CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Cevaxel-RTU 50 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla bydta i swin

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

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

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan
Olejowa, bezowa zawiesina do wstrzykiwan

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto i $winie

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Infekeje wywolywane przez bakterie wrazliwe na ceftiofur.

U bydta:

Leczenie bakteryjnych chorob uktadu oddechowego wywotanych przez Pasteurella multocida,
Mannheimia haemolytica i Histophilus somni.

Leczenie ostrego martwicowego zapalenia szpary miedzyracicznej (panaritium, zanokcica)
wywolanego przez: Fusobacterium necrophorum i Bacteroides melaninogenicus (Porphyromonas
asaccharolytica).

Leczenie infekcji bakteryjnych w ostrych poporodowych zapaleniach macicy, wystgpujacych w ciagu
10 dni po wycieleniu, wywolywanych przez Escherichia coli, Arcanobacterium pyogenes i
Fusobacterium necrophorum. Wskazanie jest ograniczone do przypadkéw, w ktorych leczenie innym
lekiem przeciwbakteryjnym nie przyniosto poprawy.

U $win:
Leczenie bakteryjnych choréb uktadu oddechowego wywotanych przez: Pasteurella multocida,
Actinobacillus pleuropneumoniae i Streptococcus suis.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac w przypadku nadwrazliwosci na ceftiofur lub inne antybiotyki beta-laktamowe.
Nie podawac dozylnie.

Nie stosowa¢ w przypadku wystapienia opornosci na inne cefalosporyny i antybiotyki beta-
laktamowe.

Nie stosowac u drobiu (réwniez u niosek jaj konsumpeyjnych) z powodu ryzyka przeniesienia na
drobnoustroje wystepujace u ludzi opornosci na leki przeciwdrobnoustrojowe.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Nieznane



4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Nie stosowac profilaktycznie w przypadku zatrzymania tozyska.

Stosowanie produktu sprzyja selekcji szczepow opornych, takich jak bakterie wytwarzajace beta-
laktamazy o rozszerzonym spektrum substratowym (ESBL) i moze stwarza¢ zagrozenie dla zdrowia
ludzkiego, jesli te szczepy rozpowszechnia sie u ludzi np. poprzez zywnos¢. Z tego powodu produkt
ten powinien by¢ zarezerwowany do leczenia klinicznych przypadkéw stabo reagujacych na leki z
wyboru lub takich, w ktérych spodziewana jest staba reakcja (dotyczy to bardzo cigzkich przypadkow,
w ktorych leczenie musi zostac rozpoczete bez rozpoznania bakteriologicznego). 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 ChPL, moze powodowac¢ wzrost czestosci wystgpowania opornosci na leki
przeciwdrobnoustrojowe. Jesli to mozliwe produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki badan
wrazliwosci bakterii na leki przeciwbakteryjne.

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

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Penicyliny i cefalosporyny moga wywota¢ reakcje nadwrazliwosci (alergig) po iniekeji, wdychaniu,
potknigciu lub kontakcie ze skora. Nadwrazliwo$é na penicyliny moze prowadzi¢ do krzyzowych
reakcji na cefalosporyny i odwrotnie. Sporadycznie reakcje alergiczne na te substancje moga by¢
powazne.

- Osoby o znanej nadwrazliwosci oraz osoby, ktorym nie zalecano obchodzenia sig z tego typu
produktami, powinny unikac kontaktu z tym produktem leczniczym weterynaryjnym.

- Nalezy stosowac produkt z zachowaniem wielkiej ostroznosci, celem uniknigcia ekspozycji. Po
uzyciu nalezy umyc¢ rece.

- W przypadku pojawienia si¢ po narazeniu na dziatanie produktu objawow takich jak wysypka
skorna, nalezy zwrdcié sig o pomoc lekarska oraz przedstawic¢ lekarzowi to ostrzezenie.
Opuchlizna twarzy, ust lub oczu czy tez trudno$ci w oddychaniu sa bardziej powaznymi objawami
1 wymagaja natychmiastowej pomocy lekarskiej.

4.6  Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Bardzo rzadko notowano wystgpowanie reakcji nadwrazliwosci (np. reakcje skorne, anafilaksja). W
przypadku wystapienia reakcji nadwrazliwosci nalezy przerwac leczenie.

U niektorych $win obserwowano tagodne reakcje w miejscu podania, takie jak odbarwienie powigzi
lub thuszezu, wystepujace do 20 dni po iniekgji.

W rzadkich przypadkach u bydta moga wystgpowacé tagodne reakcje zapalne w miejscu podania, takie
jak obrzek tkanek, zgrubienie tkanki facznej i odbarwienia tkanki podskornej i/lub powierzchni
powigzi migsniowej. Objawy kliniczne ustgpuja u wigkszosci zwierzat do 10 dni po podaniu, chociaz
lekkie odbarwienie tkanek moze utrzymywac sie przez 28 dni i dtuzej.

Czestotliwos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych przedstawia sig zgodnie z ponizsza reguta:

- bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia)

- czgsto (wigeej niz | ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz | ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mnigj niz 1 na 10000 zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).



4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Badania na zwierzgtach laboratoryjnych nie wykazaly dziatania teratogennego, toksycznego dla ptodu,
czy szkodliwego dla samicy. Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w
czasie ciazy 1 laktacji u loch i krow nie zostato okreslone.

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

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakceji

Wiasciwosci bakteriobdjcze cefalosporyn antagonizowane sg przez rownoczesne stosowanie
antybiotykow bakteriostatycznych (makrolidow, sulfonamidéw i tetracyklin).

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Bydto: Podanie podskorne

- Choroby uktadu oddechowego: 1 mg ceftiofuru (w postaci chlorowodorku)/kg/dzien przez 3 do 5
dni, co odpowiada 1 ml/50 kg na kazde podanie.

- Ostre martwicowe zapalenie szpary migdzyracicznej: 1 mg ceftiofuru (w postaci
chlorowodorku)/kg/dzien przez 3 dni, co odpowiada 1 ml/50 kg na kazde podanie.

- Ostre poporodowe zapalenie macicy, wystepujace w ciagu 10 dni po wycieleniu: 1 mg ceftiofuru (w
postaci chlorowodorku)/kg/dzien przez 5 kolejnych dni, co odpowiada 1 ml/50 kg na kazde podanie.
W niektérych przypadkach ostrego poporodowego zapalenia macicy konieczna moze by¢ terapia
wspomagajaca.

Swinie: Podanie domiesniowe
3 mg ceftiofuru (w postaci chlorowodorku)/kg/dzien przez 3 dni, co odpowiada 1 ml/16 kg na kazde
podanie.

Przed podaniem dobrze wstrzasnac, aby powstata zawiesina.

W celu zapewnienia podania odpowiedniej dawki produktu nalezy jak najdokladniej okresli¢ masg
ciata zwierzecia, by unikna¢ podania zbyt niskiej dawki. Kolejne iniekcje powinny by¢ wykonane w
inne miejsca.

Nalezy odpowiednio dobra¢ wielko$¢ opakowania, gdyz fiolka nie moze by¢ nakluwana wiecej niz 50
razy.

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

Wykazano niskg toksyczno$¢ ceftiofuru u $win po podaniu domigéniowym ceftiofuru sodowego przez
15 kolejnych dni w dawkach 8-krotnie wigkszych od zalecane;j.

U bydta po znacznym przedawkowaniu produktu podawanego parenteralnie nie obserwowano
zadnych objawow ogolnoustrojowej toksycznosci.

4.11 Okres (-y) karencji
Bydto:
Tkanki jadalne: 8 dni.

Mileko: zero godzin.

Swinie:
Tkanki jadalne: 5 dni.



5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty przeciwbakteryjne do stosowania ogolnoustrojowego,
cefalosporyny trzeciej generacji
kod ATCvet: QJ01DD90

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Ceftiofur nalezy do cefalosporyn trzeciej generacji, skutecznych wobec bakterii Gram-dodatnich i
Gram-ujemnych, wlaczajac szczepy produkujace beta-laktamaze.
Ceftiofur hamuje syntezg $ciany komorkowej bakterii, przez co wykazuje dziatanie bakteriobdjcze.
Beta-laktamy dzialaja wplywajac na synteze $ciany komorki bakteryjnej. Synteza $ciany komorkowe;
zalezna jest od enzymow, zwanych biatkami wiazacymi penicyliny (PBP).
Istniejg cztery podstawowe mechanizmy nabywania opornosci na cefalosporyny przez bakterie:

1) modytikacja lub nabycie niewrazliwosci przez biatka wigzace penicyliny,

2) zmiana przepuszczalnosci komorki dla beta-laktamow,

3) wytwarzanie beta-laktamaz, ktore rozrywajq pierscien beta-laktamowy czasteczki antybiotyku lub

4) aktywne usuwanie antybiotyku z komorki (efflux).
Niektore beta-laktamazy, stwierdzone u Gram-ujemnych organizméw jelitowych, moga powodowac
podwyzszenie wartosci MIC dla cefalosporyn trzeciej i czwartej generacji, jak rowniez penicylin,
ampicylin, kombinacji inhibitorow beta-laktaméw oraz cefalosporyn pierwszej i1 drugiej generacji.
Ceftiofur jest skuteczny wobec nastepujgcych mikroorganizmow, wywotujacych choroby ukladu
oddechowego u $win: Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae 1 Streptococcus suis.
Bordetella bronchiseptica jest z natury niewrazliwa na ceftiofur.
Jest on rowniez skuteczny u bydia wobec:
- bakterii wywolujacych choroby uktadu oddechowego: Pasteurella multocida, Mannheimia spp.,
Histophilus somni,
- bakterii wywolujacych ostre martwicowe zapalenie szpary migdzyracicznej (zanokcicg):
Fusobacterium necrophorum, Bacteroides melaninogenicus (Porphyromonas asaccharolytica); oraz
- bakterii wywolujacych ostre poporodowe zapalenie macicy: Escherichia coli, Arcanobacterium
pyogenes 1 Fusobacterium necrophorum.

Nastgpujace minimalne stgzenia hamujace (MIC) zostaly okreslone dla ceftiofuru u izolatow
curopejskich (Francja, Wielka Brytania, Holandia, Dania, Niemcy, Belgia, Wtochy, Czechy, Irlandia,
Polska i Hiszpania), pobranych w latach 2000 -2012 od chorych zwierzat

Tlos¢ MIC dla ceftiofuru (pg/ml)
Gatunek bakterii Pochodzenie Rok p
szczepow Zakres MIC:‘.U Mquc)

Bydto 2009 do 2012 149 <0,002 - 0,12 0,015 0,015
Pasteurella multocida -

Swinie 2009 do 2012 152 <0,002 - 0,06 0,04 0,04
Mannheimia haemolytica Bydlo 2009 do 2012 149 <0,002 - 0,12 0,015 0,015
Histophilus somni Bydto 2009 do 2012 66 0,0002 - 0,008 0,002 0,004
Escherichia coli Bydto 2005 do 2006 163 0,06 -1 0,23 0,44
Arcanobacterium pyogenes Bydto 2007 do 2008 30 0,06 - 0,25 0,09 0,12
Ssobeaeram Bydto 2000 do 2006 27 0,015 16 0,1 0,2
necrophorum
oG Swinie | 2009 do 2012 157 0,008 -2 0,015 | 0,03
pleuropneumoniae
Streptococcus suis Swinie 2009 do 2012 151 -0,06 - 16 0,12 0,5

n



Stosowano nastgpujace stgzenia graniczne dla ceftiofuru: €2 pg/ml (wrazliwe), 4 pg/ml (posrednie) i
=8 ug/ml (oporne).

Dotychczas nie okreslono stezen granicznych dla patogenow wywotujacych zanokcicg i ostre
poporodowe zapalenie macicy.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu ceftiofur jest szybko metabolizowany do desfuryloceftiofuru, gléwnego aktywnego
metabolitu.

Aktywno$¢ antymikrobiologiczna desfuryloceftiofuru w stosunku do bakterii wywotujacych choroby
uktadu oddechowego u zwierzat jest rownowazna z aktywnoscig ceftiofuru. Aktywny metabolit ulega
odwracalnemu wiazaniu z biatkami osocza. Transportowany z tymi biatkami, gromadzi si¢ on w
miejscu infekcji, dziata tam i utrzymuje aktywno$¢ w obecnoéci tkanek martwiczych i szczatkow
rozpadtych tkanek.

U $win po jednokrotnym podaniu domigéniowym w dawce 3 mg/kg masy ciata (m.c.) maksymalne
stezenie w osoczu wynoszace 13,2 ng/ml osiagane bylo po 2 godzinach; okres poltrwania w koncowej
fazie eliminacji (t'2) desfuryloceftiofuru wynosit 16,4 godziny. Nie obserwowano akumulacji
desfuryloceftiofuru po podaniu ceftiofuru w dawee 3 mg /kg m.c./dzien przez 3 dni.

Glowna droga wydalania jest mocz (ponad 70%). Srednia ilo$¢ pozostatosci w kale wynosita okoto
12-15% leku.

Po podaniu domigsniowym biodostgpnosé ceftiofuru jest catkowita.

U bydta po jednokrotnym podaniu podskérnym w dawce 1 mg/kg maksymalne stgzenie w osoczu
wynoszace 2,82 pg/ml osiagane jest w ciagu 4 godzin od podania. Wedlug innych badan na zdrowych
krowach wykazano, ze Cmax o warto$ci 2,25 pg/ml osiagane byto w blonie $§luzowej macicy po 5
godzinach po jednokrotnym podaniu. Maksymalne st¢zenia osiagane w brodawkach macicznych i
lochiach zdrowych krow wynosity odpowiednio 1,11 pg/ml oraz 0,98 ng/ml.

Okres pottrwania w koncowej fazie eliminacji (t%2) desfuryloceftiofuru u bydta wynosi 12,1 godziny.
Nie obserwowano akumulacji po codziennym podawaniu leku przez 5 dni. Wydalanie nastgpuje
gléwnie z moczem (ponad 55%) oraz kalem (30%). Po podaniu podskornym biodostgpnos¢ ceftiofuru
jest catkowita.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Krzemionka koloidalna bezwodna
Sorbitanu oleinian

Glikolu propylenowego dikaprylokapronian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego 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 fiolki: 28 dni.

6.4  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ fiolkg w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed Swiattem.



6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Opakowanie bezposrednie:

Przezroczyste wielowarstwowe plastikowe fiolki z PP/alkohol etylowinylowy/PP.
Korek z gumy chlorobutylowej z aluminiowym wieczkiem.

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace jedna fiolkg o pojemnosci 100 ml.

Pudetko tekturowe zawierajace jedna fiolkg o pojemnosci 250 ml.

Pudetko tekturowe zawierajace jedng fiolke o pojemnosci 50 ml.

Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunac¢ w sposéob zgodny z
obowiazujacymi przepisami.
7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva Animal Health Polska Sp. z 0.0., ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa, Polska

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

2080/11

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

21.06.2011

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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



