B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Ceftiocyl Flow 50 mg/ml, zawiesina do wstrzykiwan dla §win i bydla

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Vetoquinol Biowet Sp. z o.0.

ul. Kosynieréw Gdynskich 13-14
66-400 Gorzéw Wielkopolski
Polska

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
VETOQUINOL SA

Magny-Vernois

F-70200 Lure

Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Ceftiocyl Flow 50 mg/ml, zawiesina do wstrzykiwan dla §win i bydta
Ceftiofur (w postaci chlorowodorku)

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNE]J (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

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

Mleczna zawiesina w kolorze z6ttym do r6zowawego

4. WSKAZANIA LECZNICZE
Zakazenia wywotane przez bakterie wrazliwe na ceftiofur.

U $win:
do leczenia bakteryjnych chordéb uktadu oddechowego wywolanych przez Pasteurella multocida,
Actinobacillus pleuropneumoniae i Streptococcus suis.

U bydta:

do leczenia bakteryjnych chordb uktadu oddechowego wywotlanych przez Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida 1 Haemophilus somni.

Do leczenia ostrego martwiczego zapalenia przestrzeni migdzypalcowej (zanokcicy i zastrzatu)
wywotanych przez Fusobacterium necrophorum i Bacteroides melaninogenicus.

Do leczenia ostrych stanéw zapalnych macicy w okresie poporodowym w przeciggu 10 dni po
wycieleniu wywotanych przez Escherichia coli, Trueperella pyogenes (Arcanobacterium pyogenes) i
Fusobacterium necrophorum, wrazliwe na ceftiofur. Wskazanie jest ograniczone do przypadkéw, w
ktérych leczenie innym produktem leczniczym przeciwbakteryjnym nie przyniosto poprawy.

S. PRZECIWWSKAZANIA
Nie wstrzykiwac¢ dozylnie.

Nie stosowa¢ u drobiu (réwniez u niosek jaj konsumpcyjnych) w zwigzku z ryzykiem szerzenia si¢
opornos$ci na drobnoustroje wystgpujace u ludzi.
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Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na ceftiofur lub jakiekolwiek inne antybiotyki -
laktamowe lub na dowolna substancj¢ pomocniczg.
Nie stosowa¢ w przypadku znanej opornosci na ceftiofur lub inne antybiotyki B-laktamowe.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Niezaleznie od dawki, moga wystgpi¢ reakcje nadwrazliwosci. Czasami moga wystapi¢ reakcje
alergiczne (np. reakcje skdrne, anafilaksja).

U $win, u niektérych osobnikéw obserwowano w miejscu wstrzykniecia tagodne reakcje, takie jak
przebarwienie powiezi lub tkanki ttuszczowej do 20 dni po wstrzyknigciu.

U bydta mozna zaobserwowac tagodne reakcje zapalne w miejscu wstrzyknigcia takie jak
stwardnienie i obrzek tkanek. Przewlekty stan zapalny tych miejsc obserwowano u wigkszos$ci
zwierzat do 42 dni po wstrzyknigciu.

Mozliwe jest przebarwienie tkanek podskérnych i/lub powigzi migsnia w miejscu wstrzykniecia.
Nieznaczne przebarwienie tkanek moze utrzymywac si¢ przez 28 dni i diuze;j.

W razie zaobserwowania dziatah niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
Mozna réwniez zgtosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl)

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, $winie

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Podanie domig$niowe ($winie) lub podskérne (bydto).

Swinie:

3 mg ceftiofuru /kg m.c./dzien przez 3 dni domig$niowo, tj. 1 ml/16 kg m.c. na kazde wstrzyknigcie.
Nie wigcej niz 4 ml moze by¢ wstrzyknigte w jedno miejsce.

Kolejne wstrzyknigcia musza by¢ podane w rézne miejsca.

Bydto:

Choroby uktadu oddechowego: 1 mg ceftiofuru /kg m.c./dzien przez 3 do 5 dni podskérnie, tj. 1 ml/50
kg m.c. na kazde wstrzyknigcie.

Ostre martwicze zapalenie przestrzeni mi¢dzypalcowej: 1 mg/kg m.c./dzien przez 3 dni podskoérnie, tj.
1 ml/50 kg m.c. na kazde wstrzyknigcie.

Ostre poporodowe zapalenie macicy w ciggu 10 dni od wycielenia: 1 mg/kg m.c./dzien przez 5
kolejnych dni podskdrnie, tj. 1 ml/50 kg m.c. na kazde wstrzykniecie.

Nie wigcej niz 13 ml moze by¢ wstrzykniete w jedno miejsce.

Kolejne wstrzyknigcia powinny by¢ podawane w rézne miejsca.

W przypadku ostrego poporodowego zapalenia macicy moze czasami by¢ konieczne leczenie
wspomagajace.
9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Aby zachowa¢ prawidlowe dawkowanie nalezy okresli¢ bardzo doktadnie mase ciata zwierzat w celu
unikniecia zbyt niskiego dawkowania.
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Przed podaniem doktadnie wstrzasng¢ butelka przez maksimum 60 sekund lub do uzyskania
jednorodnej zawiesiny.

Korek nie moze by¢ przektuwany wiecej niz 30 razy. W przeciwnym razie zaleca si¢ uzycie

strzykawki wielodawkowe;.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Swinie: tkanki jadalne: 2 dni
Bydlo: tkanki jadalne: 6 dni
mleko: zero godzin
11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C. Przechowywac fiolkg pionowo

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku i etykiecie po uptywie EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Po otworzeniu produktu po raz pierwszy nalezy, uzywajac terminu waznosci podanego na etykiecie
okresli¢ date, po uptywie ktérej pozostaly w pojemniku produkt powinien zosta¢ usuniety. Datg
usuniecia nalezy wpisa¢ w wyznaczonym miejscu..

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

W przypadku wystapienia objawdéw nadwrazliwosci leczenie nalezy przerwac.

Stosowanie produktu sprzyja selekcji szczepéw opornych, takich jak bakterie wytwarzajace beta-
laktamazy o rozszerzonym spektrum substratowym (ESBL) i moze stwarza¢ zagrozenie dla zdrowia
ludzkiego, jesli te szczepy rozpowszechnia si¢ u ludzi np. poprzez zywno$¢. Z tego powodu produkt
ten powinien by¢ zarezerwowany do leczenia klinicznych przypadkéw stabo reagujacych lub takich, w
ktérych spodziewana jest staba reakcja (dotyczy to bardzo ciezkich przypadkéw, w ktérych leczenie
musi zosta¢ rozpoczete bez rozpoznania bakteriologicznego) na leki z wyboru o wezszym spektrum
przeciwbakteryjnym. W trakcie stosowania produktu nalezy uwzglednia¢ krajowe lub regionalne
przepisy dotyczace stosowania lekow przeciwbakteryjnych. Zwickszone stosowanie, w tym takze
stosowanie odbiegajace od zalecen zawartych w ChPLW, moze powodowaé wzrost czgstosci
wystgpowania opornosci na leki przeciwdrobnoustrojowe. Jesli to mozliwe produkt powinien by¢
stosowany w oparciu o wyniki badan wrazliwos$ci bakterii na leki przeciwbakteryjne.

Nie stosowac¢ profilaktycznie w przypadku zatrzymania tozyska.

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

Specjalne ostrzezenia dla ludzi:

Penicyliny i cefalosporyny moga powodowa¢ nadwrazliwos¢ (alergi¢) po wstrzyknigciu, przy
wdychaniu, po potknigciu lub kontakcie ze skérg. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do
krzyzowych reakcji na cefalosporyny i na odwrét. Reakcje alergiczne na te substancje moga by¢
czasami powazne.

Osoby o znanej nadwrazliwosci lub ktérym zalecano unikania tego typu produktéw nie moga
pracowac z tym produktem leczniczym weterynaryjnym

18



Gdy po kontakcie z produktem pojawia si¢ objawy takie jak wysypka skérna, nalezy zwrdcic si¢ o
pomoc lekarska i przedstawi¢ lekarzowi niniejsze ostrzezenia.

Obrzek twarzy, ust i powiek lub trudnosci oddechowe sg powazniejszymi objawami i wymagaja
natychmiastowej pomocy lekarskie;j.

Po uzyciu produktu umy¢ rece.

Nalezy unika¢ kontaktu z oczami i skérg. W przypadku kontaktu nalezy przemy¢ to miejsce obficie
woda.

Ciaza i laktacja:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy czy laktacji nie
zostato okreslone u loch i kréw. Badania na zwierzetach laboratoryjnych nie wykazaty dziatania
teratogennego, poronien czy wplywu na rozréd. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza
weterynarii oceny bilansu korzys$ci/ryzyka.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:

Bakteriobdjcze wlasciwosci cefalosporyn sa antagonizowane przez jednoczesne stosowanie
antybiotykéw bakteriostatycznych (makrolidy, sulfonamidy i tetracykliny).

Przedawkowanie (objawy, sposéb postgpowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
U swin wykazano niska toksyczno$¢ ceftiofuru po podawaniu domig¢$niowym przez 15 dni soli
sodowej ceftiofuru w dawkach 8 razy przekraczajacych dzienne zalecane dawki.

U bydta nie obserwowano objawéw toksycznos$ci ogdlnej po znacznym przedawkowaniu droga
parenteralng.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lek6éw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

Fiolka z przezroczystego szkta (typu I), koloru ciemnobrunatnego, z szarym korkiem z gumy
bromobutylowej i aluminiowym wieczkiem typu flip-off.

Wielkosci opakowan:

Pudetko z 1 fiolkg 50 ml

Pudetko z 1 fiolkag 100 ml

Pudetko z 1 fiolka 250 ml

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.
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