PROSPECTUL MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Ceftiofur 5%

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

- Pastrati acest prospect. S-ar putea si fie necesar si-1 recititi.

- Daci aveti orice intrebari:suplimentare, adresafi-va medicului veterinar sau farmacistului.

- Daca s-au manifestat orice reactii adverse, adresati-vd 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 si-1 dati altor persoane, care il pot utiliza gresit.

1. DENUMIREA SI ADRESA DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE
INREGISTRARE SI ALE PRODUCATORULUI/FABRICANTULUI RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERITILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Hebei Veyong Pharmaceutical Co., L.t.d. Add: 68 Ganjang Road, Shijazhuang, Hebei, 052165,
China. Tel.: 86-311-86060897/86045165; Fax.: 86-311-86050487

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

1 ml de medicament contine:

Substante active (mg):

Ceftiofur Clorhidrat - 50 mg

Lista excipientilor: stearat de aluminiu, lecitina de soia, ulei de soia pentru injectare.

3. INDICATII TERAPEUTICE (pe specii tintd)

Tratamentul afectiunilor respiratorii bacteriene asociate cu Actinobacillus pleuropneumoniae,
Pasteurella multocida, Haemophilus parasuis i Streptococcus suis. Tratamentul septicemiei,
poliartritelor si poliserozitelor asociate cu infectia cu Streptococcus suis.

4. CONTRAINDICATII
Nu se va utiliza in caz de hipersensibilitate la ceftiofur sau la alte antibiotice -lactamice, sau la
oricare dintre excipienti.

5. REACTII ADVERSE

Ocazional se poate produce umflarea tranzitorie la locul de administrare in cazul injectiilor
intramusculare. Reactii tisulare medii de la locul injectiei. In cazuri foarte rare, in urma“—
administrarii produsului pot sa aparé reactii de tipul socului anafilactic. GCUNENTE
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect vﬁ rugarn
informati medicul veterinar.



N :
-~

6. SPECII TINTA
Suine.

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

Administrare pe cale intramusculard, 3 mg ceftiofur/kg greutate corporald (echivalent cu 1 ml de
CEFTIOFUR pe 16 kg greutate corporald), timp de 3-4 zile.

Se va agita viguros flaconul timp de 30 de secunde sau pand cénd dispare orice sediment vizibil.
Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporald trebuie sé fie determinati cu acuratete
pentru a se evita subdozarea. Se recomanda sa se limiteze volumul de injectat la maximum 4 ml.

8. PERIOADA DE ASTEPTARE
Porcine: Carne si organe - 4 zile;

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se péstra la temperaturd de la 5 pana la 25°C.

A nu se refrigera sau congela.

A se pistra in ambalajul original.

A se proteja de lumina directa.

A nu se l3sa la vederea si indeména copiilor!

A nu se utiliza acest medicament veterinar dupd data expirdrii marcaté pe eticheta.

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

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
medicamente trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale. Solicitati medicului veterinar
informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare.
Aceste mésuri contribuie la protectia mediului.

11. ATENTIONARI SPECIALE (interdictii)

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Pentru administrarea sistemicd a cefalosporinelor cu spectru larg (generatiile 3 si 4, cum ar fi
ceftiofur) trebuie reflectat dacé acestea trebuie rezervate tratamentului pentru acele conditii
clinice in care a existat un raspuns slab sau se asteapta ca raspunsul la tratament sa fie slab,
pentru a selecta spectrul antimicrobian. Utilizarea crescutd, inclusiv folosirea medicamentului in
mod deviat de la instructiunile rezumatului caracteristicilor medicamentului, poate creste
prevalenta bacteriilor rezistente la ceftiofur. Oficial, national si local trebuie avute in Vsdere
politici antimicrobiene atunci cand medicamentul este utilizat. De cite ori este posibil - :
cefalosporinele trebuie sa fie folosite, numai pe baza testelor de susceptil:ii_l_';’tatc. e



Cand se ia in considerare strategia tratamentului este indicat sa se aiba in vedere imbunititirea
managementului efectivului si se foloseasca tratament de suport cu medicamentele cu aplicare
locala (exemplu dezinfectante). .
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz
veterinar la animale:

Penicilinele si cefalosporinele pot determina aparitia de hipersensibilitate (alergie) dupd
injectare, inhalare, ingestie sau contact cutanat. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la
sensibilitatea incrucisati fati de cefalosporine si invers. Ocazional, reactiile alergice la aceste
substante pot fi grave. Persoanele cu sensibilitate cunoscuta la peniciline §i cefalosporine trebuie
s3 evite contactul cu acest medicament. Evitati contactul cu pielea sau ochii. In cazul unui
eventual contact se vor spéla ochii sau pielea cu apé curata. Dacé apar simptome ca urmare a
expunerii la acest medicament, cum ar fi: mincarimi ale pielii sau iritafie oculara persistentd,
trebuie si faceti imediat un consult medical si prezentati medicului prospectul sau eticheta.
Umflarea fetei, buzelor sau ochilor sau dificultéti in respiratie sunt reactii mult mai serioase §i
necesitd ingrijire medicald imediata.

Utilizare in perioada de gestatie si aliptare:

Studiile de laborator la soarece nu au produs nici un efect evident de tip teratogenic, fetotoxic
sau maternotoxic. Studiile de laborator la sobolan nu au evidentiat efecte teratogenice dar s-au
observat efecte maternotoxice (fecale moi) si fetotoxice (reducerea greutatii fetusului).

La ambele specii nu s-au observat efecte care sa influenteze performantele reproductive.

Nu au fost realizate studii pe scroafele gestante sau in lactatie sau pe porcii de reproductie.

Va fi folosit numai de medicul veterinar responsabil pe baza evaludrii raportului beneficiu/risc.
Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:

A nu se administra cu alte medicamente de uz veterinar.

Supradozare:

Datoriti toxicitatii reduse a ceftiofurului la porcine, supradozele nu sunt, in mod caracteristic,
legate de aparitia nici unui fel de semn clinic cu exceptia unei umflaturi tranzitorii locale dupa
cum este descris in sectiunea 5 Reactii adverse.

Incompatibilitati:

In absenta studiilor de compatibilitate acest medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat sau
administrat impreuna cu alte medicamente de uz veterinar.

12. PERIOADA DE VALABILITATE

Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare:
36 luni.

Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar dupé prima deschidere: 28 zile.

13. STATUT LEGAL SNITRRN
Se elibereazi in baza prescriptiei veterinare. ;7 <7 v TR



14. NATURA SI COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR

Flacon din sticld bruni (de tip I) cu dop din clorobutil politetrafluoroetilen (PTFE) cu sistem flip-
off compus din corp de aluminiu si capac flip-off din plastic. Mérimi de ambalaj: Flacon de 50
ml in cutie de carton.

15. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
11/2021

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR



