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Agentia Nationald pentru Siguranta Alimentelor
MD-2009, mun.Chigin3u, str.M.Kogainiceanu, 63
INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

PROSPECT

Ceftiosan®, suspensie injectabild

1. DENUMIREA SI ADRESA DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
SI ALE PRODUCATORULUIFABRICANTULUI RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA

SERIILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR, DACA SUNT DIFERITE
000 ,,Apicenna”, or. Moscova, r. Balasiha, s. Poltevscoe, 4.

2. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Ceftiosan®, suspensie injectabild

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
(INGREDIENTI)

1 ml de Ceftiosan® contine:

Substante active:

clorhidrat de ceftiofur - 50 mg

Excipienti:

Monostearat de aluminiu - 10 mg, sorbitan monoleat - 10 mg, alcool benzilic si trigliceride cu lant mediu.

4. INDICATII TERAPEUTICE (pe specii fintd)

Ceftiosan® se indica In scopuri terapeutice bovinelor in cazul bolilor infectioase a organelor respiratorii,
necrobacteriozei si endometritelor acute postpartum; porcinelor in cazul infectiilor respiratorii; cailor de
sport in cazul bolilor infectioase a organelor respiratorii, a tesuturilor moi si pielii si altor infectii de
etiologie bacteriand, agentii patogeni care sunt sensibili la ceftiofur.

5. CONTRAINDICATII
Sensibilitatea individuald sporitd la antibioticele B-lactamice.

6. REACTII ADVERSE

La administrarea conform prospectului dat, reactii adverse sau complicatii nu apar. Unele animale in locul
inoculdrii pot manifesta o reactie locald sub forma de edem, care trece de la sine, timp de 1-2 zile. In caz
de sensibilitate individuala sporita si aparitie a reactiilor adverse sau a complicatiilor, administrarea se
stopeazi si se recurge la terapie desensibilizanta.

7. SPECII TINTA
Bovine, porcine, cabaline de sport.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE $I MOD DE

ADMINISTRARE
Ceftiosan® se administreaza parenteral, o data in zi:
e Bovine - subcutanat, In dozi de 1 ml / 50 kg greutate corporald (1 mg ceftiofur la 1 kg de greutate
corporald), in bolile cdilor respiratorii, timp de 3-5 zile, in necrobacterioze timp de 3 zile, in
endometrite timp de 5 zile;
e Porcinelor - intramuscular in dozi de 1 ml /16 kg greutate corporald (3 mg ceftiofur la 1 kg de
greutate corporald) timp de 3 zile;
e Cabalinelor (neproductive) - intramuscular in doza de 1 ml/20 kg greutate corporald in-lat
gatului (2,5 mg ceftiofur/1 kg greutate corporald) timp de 5 zile. A (:9:%‘/*\ :
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9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

A se agita inainte de administrare pentru a omogeniza suspensia.

Se recomandi respectarea schemelor de administrare pentru a nu diminua din eficienta medicamentului.
fn caz de omitere a unui dozaj, administrarea se reia cat de repede posibil in aceeasi doza, conform
aceeagi scheme.

10. PERIOADA DE ASTEPTARE
carne bovine - 8 zile,

carne porcine - 6 zile,

lapte - 0 zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se l3sa la vederea si iIndemana copiilor.

A se pastra In ambalajul original.

A se proteja de lumina directa.

A se pastra separat de produse alimentare si nutreturi.

A se péstra la temperatura de la +5 °C pana la +25 °C.

Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare la animale

La utilizarea medicamentului de uz veterinar trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene
oficiale, nationale si regionale. Utilizarea medicamentului trebuie sa se bazeze pe testarea susceptibilitatii
bacteriilor izolate de la animal. Dacd acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sd se bazeze pe
informatii epidemiologice locale (la nivel regional sau de ferma) cu privire la susceptibilitatea bacteriilor
tinta.

Utilizarea medicamentului care se abate de la instructiunile furnizate n prospect poate creste prevalenta
rezistentei bacteriene la ceftiofur si poate s reducd eficacitatea acestuia.

Particularititi deosebite in actiunea medicamentului de uz veterinar la prima lui administrare sau la

stoparea lui nu au fost inregistrate.
Se recomandi respectarea schemei de administrare a medicamentului de uz veterinar pentru a nu diminua
eficienta lui. In caz de omitere a unei doze, e important ca ea sa fie administrati cat de repede posibil si

apoi revenind la acelasi interval.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz veterinar
la animale

Este important de respectat regulile comune de igiend personala si a tehnicii securitatii prevdzute in lucru
cu medicamente de uz veterinar.

In timpul lucrului se interzice fumatul, consumul de alimente si bauturi.

La finisarea lucrului mainile se spald cu sdpun.

Persoanelor hipersensibile la componentele medicamentului de uz veterinar li se recomandd evitarea
contactului direct cu Ceftiosan®.

in caz de contact accidental a medicamentului de uz veterinar cu pielea sau cu tunicile mucoase oftalmice,
ele se spali din abundentd cu apa.

In caz de aparitie a reactiei alergice sau la ingerare, e important de adresat la o institafe? w" 3151 cat de
- repede posibil (cu sine de avut eticheta sau prospectul). e '
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Utilizare in perioada de gestatie sau de lactatie
Femelelor gestante si in lactatie a se administra sub controlul medicului veterinar, in baza evaludrii

raportului risc-benefeciu.

Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune

Nu se recomandi administrarea medicamentului de uz veterinar Ceftiosan® concomitent cu tetraciclinele
sau levomicetina, din cauza diminudrii actiunii sale bactericide, administrarea simultand cu
aminoglicozidele, furosemidul i acidul etacridinic poate spori efectul nefrotoxic.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz
In caz de supradozare animalul poate manifesta inapetentd sau o reactie locala tranzitorie.

sys i e

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

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

Ambalajele desarte se interzice a fi folosite in scopuri casnice, ele se utilizeaza cu deseurile menajere.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
12.2023

15. ALTE INFORMATII

Dimensiuni de ambalaje:

Ambalaj primar:

Flacoane din sticla intunecatd a cate 10 ml, 20 ml, 50 ml, 100 si 250 ml inchise cu dop din cauciuc si
sigilate cu capac din aluminiu.

Ambalaj secundar individual:

Cutie din carton individuala care contine:
1 flacon din sticla intunecatd x 10 ml

1 flacon din sticla intunecata x 20 ml

1 flacon din sticld tntunecata x 50 ml

1 flacon din sticla intunecati x 100 ml

Cutie din carton colectiva care contine:
10 cutii din carton individuale x 1 flacon 100 ml fiecare;

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
Se elibereazi numai pe baza de prescriptie veterinara.

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament de uz veterinar, vd rugdm si contactati
reprezentantul local al detindtorului certificatului de inregistrare.







