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ULOTKA INFORMACYJNA

lrlj Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

ACTIONIS 50 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla swin i bydta

2] Sklad

Kazdy ml zawiera:
Ceftiofur (w postaci chlorowodorku ceftiofuru) 50 mg

Oleista zawiesina o zabarwieniu od biatego do bladozottego.

@ Docelowe gatunki zwierzat
Swinie i bydto

@ Wskazania lecznicze

Zakazenia wywotane przez bakterie wrazliwe na ceftiofur:

W leczeniu bakteryjnych choréb ukiadu oddechowego wywotlanych przez bakterie Pasteurella
multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae oraz Streptococcus suis.

Bydto:

W leczeniu bakteryjnych chorob uktadu oddechowego wywotanych przez bakterie Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida oraz Histophilus somni.

W leczeniu ostrej nekrobacylozy migdzyracicowej (zanokcicy, zgnilizny racic) wywotanej przez
Fusobacterium necrophorum oraz Prevotella melaninogenica (Porphyromonas asaccharolytica).

W leczeniu bakteryjnej komponenty ostrego poporodowego zapalenia blony sluzowej macicy w
okresie 10 dni po ocieleniu, wywotanej przez bakterie Escherichia coli, Trueperella pyogenes oraz
Fusobacterium necrophorum, wrazliwe na ceftiofur. Wskazanie jest ograniczone do przypadkow, w
ktorych leczenie innymi lekami przeciwbakteryjnymi nie przyniosto poprawy.

g Przeciwwskazania

Nie stosowaé w przypadkach nadwrazliwosci na ceftlofur oraz inne antybiotyki beta -laktamowe
lub na dowolng substancj¢ pomocnicza.

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

Nie podawaé dozylnie.



ré__.' Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdw zwierzat

Produkt ten nie Zawiera zadnych srodkéw konserwujgcych.

Wybér produktu sprzyja selekcji szczepdw opornych takich jak bakterie wytwarzajace beta-
laktamazy (ESBL) oraz moze stwarza¢ zagrozenie dla zdrowia ludzkiego jeSli szczepy te
rozpowszechniajq sig u ludzi np. poprzez zywnosé.

Produkt jest przeznaczony.do leczenia pojedynczych zwierzat. Nie stosowac zapobiegawczo ani w
ramach programoéw ochrony zdrowia. Leczenie grup zwierzat powinno byé scisle ograniczone do
wystgpienia ognisk choroby zgodnie z zatwierdzonymi warunkami stosowania.

Nie stosowa¢é profilaktycznie w przypadku zatrzymania fozyska.

Silnie wstrzasnaé przez 1 minute przed uzyciem lub do catkowitego przywrdcenia produktu do
postaci zawiesiny.
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Specjalne Srodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom

Penicyliny i cefalosporyny moga powodowaé nadwraziiwosé (alergie) w nastepstwie iniekcji,
inhalacji, spozycia lub kontaktu ze skoérg. Nadwrazliwosé na penicyling moze byé przyczyng reakcji

d(rzyzowej na cefalosporyny i na odwrét. Reakcje alergiczne.na substancje tego typu moga byé
' niekiedy powazne. Osoby o znanej nadwrazliwosci na weterynaryjny produkt leczniczy lub osoby,
ktdrym nie zaleca si¢ pracowac z tego typu preparatami, nie powinny podawaé produktu.

Z produktem nalezy obchodzi¢ si¢ bardzo ostroznie i stosowal wszystkie zalecane Ssrodki
ostroznosci.

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrécié sie o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke. informacyjng lub opakowanie.

Jezeli po zastosowaniu produktu wystapia objawy, takie jak wysypka skérna, nalezy zwrécié sie
o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi niniejsze ostrzezenie. Do powazniejszych objawow
naleza obrzeki twarzy, warg lub oczu oraz problemy z oddychaniem, ktére wymagaja
natychmiastowej pomocy medyczne;j.

Po uzyciu umy¢ rece.

Ciaza i laktacja:

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 wykazaly dziatania teratogennego, toksycznego dla plodu ani szkodliwego
dla samicy.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Bakteriobdjcze dziatanie cefalosporyn jest hamowane przy rownoczesnym stosowaniu antybiotykow
bakteriostatycznych (makrolidéw, sulfonamidow i tetracyklin).
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Aminoglikozydy moga mieé efekt wzmocnienia dziatania cefalosporyn.

Przedawkowanie:

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

U bydta po podaniu droga pozajelitowa zdecydowanie zawyzonych dawek leku nie stwierdzono
objawéw toksycznosci ogélnoustrojowe;.

Szczegblne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:

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

@ Zdarzenia niepozadane

Swinie i bydto:

Bardzo rzadko (< | zwierz¢/10.000 leczonych zwierzat, wiaczajgc pojedyncze raporty)

Reakcje nadwrazliwoscei

Reakcje alergiczne (np. reakcje skorne, reakcje anafilaktyczne)?

' Niezwigzane z podang dawka
2 W takim przypadku nalezy przerwaé leczenie.

Swinie:

Bardzo rzadko (< 1 zwierz¢/10 000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty)

Reakcje w miejscu wstrzykniecia (np. zmiana zabarwienia powiezi lub tkanki ttuszczowej)!

! Lagodne reakcje; zmiana zabarwienia moze utrzymywaé sie u niektorych zwierza do 20 dni po
wstrzyknigciu

Bydto:

Bardzo rzadko (< | zwierzg/10 000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty)

Reakcje w miejscu wstrzyknigcia (np. obrzek tkanki, zmiana zabarwienia')?

' Tkanka podskérna i/lub powieZz miesniowa
? Lagodne reakcje zapalne, objawy kliniczne ustgpuja 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. W razie zaobserwowania
zdarzen niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku
podejrzenia braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii.
Mozna réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych
w koncowej czescei tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan

Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobojczych



Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa, Polska

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

%j Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie domig¢$niowe lub podskérne.

3 mg ceftiofuru /kg masy ciala/dobe przez okres 3 dni w postaci wstrzyknie¢ domig$niowych, tj. 1
ml/16 kg masy ciata przy kazdorazowej iniekcji.

Bydto:

Choroby uktadu oddechowego: | mg ceftiofuru /kg masy ciata/dobe przez okres 3 - 5 dni w postaci
wstrzyknie¢ podskdrnych, tj. 1 ml/50 kg masy ciala przy kazdorazowej iniekcji.

Ostra nekrobacyloza migdzyracicowa: 1 mg/kg masy ciata/dobe przez okres 3 dni w postaci
wstrzyknie¢ podskornych, tj. 1 ml/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 podskdrnych, tj. 1 ml/50 kg masy ciata przy
kazdorazowej iniekcji.

Przy ostrym poporodowym zapaleniu blony $luzowej macicy w niektérych przypadkach konieczne
moze by¢ dodatkowe leczenie podtrzymujace.

Przy kazdorazowej iniekcji nalezy podawaé nie wigcej niz S ml leku w przypadku wstrzyknieé

domig¢sniowych u $win oraz nie wigcej niz 7 ml w przypadku wstrzyknigé podskérnych u bydta.
Kolejne wstrzyknigcia nalezy podawaé w réznych miejscach.

{

9] Zalecenia dla prawidlowego podania

.
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Aby zapewnié prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdokfadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.
Zaleca sie stosowanie odpowiednio skalibrowanego sprzetu pomiarowego.

Silnie wstrzagsnaé przez | minute przed uzyciem lub do catkowitego przywrdcenia produktu do
postaci zawiesiny.

Nalezy wybra¢ odpowiednig wielkos¢ opakowania.

0]  Okresy karencji

Bydto:

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

Tkanki jadalne: 6 dni.

@ Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych $rodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.



Nie uzywaé tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

@ Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczgace usuwania

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

Nalezy skorzystaé z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usuniecia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposéb zgodny z obowiazujacymi przepisami oraz wiasciwymi krajowymi
systemami odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuniecia niepotrzebnych lekdw zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceutg.

@ Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych
Wydawany na recepte weterynaryjna.

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

@ Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

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

Niektére wielkosci opakowan moga nie byé dostepne w obrocie.

@ Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

@ Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:

Laboratorios Syva S.A.
Calle Marqués de la Ensenada, 16
28004 MADRID

Hiszpania

Wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Laboratorios Syva S.A.
Avenida del Parroco Pablo Diez, 49-57
San Andrés del Rabanedo



24010 LEON
Hiszpania

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Lokalny przedstawiciel:
Grabikowski-Grabikowska PPHU ,,INEX" Sp.j.
ul. Biatostocka 12, 11-500 Gizycko, Polska Tel.: +48 87 429 17 19

Dane kontaktowe do zgtaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Grabikowski-Grabikowska PPHU ,INEX" Sp.j.

Tel.: +48 795 128 650

E-mail: bezpieczenstwo@inexwet.pl

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowa¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.



