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INREGISTRAREADE STAT

n ueoriilugt'rieuon DE uz vETERINAR

APROBAT
REZT]MATI]L CARACTERISTICILOR MEDICAMENTT'LII DE VZ VETERINAR

1. DENI]MIREA MEDICAMENTT]LTI DE IJZ VETERINAR $I CONCENTRATIA

Ceft iosanR, suspensie inj ectabili

2. COMPO ZTTTACALTTATTVA $r CAr\TTTATTVA
1 ml de CeftiosanR conline:
Substanfe active:
Clorhidrat de ceftiofur - 50 mg
Excipien{i:
Monostearat de aluminiu - 10 mg, sorbitan monoleat - 10 mg, alcool benzilic pi trigliceride cu lanf mediu.

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie injectabill
Suspensie de culoare de la alb la galben pal; ln timpul depozithrii se permite stratificarea, care dispare la
agitare.

4. PARTICTILARITATI CLINICE

4.1. Specii fintl
Bovine, porcine, cabaline de sport.

4.2. Indicafii pentru utilizare cu specificarea speciilor fintl
CeftiosanR se indicd ln scopuri terapeutice bovinelor in cazal bolilor infecfioase a organelor respiratorii,
necrobacteriozei qi endometritelor acute postpartum; porcinelor ln cazul infecfiilor respiratorii; cailor de
sport in cazul bolilor infecfioase a organelor respiratorii, a fesuturilor moi qi pielii gi altor infecfii de
etiologie bacterian[, agenJii patogeni care sunt sensibili la ceftiofur.

4.3. Contraindicafii
Sensibilitatea individual[ sporit6 la antibioticele B-lactamice.

4.4. Atentionlri speciale pentru fiecare specie fintl
Nu exist6.

4.5. Precaufii speciale pentru ut'rizare

Precaufii speciale pentru utilizarea la animale
La fiilizaria mediiamentului de tz veterinar trebuie luate ln considerare politicile antimicrobiene
oficiale, na(ionale qi regionale.lJtilizarcamedicamentului trebuie sd sebazezepe testarea susceptibilit[tii
bacteriilor izolate de la animal. Dac[ acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie s[ se bazeze pe
informafii epidemiologice locale (la nivel regional sau de ferml) cu privire la susceptibilitatea bacteriilor
fint6.
Utilizarca medicamentului care se abate de la instrucfiunile furnizate tn RCM
rezisten{ei bacteriene la ceftiofrr qi poate sE reduc[ eficacitatea acestuia.

poate creqte

Particularit[fi deosebite in acfiunea medicamentului de uz veterinar la prima lui
stoparea lui nu au fost inregistrate.
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Se recomand6 respectarea schemei de administrare a medicamentului de uz veterinar pentru a nu diminua

;fr;i.at, 1u; .i;*Je omitere a unei doze, eimportant ca ea sr fie administrat[ cdt de repede posibil qi

apoi revenind la acelaqi interval.

precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz veterinar

Hfiffi||1ant de respectat regulile comune de igien[ personal[ 9i a tehnicii securit[1ii prevLnfiein lucru

cu medicamente de uz veterinar.
in timpul lucrului se interzice fumatul, consumul de alimente qi bSuturi.

La finisarea lucrului mtinile se spal[ cu sdpun.
persoanelor hipersensibile la componentele medicamentului de uz veterinar li se recomandi evitarea

contactului direct cu CeftiosanR.

i" ;;; e; ;"ntact accidental a medicamentului de uz veterinar cu pielea sau cu tunicile mucoase oftalmice,

ele se spal6 din abundenf[ cu aPI.

i;;, A;;p*i1i" u ,"r"ii"i aleigice sau la ingerare, e important de adresat la o institufie medicald cat de

repede posibil (cu sine de avut eticheta sau prospectul).

4.6. Reac(ii adverse (frecvenfi 9i gravitate):
La administr*"u "orrfor 

prospectutui dat, ieacgiiadverse sau complica{ii nu apar. Unele animale in locul

inocul5rii pot manifesta o reacfie locall sub forml de edem, care trece de la sine, timp de l-2 zile'incaz

de sensibiiitate individuala sporitl qi aparifie a reacfiilor adverse sau a complicafiilor, administrarea se

stopeaz[ gi se recurge la terapie desensibilizantS.

4,7, Utillr;ar'ea in perioada de gestafie, lactatie

Femelelor gestante qi in lactalie a se administra sub controlul medicului veterinar, in baza evaluarii

raportului risc-benefeciu.

4.8. Interacfiuni cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de interac{iune

Nu se recomanda administrarea medicamentului de uz veterinar CeftiosanR concomitent cu tetraciclinele

sau levomicetina, din cauza diminuirii acfiunii sale bactericide, administrarea simultanl cu

aminoglicozidele, firosemidul qi acidul etacridinic poate spori efectul nefrotoxic.

4.9.Do2il qi calea de administrare
C eft io sanR s e administre azd pat erfiet al, o datl ln zi:

o Bovine - subcutanat, in dozdde 1 ml/ 50 kg greutate corporal[ (1 mg ceftiofur la 1 kg de greutate

corporal[), in bolile c6i1or respiratorii, timp de 3-5 zile, innecrobacterioze timp de 3 zile, in endometrite

timp de 5 zlle;
o porcinelor - intamuscular in doz6 de 1 ml 116 kg greutate corporal[ (3 mg ceftiofur la 1 kg de

greutate corporall) timP de 3 zile;
o Cabalinelor (neproductive) - intramuscular 1n dozl de I ml/20 kg greutate corporal[ in latura

gdtului (2,5 mgceftiofur/l kg greutate corporal[) timp de 5 zile'

A se agita tnainte de administrare pentru a omogeniza suspensia.

4.10. Supradozare (simptome, proceduri de argenld, antidoturi)

lncazde supradozare animalul poate manifesta inapetenfl sau o reacfie locald

4.11. Perioada de aqtePtare:

carne bovine.- 8 zile,
carneporcine-6zile,
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lapte - 0 zile.

s. PROPRTETATT FARMACOLOGTCE

5. 1. Proprietl{i farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutici: Cefalosporine de generafia a treia; Ceftiofur
Codul veterinar ATC: QJ01DD90.
Particulariti{i farmacodinamice
Clorhidratul de ceftiofur, substanfa activd a medicamentului de uz veterinar CeftiosanR - este un
cefalosporin din generafia a treia cu un spectru larg de acfiune bactericidi fa[[ de microorganismele
Gram* gi Gram- inclusiv tulpinile produc[toare de B-lactamazd Si unii anaerobi inclusiv: Streptococcus
spp,, Actynotnyces pyogenes, Staphylococcus spp,, Salmonella cholerasuis, Escherichia coli, Pasteurella
haemolytica, Pasteurella multocida, Haemophilus somnts, Actinobacillus pleuropneumoniae,
Haemophilus parasuis, Klebsiela, Citrobacter, Enterobacter, Baccillus spp., Proteus spp., Fusobacterium
necrophorum Si Bacteroides melanino genicus.

Mecanismul de acfiune a Ceftiofur-ului const[ in inhibarea sintezei membranei celulare bacteriene astfel,
exercitdndu-gi proprietlfile bactericide.

Eficacitate qi siguranfl clinici
Dup[ gradul de impact asupra organismului, face parte din substanfele slab toxice (clasa 4 de pericol,
conform GOST 12.1.007 -7 6).

5.2. Particularitlti farmacocinetice
in urma administrlrii parenterale ceftiofur-ul este bine absorbit qi metabolizat rupid cu formarea
desfrroilceftiofurului (metabolit activ), care are activitate echivalent[ cu ceftiofurul lmpotriva bacteriilor.
Metabolitul activ se leag6 reversibil cu proteinele plasmatice gi se concentreazdln fesuturile afectate de
agentul patogen. tn urma administrlrii intramusculare a medicamentului de uz veterinar CeftiosanR,
concentrafia maxim[ de clorhidrat de ceftioflr gi a metabolifilor s[i in serul sanguin este atinsi la porcine
peste 0,5-2 ore, la cabaline peste 2-3 ore gi se menfine la nivel terapeutic timp 24 de ore.
Biodisponibilitatea atunci cdnd este administrat intramuscular este de aproape 100%.
ln urma administrdrii subcutanate bovinelor, concentrafia maximald in plasma sangvin[ se inregistreazi
peste 2 ore, tn endometru peste 4-6 ore.
Medicamentul de uz veterinar se elimin[ din organism preponderent cu urina, (peste 70%) Si fecalele
(aproximativ 30%).

6. PARTTCTiLARTTATT FARMACEUTTCE

6.1. Lista excipienfilor:
monostearat de aluminiu - 10 mg,
sorbitan monoleat - 10 mg,
alcool benzilic qi trigliceride cu lanf mediu.

6.2. Incompatibilitlfi
in absenla studiilor de compatibilitate, aceste medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat cu alte
medicament e de tz veterinar.

6.3 Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar a$a vAtuare:2 ani.
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perioada de valabilitate dup5 prima deschidere a ambalajului

6.4 Condi{ii speciale pentru depozittte
A se p[stra ln ambalajul original.
A se proteja de lumina direct[.
A se p6stra separat de produse alimentare qi nutrefuri'

A se plstra laiemperatura de la +5 0C pane la+250C'

6.5 Natura qi compozifia ambalajului primar

primar: 28 zile.

Ambalaj primar:
Flacoane-din sticld intunecatd a cAte 10 ml, 20 ml, 50 ml,

sigilate cu capace din aluminiu.

Ambalai secundar individual:
Cutie din carton individual[ care con(ine:

1 flacon din sticlE tntunecatl x 10 ml
1 flacon din sticl[ ilrtunecat[ x 20 ml
1 flacon din sticl[ intunecati x 50 ml
1 flacon din sticl6 intunecatl x 100 ml

Cutie din carton colectiv[ care contine:

10 cutii din carton individuale x 1 flacon 100 rnl fiecare;

6.6 M6suri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate sau a deqeurilor

provenite din utilizarea unor astfel de produse

orice medicament de uz veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerinJele locale'

CeftiosanR nu trebuie s6 fie deversat in cursuri de ap[, datoriti pericolului pentru pegti qi alte organisme

acvatice.

7. DETINATORTJL CERTIFICATT]LU DE hIREGISTRARE

OOO,,Apicerula", or. Moscova, r. Balaqiha, s' Poltevscoe,4'

S. NUMART]L CERTIFICATULTI DE II{REGISTRARE

230139

9. DATA pRrMEr ELIBERART A CERTTFICATLLII DE fr\REcrsrRARE (sau data reinnoirii

cerfficatului de tnregistrare)

04.12.2023

10. DATA T]LTIMEI REVIZT]IRI A TEXTT]LII

12.2023

INTERDICTII PENTRU VANZANN, ELIBERARE $VSAU UTILIZARE
Se elibereaz[ numai pebazd, de prescripfie veterinard'

100 qi 250 nt' inchise cu dop din cauciuc qi
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