CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

CEFAVEX 50 mg/ml, zawiesina do wstrzykiwan dla swin i bydla

CEFTIOFUR 50 mg/ml SP VETERINARIA SA suspension for injection for pigs and cattle (GR)
2 SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jeden ml zawiesiny zawiera:

Substancja czynna:
Ceftiofur (w postaci chlorowodorku) 50,0 mg

Substancje pomocnicze:
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych. patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan
Zawiesina w kolorze bialym do jasnobezowego

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie i bydlo

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat
Zakazenia wywolane przez bakterie wrazliwe na ceftiofur:

Swinie:

Leczenie bakteryjnych zakazen ukladu oddechowego wywolanych przez Pasteurella multocida,
Actinobacillus pleuropneumoniae i Streptococcus suis.

Bydto:

Leczenie bakteryjnych zakazen ukladu oddechowego wywolanych przez Mannheimia haemolytica
(dawniej Pasteurella haemolytica), Pasteurella multocida i Histophilus somni (dawniej Haemophilus
SOMNUS).

Leczenie ostrego migdzypalcowego zapalenia skory (zanokcica, owrzodzenie racic), wywolanego
przez Fusobacterium necrophorum i Bacteroides melaninogenicus (Porphyromonas asaccharolytica).

Leczenie komponenty bakteryjnej ostrego poporodowego (pologowego) zapalenia macicy w ciagu 10
dni od ocielenia si¢, wywolanego przez Escherichia coli, Arcanobacterium pyogenes i Fusobacterium
necrophorum, wrazliwe na ceftiofur.

Wskazanie ograniczone jest do przypadkéw, w ktorych leczenie innym lekiem przeciwbakteryjnym
nie przyniosto poprawy.



4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku znanej nadwrazliwosci zwierzat na ceftiofur oraz inne antybiotyki beta-
laktamowe.

Nie podawac¢ dozylnie.

Nie stosowa¢ w przypadku wystgpowania opornosci na inne cefalosporyny lub antybiotyki beta-
laktamowe.

Nie stosowa¢ u drobiu (réwniez u niosek jaj konsumpeyjnych) z powodu ryzyka rozprzestrzenienia si¢
opornosci na leki przeciwdrobnoustrojowe u ludzi.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak
4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
Ten produkt leczniczy weterynaryjny nie zawiera przeciwbakteryjnych srodkéw konserwujacych.

Stosowanie produktu sprzyja selekcji szczepéw opornych, takich jak bakterie wytwarzajace beta-
laktamazy o rozszerzonym spektrum substratowym (ESBL) i moze stwarzac¢ zagrozenie dla zdrowia
ludzi, jesli te szczepy rozpowszechnia si¢ u ludzi np. poprzez zywnos¢. Z tego powodu produkt
powinien by¢ zarezerwowany do leczenia stanow klinicznych, ktore stabo odpowiadaty lub w
przypadku ktorych oczekuje si¢ stabej odpowiedzi na leczenie pierwszego rzutu (dotyczy to bardzo
cigzkich przypadkéw, w  ktorych leczenie musi zosta¢ rozpoczete bez rozpoznania
bakteriologicznego).

W trakcie stosowania produktu nalezy uwzglednia¢ krajowe lub regionalne przepisy dotyczace
stosowania lekdw przeciwbakteryjnych. Zwigkszone stosowanie, w tym stosowanie niezgodne z
zaleceniami podanymi w charakterystyce produktu leczniczego weterynaryjnego, moze powodowac
wzrost opornosci na leki przeciwdrobnoustrojowe.

Jesli to mozliwe, produkt powinien by¢ stosowany na podstawie wynikow badan wrazliwosci.

Produkt jest przeznaczony do leczenia pojedynczych zwierzat. Nie stosowa¢ zapobiegawczo ani w
ramach programéw ochrony zdrowia stad. Grupy zwierzat moga by¢ leczone zgodnie z
zatwierdzonymi warunkami stosowania wylacznie w przypadku stwierdzenia wybuchu choroby w
stadzie.

Nie stosowa¢ profilaktycznie w przypadku zatrzymania tozyska.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny
zwierzetom

Penicyliny i cefalosporyny moga powodowa¢ nadwrazliwos¢ (alergi¢) po wstrzyknigciu,
inhalacji, potknigciu lub rozlaniu na skére. Nadwrazliwo$é na penicyliny moze prowadzi¢ do
reakeji krzyzowych na cefalosporyny i na odwrét. Reakcje alergiczne na te substancje moga byc¢
niekiedy bardzo powazne.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na ten produkt lub osoby ktorym zalecono, aby nie stykaly si¢ z
preparatami tego rodzaju, nie powinny pracowa¢ z tym produktem.

Produkt ten nalezy stosowaé z zachowaniem wszelkich $rodkoéw ostroznosei, aby unikna¢
ekspozycji. Po zastosowaniu produktu nalezy umyc rece.

Jezeli po ekspozycji wystepuja objawy takie jak wysypka skorna, nalezy zwroci¢ sig¢ o pomoc
lekarska oraz przedstawic lekarzowi to ostrzezenie.



Obrzgk twarzy, warg lub oczu albo trudnosci z oddychaniem sa powazniejszymi objawami, ktore
wymagaja niezwlocznej pomocy lekarskie;j.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Mozliwe jest wystepowanie reakcji nadwrazliwosci niezaleznych od dawki. Niekiedy moga
wystepowacé reakcje alergiczne (np. odczyn skdrny, anafilaksja). W przypadku wystapienia reakcji
alergicznej leczenie nalezy przerwac.

W przypadku $win, u niektorych zwierzat obserwowano lagodna reakcje zapalna w miejscu
wstrzyknigcia, takie jak odbarwienia powigzi lub tkanki thuszczowej. Zmiany te moga utrzymywac sig
do 20 dni od podania produktu.

U bydla sporadycznie obserwuje si¢ lagodng reakcj¢ zapalna w miejscu wstrzyknigcia, jak obrzek i
odbarwienie tkanki podskornej i/lub sasiadujacej z powiezia powierzchni migsnia. U wigkszosci
zwierzat objawy kliniczne ustgpuja w ciagu 10 dni, zas odbarwienie tkanek moze utrzymywac sig
przez 28 dni lub dluzej.

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$nosci

Badania laboratoryjne nie wykazaly dzialania teratogennego, poronnego oraz wplywu na rozrodczosc,
jednakze nie prowadzono jednak specjalnych dokladnych badan bezpieczenstwa stosowania ceftiofuru
u cigzarnych macior i krow.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi lub inne rodzaje
interakceji

Bakteriobojcze wiasciwosci cefalosporyn ulegaja neutralizacji na skutek jednoczesnego stosowania
antybiotykow o dzialaniu bakteriostatycznym (makrolidy, sulfonamidy i tetracykliny).

4.9 Dawkowanie i droga podawania

Swinie:
Produkt podaje sie przez 3 dni, domig¢sniowo w dawce: 3 mg ceftiofuru/kg m.c./dobe. tj. 1 ml/16 kg
m.c. w kazdej iniekeji.

Bydlo:

Lf):/czenie chorob ukladu oddechowego: 1 mg ceftiofuru/kg m.c./dobg przez 3-5 dni podskornie, tj. 1
ml/50 kg m.c. w kazdej iniekcji.

Leczenie ostrego migdzypalcowego zapalenia skory: 1 mg/kg m.c./dobg przez 3 dni podskornie, tj. |
ml/50 kg m.c. w kazdej iniekeji.

Ostre poporodowe zapalenie macicy w ciagu 10 dni od ocielenia si¢: 1 mg/kg m.c./dobe przez 5
kolejnych dni podskoérnie, tj. 1 ml/50 kg m.c. w kazdej iniekcji.

Przed uzyciem nalezy energicznie potrzasa¢ fiolka przez co najmniej 30 sekund w celu
odpowiedniego wymieszania produktu, po czym sprawdzi¢ wyglad uzyskanej zawiesiny. Aby
upewnic si¢ o braku osadu, odwroci¢ fiolke i obejrze¢ jej zawarto$¢ przez dno.

Maksymalna objetos¢ zalecana do podania w jednym miejscu wstrzyknigcia wynosi 4 ml u swin i 6 ml
u bydia. Kazde nastgpne wstrzyknigcie nalezy podawac¢ w inne miejsce.
Nie nakluwac¢ fiolki wigcej niz 66 razy.

W niektorych przypadkach ostrego poporodowego zapalenia macicy konieczne moze by¢ dodatkowe
leczenie podtrzymujace.



4.10 Przedawkowanie: objawy, sposob postegpowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki, (jesli konieczne)

Wykazano niska toksycznos¢ ceftiofuru stosujac u $win, przez 15 kolejnych dni, sol sodowa ceftiofuru
w dawkach 8-krotnie wyzszych od zalecanych dawek dziennych ceftiofuru podawanego domig$niowo.

U bydla, po znacznym przedawkowaniu leku droga pozajelitowa, nie wykazano zadnych oznak
toksycznosci ogdlnoustrojowej.

4.11 Okres(-y) karencji

Swinie:
Tkanki jadalne: 5 dni

Bydlo:
Tkanki jadalne: 8 dni
Mleko: zero godzin

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Antybiotyki do stosowania ogolnego, cefalosporyny trzeciej
generacji

Kod ATCvet: QJ01DD90

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Ceftiofur jest cefalosporyng trzeciej generacji. Produkt dziala bakteriobdjczo na wiele rodzajow
bakterii Gram-dodatnich oraz Gram-ujemnych, dziala rowniez na szczepy wytwarzajace beta-
laktamazy (z wyjatkiem szczepow wytwarzajacych niektore typy beta-laktamaz o rozszerzonym
spektrum dzialania).

Ceftiofur hamuje synteze Sciany komorki bakteryjnej, wywierajac tym samym dzialanie
bakteriobdjcze.

Beta-laktamy dzialaja poprzez zaklocanie syntezy S$ciany komorki bakteryjnej. Synteza sciany
komorki zalezy od enzyméw nazywanych biatkami wiazacymi penicyliny (PBP). Bakterie rozwijaja
opornos¢ na cefalosporyny wedlug czterech podstawowych mechanizmow: 1) zmiany struktury lub
nabywanie bialek wiazacych penicyliny niewrazliwych na beta-laktam skutecznie oddzialujacy na
pozostale bialka: 2) zmiany przepuszczalnosci komorki dla beta-laktaméw: 3) wytwarzanie beta-
laktamaz rozszczepiajacych pierscien beta-laktamowy czasteczki, 4) mechanizm aktywnego usuwania
antybiotykéw z komorki.

Niektore beta-laktamazy, co udokumentowano w przypadku Gram-ujemnych drobnoustrojow
jelitowych, moga nadawac bakteriom podwyzszone w réznym stopniu wartosci minimalnego st¢zenia
hamujacego (MIC), badanego z uzyciem cefalosporyn trzeciej i czwartej generacji, a takze penicylin,
ampicylin, kombinacji z dodatkiem inhibitora beta-laktamazy oraz cefalosporyn pierwszej i drugiej
generacji.

Ceftiofur wykazuje dziatanie wobec nastgpujacych drobnoustrojow wywolujacych choroby ukiadu
oddechowego u swin: Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae i Streptococcus suis.
Bordetella bronchiseptica jest z natury niewrazliwa na ceftiofur.



Lek dziala takze na nastgpujace bakterie wywolujace choroby ukladu oddechowego u bydtla:
Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica, (dawniej Pasteurella haemolytica), Histophilus
somni  (dawniej Haemophilus somnus); bakterie wywolujace owrzodzenie racic u bydla
(miedzypalcowe zapalenie skory): Fusobacterium necrophorum, Bacteroides melaninogenicus
(Porphyromonas asaccharolytica), oraz bakterie zwigzane z ostrym poporodowym (pologowym)
zapaleniem macicy u bydla: Escherichia coli, Arcanobacterium pyogenes i Fusobacterium
necrophorum.

Dla izolatow europejskich bakterii docelowych pochodzacych od chorych zwierzat okreslono
nastepujace minimalne stezenia hamujace (MIC). Poniewaz sytuacja moze si¢ zmienia¢ w zaleznosci
od czynnikdw geograficznych i czasowych, szczepy niektérych bakterii wymienionych w tabeli moga
wykazywaé rozwd) w  kierunku wyzszych wartosci MIC90 i produkowaé beta-laktamazy o
rozszerzonym spektrum, co w niektorych przypadkach moze mie¢ wplyw na odpowiedz kliniczng na
leczenie. Z tego powodu nalezy dokladnie przestrzegac zalecen wymienionych w punkcie 4.5.

Drobnoustroj (liczba izolatow) MIC (pg/ml) MICgp (ng/ml)
A. pleuropneumoniae (28) <0,03 < 0,03
Pasteurella multocida (37) <0,03-0.13 <0,03
Streptococcus suis (227) 0,002 -8 0,25
Bvdlo
Drobnoustroj (liczba izolatow) MIC (ng/ml) MICyq (png/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->320 0.5
Fusobacterium necrophorum (67) <0,06-0.13 ND

(izolaty z przypadkow owrzodzenia

racic)
Fusobacterium necrophorum (2) <0,03 -0.,06 ND

(izolaty z przypadkow ostrego
zapalenia macicy)

* Brak zakresu; wszystkie izolaty daly ten sam wynik. ND: nie okreslono

CLSI zaleca nastgpujace stezenia graniczne dla patogenow ukladu oddechowego bydia i Swin
wymienionych w charakterystyce:

Srednica strefy (mm) MIC (pg/ml) Interpretacja



>21 <20 (S) wrazliwe
18 -20 4,0 (I) posrednie

<17 > 8.0 (R) oporne

Do chwili obecnej nie okreslono stezen granicznych dla patogenéw towarzyszacych owrzodzeniu
racic i ostremu poporodowemu zapaleniu macicy u krow.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyezne

Po podaniu, ceftiofur jest szybko metabolizowany do desfuroylceftiofuru, glownego aktywnego
metabolitu.

Desfuroylceftiofur wykazuje takie samo jak ceftiofur dzialanie przeciwbakteryjne przeciwko
drobnoustrojom wywolujacym choroby ukladu oddechowego u zwierzat. Aktywny metabolit jest
odwracalnie wigzany z biatkami osocza. Dzigki transportowi przez te bialka, metabolit dociera do
miejsc infekcji, gdzie jest aktywny i zachowuje aktywnos¢ nawet w obecnosci obumarlych tkanek
oraz resztek rozpadlych komorek.

U $win po podaniu domigsniowym jednokrotnej dawki 3 mg/kg m.c, maksymalne st¢zenie w osoczu
wynoszace 7,20 £ 0,52 ug/ml osiagane bylo po 2 godzinach. Sredni potokres eliminacji koncowej (t/2)
desfuroylceftiofuru  wynosit 14,1 + 2,8 godziny. Nie obserwowano zjawiska kumulacji
desfuroylceftiofuru po codziennym podawaniu dawki 3 mg/kg m.c. przez 3 dni. Glowng droga
eliminacji jest mocz (ponad 70%). Okolo 12-15% wydalane jest z kalem.

Ceftiofur wykazuje calkowita biodostgpnos¢ po podaniu domigsniowym.

U bydla po podaniu podskornym dawki 1 mg/kg m.c, maksymalne stgzenie w osoczu wynoszace 4.29
+ 0,73 pg/ml osiagane bylo po 2 godzinach od momentu podania. U zdrowych krow. po jednokrotnym
podaniu, Cmax wynoszace 2.25 + 0,79 upg/ml osiagane bylo w w blonie sluzowej macicy
(endometrium) po 5 £ 2 godzinach. Maksymalne st¢zenia osiagane w brodawkach macicznych i
odchodach pologowych u zdrowych krow wynosily odpowiednio 1,11 £+ 0.24 pg/ml i 0.98 + 0.25
pg/ml. Sredni polokres eliminacji koncowej (t'2) desfuroylceftiofuru wynosil u bydla 15,7 + 4.2
godziny. Nie obserwowano zjawiska kumulacji desfuroylceftiofuru po codziennym podawaniu przez 5
dni. Gléwna droga eliminacji jest mocz (ponad 55%); 31% dawki wydalane jest z kalem. Ceftiofur
wykazuje calkowita biodostgpnos¢ po podaniu podskornym.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Etylu oleinian

6.2  Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego weterynaryjnego nie
wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni



6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac w lodowce i nie zamrazag.
Fiolkg nalezy przechowywaé w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiatlem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolka z bezbarwnego szkla typu I o pojemnosci 100 ml, zamknig¢ta szarym korkiem z gumy
bromobutylowej i aluminiowym kapslem.

Fiolki pakowane sa pojedynczo w pudelka tekturowe.

Opakowania zbiorcze zawieraja jedna, szes¢, dziesig¢¢ lub dwanascie fiolek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7 NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
SP VETERINARIA

Ctra Reus Vinyols km 4.1
Riudoms (43330)

Hiszpania
8. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
9, DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
10. DATA  OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA



