnosti denné po dobu 5 po sobé nasledujicich dnu, coz odpovida

1 ml veterinarniho léCivého pfipravku na 50 kg zZivé hmotnosti denné.

Pouzijte rizna mista pro po sobé jdouci injekéni podani. U akutni poporodni

metritidy je v nékterych pfipadech nutné zahajit dal$i podpUrnou IéCbu.

Pfed pouzitim |ékovku protfepavejte po dobu jedné minuty anebo do doby nez
se suspenze jevi adekvatné promichana.

Pro zajisténi spravného davkovani (vCetné prevence podani nedostatecné
davky) je tfeba urcit s maximalni moznou pfesnosti Zivou hmotnost zvifete.
Zatka u lahvicky o objemu 100 ml by neméla byt propichnuta vice nez 20x.

Zatka u lahvicky o objemu 250 ml by neméla byt propichnuta vice nez 50x.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
U prasat, kterym byl po dobu 15 po sobé jdoucich dnG podavan
intramuskularné ceftiofur sodny v davkach osminasobné prekracujicich
doporu€enou denni davku, byla prokazana nizka toxicita ceftiofuru.

Po vyrazném predavkovani skotu parenteralni cestou nebyly pozorovany zadné
pfiznaky systémové toxicity.

4.11 Ochranné lhaty
Prasata: Maso: 5 dnu
Skot: Maso: 8 dnu
Miéko: Bez ochrannych Ihut.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI



Farmakoterapeuticka skupina: antibakterialni léCiva pro systémovou aplikaci,
cefalosporiny Ill. generace
ATCvet kéd: QJO1DD90

5.1 Farmakodynamickeé vlastnosti
Ceftiofur je cefalosporin tfeti generace, ktery je u€inny proti fadé
grampozitivnich a gramnegativnich bakterii v€etné kmenu produkujicich R-

laktamazy.

Ceftiofur inhibuje syntézu bunécné stény bakterii, coz ma za nasledek jeho
baktericidni ucinek. Syntéza bunécné stény =zavisi na cCinnosti enzymu
oznacovanych jako PBP proteiny (penicillin-binding proteins, proteiny vazajici
penicilin). Rezistence bakterii viCi cefalosporinim vznikd na zakladé Ctyr
zakladnich mechanizmu: 1) bakterie pozménuji PBP proteiny nebo ziskavaji
PBP proteiny, které nejsou citlivé vac&i jinak ucinnym R-laktamim; 2) zména
permeability buriky pro [-laktamy; 3) produkce [-laktamaz, které narusi [3-
laktamovy kruh dané molekuly; 4) aktivni eflux. Nékteré R-laktamazy
zdokumentované u gramnegativnich stfevnich organismid mohou vyvolavat
rizné intenzivni zvySovani hladin MIC u cefalosporinu tfeti a Ctvrté generace a
také penicilinG, ampicilint, kombinaci inhibitorll beta-laktamaz a cefalosporin(

prvni a druhé generace.

Ceftiofur je G&inny vac&i nasledujicim mikroorganizmdm podilejicim se na
respiracnich onemocnénich prasat: Pasteurella multocida, Actinobacillus
pleuropneumoniae a Streptococcus suis. Bordetella bronchiseptica je vuaci

ceftiofuru zcela rezistentni.

Ceftiofur je také ucinny proti bakteriim podilejicim se na respiranich
onemocnénich skotu: Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica,
Histophilus somni (dfive Haemophilus somnus); dale proti bakteriim
zpusobujicim akutni interdigitalni nekrobacilézu skotu - Fusobacterium

necrophorum, Bacteroides melaninogenicus (Porphyromonas asaccharolytica);



a bakteriim spojenym s akutni poporodni (puerperalni) metritidou: Escherichia

coli, Arcanobacterium pyogenes a Fusobacterium necrophorum.

5.2 Farmakokinetické udaje
Ceftiofur je po podani rychle metabolizovan na desfuroylceftiofur, hlavni u€inny

metabolit.

Desfuroylceftiofur ma ekvivalentni antibakterialni ucinek jako ceftiofur na

bakterie podilejici se na respiraCnich onemocnénich u zvirat.

U prasat bylo po jednom intramuskularnim podani pfipravku v davce 3 mg
ceftiofuru na 1 kg zivé hmotnosti dosazeno maximalni koncentrace v plazmé

12,2 pg/ml za 1 hod; biologicky polo€as (t.) desfuroylceftiofuru byl 19.8 hod.

Latka je eliminovana pfedevS§im moci (vice nez 70 %). Ve vykalech lze

detekovat zhruba 12-15 % davky podané latky.

Po intramuskularnim podani je ceftiofur zcela biologicky dostupny.

Po jednom subkutannim podani pfipravku skotu v davce 1 mg ceftiofuru na 1
kg zivé hmotnosti bylo dosazeno maximalni koncentrace v plazmé 2,80 pg/ml
do 3 hodiny pro podani. Biologicky polo¢as (tx) desfuroylceftiofuru u skotu je

10,3 hod.

Latka je eliminovana pfedevsim moci (vice nez 55%); 31 % davky bylo zjisténo

ve vykalech.

Po subkutannim podani je ceftiofur zcela biologicky dostupny.



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Seznam pomocnych latek
Hydrogenovany sojovy lecitin
Sorbitan-oleat

Bavinikovy olej

6.2 Inkompatibility
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento pfipravek nesmi byt

michan s Zadnymi dalSimi veterinarnimi pfipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1éCivého pfipravku v neporuseném obalu: 2 roky

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dn(

6.4 Zvlastni opatreni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25°C.
Chrante pfed chladem a mrazem.

Uchovavejte lahvi¢ku v krabiCce, aby byla chranéna pfed svétlem.

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu
Injekéni lahvicka ze skla typu | o objemu 100 ml s brombutylovou gumovou
zatkou a hlinikovou pertli s modrym uzavérem typu FLIP OFF. Kartonova

krabi¢ka obsahuje jednu injekéni lahvicku o objemu 100 ml.
Injekéni lahvicka ze skla typu | o objemu 250 ml s brombutylovou gumovou
zatkou a hlinikovou pertli s modrym uzavérem typu FLIP OFF. Karténova
krabicka obsahuje jednu injekéni lahvicku o objemu 250 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatireni pro zneskodnovani nepouzitého veterinarniho

Ié€ivého pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku



VS8echen nepouzity veterinarni IéCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z

tohoto pfipravku, musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisu.
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Veterinarni |€Civy pfipravek je vydavan pouze na predpis.



