CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

ACTIONIS 50 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla $win i bydta

2. SKEAD JAKOéCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Ceftiofur (w postaci chlorowodorku ceftiofuru) 50,0 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych

i pozostalych skladnikéw

Glinu monostearynian

Polisorbat 80

Tréjglicerydy nasyconych kwaséw ttuszczowych
o $redniej dtugosci tancucha.

Oleista zawiesina o zabarwieniu od biatego do bladozéttego.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat
Swinie i bydto
3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Zakazenia wywolane przez bakterie wrazliwe na ceftiofur:

Swinie:
W leczeniu bakteryjnych chordob uktadu oddechowego wywotanych przez bakterie Pasteurella
multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae oraz Streptococcus suis.

Bydto:
W leczeniu bakteryjnych choréb uktadu oddechowego wywolanych przez bakterie Mannheimia

haemolytica, Pasteurella multocida oraz Histophilus somni.

leczeniu ostrej nekrobacylozy migdzyracicowej (zanokcicy, zgnilizny racic) wywotanej przez
Fusobacterium necrophorum oraz Prevotella melaninogenica (Porphyromonas asaccharolytica).
W leczeniu bakteryjnej komponenty ostrego poporodowego zapalenia btony $luzowej macicy
w okresie 10 dni po ocieleniu, wywotanej przez bakterie Escherichia coli, Trueperella pyogenes oraz
Fusobacterium necrophorum, wrazliwe na ceftiofur. Wskazanie jest ograniczone do przypadkdw, w
ktdérych leczenie innymi lekami przeciwbakteryjnymi nie przyniosto poprawy.

’

33 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na ceftiofur oraz inne antybiotyki beta {3-laktamowe
lub na dowolna substancje pomocnicza.

Produktu nie nalezy stosowaé w przypadku stwierdzonej odpornosci na ceftiofur lub inne
antybiotyki beta-laktamowe.

Nie podawa¢ dozylnie.



3.4 Specjalne ostrzezenia
Brak.
3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdw zwierzat:

Produkt ten nie zawiera zadnych $rodkéw konserwujacych.

Wybdr produktu sprzyja selekcji szczepéw opornych takich jak bakterie wytwarzajace beta-
laktamazy (ESBL) oraz moze stwarzaé¢ zagrozenie dla zdrowia ludzkiego jesli szczepy te
rozpowszechniajq si¢ u ludzi np. poprzez zywnosé. Z tego powodu produkt powinien byé
zarezerwowany do leczenia klinicznych przypadkéw stabo reagujgcych na leki z wyboru lub takich,
w ktérych spodziewana jest staba rekcja (dotyczy to bardzo ciezkich przypadkéw, w ktdrych
leczenie musi zosta¢ rozpoczgte bez rozpoznania bakteriologicznego). W trakcie stosowania
produktu nalezy uwzgledni¢ krajowe lub regionalne przepisy dotyczace stosowania lekow
przeciwbakteryjnych. Zwigkszone stosowanie, w tym takze stosowanie odbiegajace od zalecen
zawartych w SPC, moze powodowaé wzrost czgstosci wystepowania odpornosci.

Jezeli to mozliwe produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki badan wrazliwosci.

Produkt jest przeznaczony do leczenia pojedynczych zwierzat. Nie stosowac zapobiegawczo ani w
ramach programoéw ochrony zdrowia. Leczenie grup zwierzat powinno by¢ $cisle ograniczone do
wystapienia ognisk choroby zgodnie z zatwierdzonymi warunkami stosowania.

Nie stosowa¢ profilaktycznie w przypadku zatrzymania tozyska.

Silnie wstrzasnaé przez | minut¢ przed uzyciem lub do catkowitego przywrdcenia produktu do
postaci zawiesiny.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0oséb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Penicyliny i cefalosporyny moga powodowaé nadwrazliwo$¢ (alergie) w nastepstwie iniekcji,
inhalacji, spozycia lub kontaktu ze skéra. Nadwrazliwo$¢ na penicyling moze by¢ przyczyna reakcji
krzyzowej na cefalosporyny i na odwrét. Reakcje alergiczne na substancje tego typu moga by¢
niekiedy powazne. Osoby o znanej nadwrazliwosci na weterynaryjny produkt leczniczy lub osoby,
ktérym nie zaleca si¢ pracowaé z tego typu preparatami, nie powinny podawa¢é produktu.

Z produktem nalezy obchodzi¢ si¢ bardzo ostroznie i stosowaé wszystkie zalecane Srodki
ostroznosci. :

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrécic si¢ o0 pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Jezeli po zastosowaniu produktu wystapig objawy, takie jak wysypka skdrna, nalezy zwrécié si¢
o pomoc lekarska oraz przedstawié¢ lekarzowi niniejsze ostrzezenie. Do powazniejszych objawdw
nalezg obrzeki twarzy, warg lub oczu oraz problemy z oddychaniem, ktére wymagaja
natychmiastowej pomocy medyczne;j.

Po uzyciu umy¢ rece.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Swinie i bydlo:

Bardzo rzadko Reakcje nadwrazliwosci!

(< 1 zwierzg/10.000 leczonych Reakcje alergiczne (np. reakcje skorne, reakcje
zwierzat, wlaczajac pojedyncze anafilaktyczne)?

raporty):

'Niezwigzane z podang dawka



2W takim przypadku nalezy przerwaé leczenie.

Swinie:
Bardzo rzadko Reakcje w miejscu wstrzykniecia (np. zmiana zabarwienia
(< 1 zwierzg/10.000 leczonych powiezi lub tkanki thuszczowej)'
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

! Lagodne reakcje; zmiana zabarwienia moze utrzymywac sie u niektorych zwierzg do 20 dni po
wstrzyknieciu '

Bydto:

Bardzo rzadko Reakcje w miejscu wstrzyknigcia (np. obrzek tkanki, zmiana
(< 1 zwierzg/10.000 leczonych zabarwienia')?

zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

' Tkanka podskérna i/lub powiez miesniowa
2 Lagodne reakcje zapalne, objawy kliniczne ustepujg w okresie do 10 dni po wstrzyknieciu,
jednakze niewielka zmiana zabarwienia tkanki moze utrzymywac sie przez ponad 28 dni.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestaé za
posrednictwem lekarza weterynarii do wiasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zgtaszania. Wiasciwe dane kontaktowe znajduja sie w punkcie 16 ulotki informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nie$no$ci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

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

Badania laboratoryjne nie wykazaty dziatania teratogennego, toksycznego dla ptodu ani szkodliwego
dla samicy.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Bakteriobdjcze dziatanie cefalosporyn jest hamowane przy réwnoczesnym stosowaniu antybiotykédw
bakteriostatycznych (makrolidéw, sulfonamidow i tetracyklin).

Aminoglikozydy mogg mie¢ efekt wzmocnienia dziatania cefalosporyn.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie domig¢$niowe lub podskérne.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdokladniej okresli¢ mase ciala zwierzecia.
Zaleca si¢ stosowanie odpowiednio skalibrowanego sprzetu pomiarowego.

Swinie:
3 mg ceftiofuru /kg masy ciala/dobe przez okres 3 dni w postaci wstrzykni¢¢ domigsniowych, tj. |
ml/16 kg masy ciata przy kazdorazowej iniekcji.

Bydto:
Choroby uktadu oddechowego: 1 mg ceftiofuru /kg masy ciata/dobe przez okres 3 - 5 dni w postaci

wstrzyknie¢ podskdrnych, tj. 1 ml/50 kg masy ciata przy kazdorazowej iniekcji.



Ostra nekrobacyloza migdzyracicowa: | mg/kg masy ciata/dobe przez okres 3 dni w postaci
wstrzyknigé podskornych, tj. 1 m1/50 kg masy ciata przy kazdorazowe;j iniekcji.

Ostre poporodowe zapalenie btony $luzowej macicy w okresie 10 dni po ocieleniu: 1 mg/kg masy
ciata/dobg¢ przez okres 5 dni w postaci wstrzyknigé podskérnych, tj. 1 ml/50 kg masy ciata przy
kazdorazowej iniekcji.

Przy ostrym poporodowym zapaleniu btony §luzowej macicy w niektorych przypadkach konieczne
moze by¢ dodatkowe leczenie podtrzymujace.

Przy kazdorazowej iniekcji nalezy podawal nie wigcej niz 5 ml leku w przypadku wstrzyknieé
domig$niowych u $win oraz nie wigcej niz 7 ml w przypadku wstrzyknie¢ podskérnych u bydta.
Kolejne wstrzyknigcia nalezy podawaé w réznych miejscach.

Silnie wstrzasng¢ przez 1 minut¢ przed uzyciem lub do catkowitego przywrdcenia produktu do
postaci zawiesiny.

Nalezy wybraé odpowiednia wielko$¢ opakowania.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb post¢powania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

U $win wykazano niska toksyczno$¢ ceftiofuru przy stosowaniu ceftiofuru sodowego w dawkach
ponad 8-krotnie wyzszych od zalecanej dobowej dawki leku podawanego w postaci wstrzyknieé
domig$niowych przez okres 15 kolejnych dni.

U bydla po podaniu droga pozajelitowa zdecydowanie zawyzonych dawek leku nie stwierdzono
objawdw toksycznosci ogdlnoustrojowe;.

3.11 Szczegdélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

3.12  Okresy karencji

Bydto:

Tkanki jadalne: 6 dni.
Mleko: zero godzin
Swinie:

Tkanki jadalne: 6 dni.

-~

4, DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QJ01DD90
4.2 Dane farmakodynamiczne

Ceftiofur nalezy do grupy cefalosporyn wykazujacych aktywno$¢ przeciwko wielu bakteriom gram-
dodatnim i gram-ujemnym, w tym szczepom produkujacym beta [(-laktamaze. Podobnie jak w
przypadku wszystkich antybiotykdw beta-laktamowych ceftiofur hamuje syntezg elementow sciany
komorkowej bakterii, wykazujac tym samym wiasciwosci bakteriobdjcze.

Antybiotyki beta-laktamowe zaburzaja synteze elementéw $ciany komoérkowej bakterii. Synteza
$ciany komorkowej jest zalezna od enzymdw, tzw. biatek wigzacych penicyling (PBP's). Bakterie
rozwijaja opornosé¢ na cefalosporyny poprzez cztery podstawowe mechanizmy: 1) modyfikacja lub
przeksztatcenie biatek wiagzacych penicyling w taki sposdb, ze stajg sig one niewrazliwe na
uprzednio skuteczny antybiotyk [-laktamowy; 2) modyfikacja przepuszczalnosci komorkowej
wzgledem antybiotykow B-laktamowych; 3) produkcja (B-laktamaz, ktdre rozszczepiaja pierscien f-
laktamowy czasteczki; lub 4) aktywne usuwanie leku z komarki (tzw. reflux).

Niektére [-laktamazy, ktérych wystgpowanie udokumentowano u jelitowych bakterii gram-
ujemnych, moga w réznym stopniu powodowaé wzrost minimalnego stgzenia hamujacego w



przypadku cefalosporyn trzeciej i czwartej generacji, a takze penicyliny, ampicyliny, skojarzonych
inhibitoréw B-laktamaz oraz cefalosporyn pierwszej i drugiej generacji.

W przypadku choréb ukladu oddechowego u $win cetiofur wykazuje aktywno$¢ przeciwko
nastgpujgcym drobnoustrojom: Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae oraz
Streptococcus suis. Bordetella bronchiseptica praktycznie nie wykazujg wrazliwosci na ceftiofur.
Ponadto ceftiofur jest aktywny wobec nastgpujacych bakterii powodujacych choroby uktadu
oddechowego u bydta: Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica, Histophilus somni; bakterii
wywolujacych ostra zgnilizng racic u bydla (nekrobacyloze miedzyracicowa): Fusobacterium
necrophorum, Prevotella melaninogenica (Porphyromonas asaccharolytica); oraz bakterii
zwigzanych z ostrym poporodowym zapaleniem blony s$luzowej macicy u krdw: Escherichia coli,
Trueperella pyogenes oraz Fusobacterium necrophorum.

Ponizej podano wartosci minimalnych stezen hamujacych (ang. Minimum I[nhibitory Concentrations
MIC) dla ceftiofuru, okreslone na podstawie izolatéw bakterii docelowych uzyskanych od chorych
zwierzat w krajach europejskich: -
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Organizm (liczba izolatéw) Zakres wartosci MIC (p.g/ml) “MiCoo (pg/ml)
Actinobacillus pleuropneumoniae(28) <0,03" <0,03
Pasteurella multocida (37) <0,03-0,13 <0,03
Streptococcus suis (493) £0,03-0.25 <0,03
el T T Bydle L Tl
Orgamzm (liczba lzolatow) Zakres wartoSci MIC (ug/ml) ‘MICyo (pg/ml)
Mannheimia spp. (87) <0,03" <0,03
Pasteurella multocida(42) <0,03-0,12 <0,03
Histophilus somni(24) <0,03" <0,03
Trueperella pyogenes (123) . <£0,03-0,5 0,25

" Escherichia coli (188) 0,13->32,0 0,5
Fusobacterium necrophorum (67)
(izolaty z przypadkdw zgnilizny racic) <0,06 -0,13 ND
Fusobacterium necrophorum (2)
(izolaty z przypadkow ostrego zapalenia macicy) < 0,03 — 0,06 ND

*Bez zakresu warto$ci; w przypadku wszystkich izolatdéw uzyskano te samg wartosé. ND: nie
ustalono.

Nastepujace wartodci graniczne sa zalecane przez NCCLS w przypadku patogendéw drog
oddechowych u bydta i $win wymienionych w obecnie obowiazujgcym oznakowaniu
weterynaryjnego produktu leczniczego:

Srednica strefy (mm) MIC (pg/ml) Interpretacja
>21 <20 (S) Wrazliwe
18-20 4,0 () Posrednie

<17 >80 (R) Oporne

Dotychczas nie okreslono granicznych wartosci w przypadku patogendw zwigzanych ze zgnilizng
racic oraz ostrym poporodowym zapaleniem btony §luzowej macicy krdw.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu ceftiofur jest szybko metabolizowany do desfuroylceftiofuru - gtéwnego aktywnego
metabolitu.

Desfuroylceftiofur wykazuje takie samo jak ceftiofur dziatanie przeciwbakteryjne w stosunku do
bakterii wywotujacych choroby ukiadu oddechowego u zwierzat. Aktywny metabolit w sposob
odwracalny wigze si¢ z biatkami osocza. Dzigki transportowi wraz z tymi biatkami aktywny
metabolit gromadzi si¢ w miejscu zakazenia, jest aktywny i zachowuje aktywno$¢ w obecnosci
tkanki martwiczej i pozostatosci komorek.



U $win, po podaniu domigsniowym pojedynczej dawki 3 mg/kg masy ciata, maksymalne stezenie w
osoczu wynoszace 11,8 = 1,67 ug/m! osiggano po | godzinie; okres pditrwania w korficowe] fazie
eliminacji (t2) desfuroylceftiofuru wynosit 16,7 + 2,3 godzin. Nie stwierdzono kumulacji
desfuroylceftiofuru po podaniu dawki 3 mg/kg masy ciata/dobg¢ przez okres 3 dni.

Lek jest wydalany gléwnie w moczu (ponad 70%). Przecigtnie okoto 12-15% leku jest wydalane
wraz z katem.

Po podaniu domiesniowym ceftiofur jest catkowicie biodostgpny.

U bydta, po podaniu podskérnym pojedynczej dawki | mh/kg masy ciata, maksymalne stezenie w
osoczu wynoszace 2,85 + 1,11 jest osiagane w ciggu 2 godzin po podaniu. U zdrowych kréw
maksymalne st¢zenie (Cmax) w blonie $luzowej macicy, wynoszace 2,25 £ 0,79, osiagano po 5 + 2
godzinach od podania pojedynczej dawki. Maksymalne stezenie leku w brodawkach macicznych i
odchodach pologowych zdrowych kréw wynosito odpowiednio 1,11 £ 0,24 pg/mL oraz 0,98 + 0,25
pg/ml.

Okres péttrwania w koncowej fazie eliminacji (t¥2) desfuroylceftiofuru u bydta wynosi 1,5 + 2,57
godzin. Nie stwierdzono kumulacji leku po ciagtej terapii przez okres 5 dni. Lek by wydalany
glownie w moczu (ponad 55%), a w 31% wraz z katem.

Po podaniu podskoérnym ceftiofur jest catkowicie biodostepny.

5. DANE FARMACEUTYCZNE:

5.1 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

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

5.2 Okres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do
sprzedazy: 2 lata. '

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

53 Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Brak specjalnych $rodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezpo$redniego

Fiolka z poli(tereftalanu etylenu) (PET) o pojemnosci 100 ml lub 250 ml z korkiem z gumy nitrylo-
chlorobutylowej (typu I} i kapslem flip-off .

Wielkosci opakowan:
Pudetko tekturowe zawierajace | fiolke o pojemnosei 100 ml.
Pudetko tekturowe zawierajgce 1 fiolke o pojemnosci 250 ml.

Niektore wielkosci opakowan mogga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych
produktéw leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekdw nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usuniecia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposéb zgodny z obowiazujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru

odpaddéw dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.
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6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Laboratorios Syva S.A.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2181/12

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27/04/2012

9 DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegdtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




