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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Ceftiofur (chlorowodorek) ..........ccccovvevveveivcveiecee, 50 mg
(co odpowiada 53,48 mg ceftiofuru chlorowodorku)

Substancje pomocniczne:
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan.
Homogeniczna, wolna od grudek zawiesina koloru biato-kremowego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie i bydto.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéow zwierzat
Infekcje bakteriami wrazliwymi na ceftiofur:

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

U bydta:

Leczenie chordb bakteryjnych uktadu oddechowego wywotanych przez Mannheimia haemolytica
(dawniej Pasteurella haemolytica), Pasteurella multocida oraz Histophilus somni (dawnigj
Haemophilus somnus).

Leczenie ostrego martwiczego zapalenia szpary miedzyracicznej (zanokcica), wywotanego przez
Fusobacterium necrophorum oraz Porphyromonas asaccharolytica (dawniej Bacteroides
melaninogenicus).

Leczenie bakteryjnego sktadnika ostrego poporodowego (potogowego) zapalenia macicy w ciagu 10
dni po wycieleniu wywotanego przez Escherichia coli, Trueperella pyogenes (dawniej
Arcanobacterium pyogenes) oraz Fusobacterium necrophorum, wrazliwych na ceftiofur, w przypadku
jesli inne leczenie zawiodto.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancje czynna, inne antybiotyki beta-laktamowe
lub na ktdrakolwiek z substancji pomocniczych.

Nie podawa¢ dozylnie.

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

Stosowanie tego produktu leczniczego weterynaryjnego sprzyja selekcji szczepdw opornych, takich
jak bakterie wytwarzajace beta-laktamazy o rozszerzonym spektrum substratowym (ESBL) i moze
stwarza¢ zagrozenie dla zdrowia ludzkiego, jesli te szczepy rozpowszechnig si¢ u ludzi np. poprzez
zywnos$¢. Z tego powodu ten produkt leczniczy weterynaryjny powinien by¢ zarezerwowany do
leczenia klinicznych przypadkow stabo reagujacych na leki z wyboru lub takich, w ktérych
spodziewana jest staba reakcja (dotyczy to bardzo ciezkich przypadkow, w ktorych leczenie musi
zosta¢ rozpoczete bez rozpoznania bakteriologicznego). W trakcie stosowania produktu nalezy
uwzglednia¢ krajowe lub regionalne przepisy dotyczace stosowania lekéw przeciwbakteryjnych.
Zwigkszone stosowanie, w tym takze stosowanie odbiegajace od zalecen zawartych w ChPL, moze
powodowac¢ wzrost czestosci wystgpowania opornosci na leki przeciwdrobnoustrojowe Kiedy to
mozliwe, ten produkt leczniczy weterynaryjny powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki badan
wrazliwo$ci bakterii na leki przeciwbakteryjne.

Nie stosowa¢ profilaktycznie w przypadku zatrzymania tozyska.

Ten produkt leczniczy weterynaryjny 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 wyltacznie w przypadku stwierdzenia wybuchu
choroby w stadzie.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Penicyliny i cefalosporyny moga wywotywa¢ nadwrazliwo$¢ (alergie) po wstrzyknieciu, potknieciu,
kontakcie przez skore lub droga wziewng. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do
krzyzowej nadwrazliwos$ci na cefalosporyny i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje moga
by¢ w niektérych przypadkach powazne.

Osoby, u ktorych stwierdzono nadwrazliwos$¢ lub ktorym zalecano unikanie kontaktu z tego rodzaju
preparatami, nie powinny mie¢ kontaktu z tym produktem. Z produktem nalezy obchodzi¢ si¢
ostroznie, aby unikng¢ narazenia, zachowujac wszystkie zalecane $rodki ostroznosci.

Po przypadkowej samoiniekcji lub wystgpieniu objawdéw po narazeniu, takich jak wysypka skorna,
nalezy niezwlocznie zwr0cic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic lekarzowi ulotke informacyjna
lub opakowanie.

Obrzek twarzy, ust lub oczu i trudnos$ci w oddychaniu sa znacznie powazniejszymi objawami i
wymagaja natychmiastowej interwencji lekarskie;j.

Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci niezalezne od dawki. W trakcie badan klinicznych, w bardzo
rzadkich przypadkach zgtoszono reakcje alergiczne (np. reakcje skdrne, anafilaksja).

W przypadku wystapienia reakcji alergicznej nalezy przerwac leczenie.

U $win, stabe reakcje w miejscu iniekcji, takie jak odbarwienia powiezi lub thuszczu, obserwowano w
trakcie badan klinicznych, w bardzo rzadkich przypadkach do 20 dni po iniekcji.

U bydta, mozliwe wystapienie obrzeku/zapalenia w miejscu podskoérnego wstrzykniecia produktu
leczniczego weterynaryjnego. Bardzo czeste tagodne do umiarkowanego lokalne przewlekte zapalenie
do 18 dni po wstrzyknigciu obserwowano w trakcie badan klinicznych.

Czgstotliwos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:
- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)
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- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)
- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Badania laboratoryjne przeprowadzone na zwierzetach laboratoryjnych nie wykazaty zadnego
dziatania teratogennego, toksycznego wptywu na ptod, ani toksycznego wptywu na matke.
Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego nie zostato stwierdzone dla loch i krow w
ciazy.

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 interakcji

Wiasciwosci bakteriobdjcze beta-laktaméw sa neutralizowane przez rownoczesne stosowanie
antybiotykow bakteriostatycznych (makrolidy, sulfonamidy i tetracykliny).
Aminoglikozydy moga mie¢ potencjalny wplyw na cefalosporyny.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Swinie:

Podanie domi¢$niowe.

3 mg ceftiofuru/kg m.c./ na dzien przez 3 kolejne dni, tj. 1 ml produktu leczniczego
weterynaryjnego/16 kg m.c. przy kazdej iniekcji.

Maksymalna objetos¢ wstrzykiwana w jedno miejsce powinna wynosic¢ 5,4 ml.

Bydto:

Podanie podskorne.

Choroby uktadu oddechowego: 1 mg ceftiofuru/kg masy ciata/dzien przez 3 do 5 kolejnych dni tj. 1
ml produktu leczniczego weterynaryjnego/50 kg masy ciata przy kazdej iniekcji.

Ostre martwicze zapalenie szpary migdzyracicznej: 1 mg ceftiofuru/na kg masy ciata/dzien przez 3
kolejne dni tj. 1 ml produktu leczniczego weterynaryjnego /50 kg masy ciata przy kazdej iniekcji.
Ostre poporodowe zapalenie macicy w ciggu 10 dni po wycieleniu: 1 mg ceftiofuru/na kg masy
ciata/dzien przez 5 kolejnych dni tj. 1 ml produktu leczniczego weterynaryjnego /50 kg masy ciata
przy kazdej iniekcji.

Maksymalna objetos¢ wstrzykiwana w jedno miejsce powinna wynosic 6,8 ml.

W niektorych przypadkach ostrego poporodowego zapalenia macicy moze by¢ wymagana dodatkowa
terapia wspomagajaca.

Kolejne iniekcje musza by¢ wykonywane w roznych miejscach.

Energicznie wstrzasnac fiolka przed uzyciem w celu ponownego wytworzenia zawiesiny produktu.
Korek nie powinien by¢ przekluwany wiecej niz 50 razy.

W celu zapewnienia odpowiedniej dawki nalezy okresli¢ wagg ciata, tak doktadnie, jak jest to
mozliwe, w celu uniknigcia podania zbyta niskiej dawki.

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

Niska toksycznos¢ ceftiofuru zostata wykazana u §win przez podawanie domigsniowo przez 15
kolejnych dni soli sodowej ceftiofuru w dawkach przekraczajacych 8 razy zalecang dzienng dawke
ceftiofuru.

U bydta brak oznak toksycznosci uktadowej wystepujacej w przypadku znacznego przedawkowania
pozajelitowego.
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4.11 Okres(-y) karencji

Swinie:
- Tkanki jadalne: 5 dni.
Bydto:
- Tkanki jadalne: 6 dni;
- Mleko: zero dni.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Srodki antybakteryjne o dziataniu ogInoustrojowym. Cefalosporyny IlI
generacji
kod ATC vet: QJ01DD90

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Ceftiofur nalezy do trzeciej generacji cefalosporyn dziatajacych aktywnie na liczne bakterie Gram-
dodatnie i Gram-ujemne. Ceftiofur dziata przez hamowanie syntezy $ciany komorkowej; jest to
dzialanie bakteriobdjcze.

Dziatanie beta-laktamow polega na blokowaniu syntezy $cian komérkowych bakterii. Synteza §cian
komoérkowych zalezy od enzymdéw zwanych biatkami wigzacymi penicyliny (PBP). Istnieja cztery
podstawowe mechanizmy dzigki ktorym bakterie staja si¢ oporne na cefalosporyny: 1) zmiana biatek
wigzacych penicyliny niewrazliwych na skuteczne w innych przypadkach beta-laktamy; 2) zmiana
przenikalnosci Scian komorek dla beta-laktamow; 3) wytwarzanie beta-laktamaz, ktore hydrolizuja
beta-laktamowy pier$cien czasteczki lub 4) aktywne uwalnianie betalaktamaz.

Niektore beta-laktamazy, co udokumentowano w przypadku Gram-ujemnych enterobakterii, moga
przekazywa¢ w r6znym stopniu podwyzszone wartosci MIC na cefalosporyny Il1i IV generacji, a
takze penicyliny, ampicyliny, kombinacje z inhibitorami 3-lactamaz oraz cefalosporyny I i Il
generacji.

Ceftiofur dziata na nastepujace mikroorganizmy wywotujace choroby drog oddechowych u §win:
Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae i Streptococcus suis. Bordetella
bronchiseptica jest w zasadzie niewrazliwa na ceftiofur.

Dziata rowniez na nastgpujace bakterie wywotujgce choroby drog oddechowych u bydta: Pasteurella
multocida, Mannheimia haemolytica (dawniej Pasteurella haemolytica), Histophilus somni (dawnigj
Haemophilus somnus); bakterie wywolujace zanokcice u bydta: Fusobacterium necrophorum,
Porphyromonas asaccharolytica (dawniej Bacteroides melaninogenicus); oraz bakterie wywotujace
ostre poporodowe (puerperal) zapalenie macicy u bydta: Escherichia coli, Trueperella pyogenes
(dawniej Arcanobacterium pyogenes) i Fusobacterium necrophorum.

Ponizsze Minimalne Stezenie Hamujace (MIC) zostato opracowane dla ceftiofuru w europejskich
izolatach docelowych bakterii (2009-2012), izolowanych z zakazonych zwierzat:

Swinie

Organizmy (liczba izolatow) zakres MIC (ug/ml) MIC90 (pg/ml)
Actinobacillus pleuropneumoniae (157) 0,008 - 2 0,03
Pasteurella multocida (152) < 0,002 - 0,06 0,004
Streptococcus suis (151) 0,06 ->16 0,5

Bydlo

Organizmy (liczba izolatow) zakres MIC (ug/ml) MIC90 (pg/ml)
Mannheimia haemolytica (149) <0,002-0,12 0,015
Pasteurella.multocida (134) <0,002 - 0,015 0,004
Histophilus somni (66) <0,002 - 0,008 0,004
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Trueperella pyogenes (35) 0,25-4 2
Escherichia coli (209) 0,13-2 0,5
Fusobacterium necrophorum (67) (izolaty z <0,06-0,13 ND
przypadkdw zanokcicy)

Fusobacterium necrophorum (2) (izolaty z <0,03-0,06 ND
przypadkdw ostrego zapalenia macicy)

ND: nie okreslono

Dla ceftiofuru, ponizsze kliniczne wartosci graniczne sg zalecane przez CLSI (2013) dla patogenéw
wywotujacych choroby drog oddechowych u bydta i swin:

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

>21 <2,0 (S) Wrazliwy

18 - 20 4.0 (I) Srednio wrazliwy
<17 > 8,0 (R) Oporny

Nie okreslono wartos$ci granicznych dla patogenow wywolujacych zanokcice i ostre zapalenie macicy
po porodzie u bydta.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu ceftiofur jest szybko metabolizowany do desfuroylceftiofuru, gtéwnego czynnego
metabolitu. Desfuroylceftiofur wykazuje analogiczng do ceftiofuru aktywnos$¢ przeciwbakteryjna
wobec bakterii wywotujacych choroby uktadu oddechowego zwierzat. Aktywny metabolit w sposob
odwracalny wigze si¢ z biatkami osocza. Metabolit przetransportowany za pomocg tych bialek
koncentruje si¢ w miejscu iniekcji, jest aktywny i pozostaje aktywny w obecnosci tkanki martwiczej i
resztek komérkowych.

U $win, ktérym podano domie§niowo pojedyncza dawke 3 mg/kg masy ciata (m.c.), maksymalne
stezenie w osoczu rowne 11,8 = 1,67 pg/ml zostalo osiggnicte po 1 godzinie; okres pottrwania w
koncowej fazie eliminacji (t1/2) desfuroylceftiofuru wynosit 16,7 + 2,3 godzin. Po dawce 3 mg
ceftiofuru/kg m.c./dzien podawanej codziennie przez ponad 3 dni nie obserwowano akumulacji
desfuroylceftiofuru.

Eliminacja nastgpowata przede wszystkim z moczem (ponad 70%). Sredni odzysk z odchodow
stanowit okoto 12-15% leku.

Ceftiofur jest catkowicie biodostepny po podaniu domigsniowym.

Po podskdrnym podaniu pojedynczej dawki 1 mg/kg u bydta, maksymalny poziom w osoczu w okoto
2 godziny po podaniu powinien wynosi¢ 2,85 + 1,11 pg/ml. U zdrowego bydta, wynik Cmax of 2,25 +
0,79 png/ml zostat osiggnicty w endometrium 5 + 2 godzin po podaniu pojedynczej dawki.
Maksymalne stezenie w brodawkach macicznych oraz odchodach potogowych u zdrowych krow
wynoszg odpowiednio 1,11 £ 0,24 pg/ml oraz 0,98 £+ 0,25 pg/ml.

Eliminacja okresu poltrwania (t/2) desfuroylceftiofuru u bydta wynosi 11,5 + 2,57 godziny. Nie
zaobserwowano akumulacji po codziennej kuracji trwajacej 5 dni. Eliminacja nastgpuje gtownie z
moczem (ponad 55%); 31% dawki zostato wykryte w odchodach.

Ceftiofur jest catkowicie biodostepny po podaniu podskornym.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Glinu stearynian

Olej rycynowy uwodorniony
Triglicerydy o $redniej dtugosci tancucha
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6.2 Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

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

6.3 OKres wazno$ci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 30 miesigcy
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Fiolke nalezy przechowywaé w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed Swiattem.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Bezbarwna szklana fiolka typu I, zamknigta korkiem z gumy bromobutylowej i kapslem
aluminiowym.

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

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6  Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

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

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

SUPER’S DIANA, S.L.

Ctra. C-17, km 17

08150 Parets del Vallés (Barcelona)

Hiszpania

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

2313/13

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 17/10/2013
Data przedluzenia pozwolenia
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10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

STOSOWANIA
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.



