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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

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

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

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
SUPER’S DIANA, S.L.

Ctra. C-17, km 17

08150 PARETS DEL VALLES (Barcelona)

Hiszpania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Diacef 50 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla §win i bydta
Ceftiofur (chlorowodorek)

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Ceftiofur (chlorowodorek)..........ccoviiiiiiiiiiiiiinnnn, 50 mg
(co odpowiada 53,48 mg ceftiofuru chlorowodorku)

Substancje pomocniczne, standard ilo$ciowy

Homogeniczna, wolna od grudek zawiesina koloru biato-kremowego.

4. WSKAZANIA LECZNICZE
Infekcje bakteriami wrazliwymi na ceftiofur:

U $win:
Leczenie bakteryjnych chorob 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 (dawniej
Haemophilus somnus).

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

Leczenie bakteryjnego sktadnika ostrego poporodowego (potogowego) zapalenia macicy w ciggu 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.
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5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ W przypadku nadwrazliwos$ci na substancje czynna, inne antybiotyki beta-laktamowe
lub na ktorakolwiek z substancji pomocniczych. Nie podawaé dozylnie.

Nie stosowa¢ u drobiu (rowniez u niosek jaj konsumpcyjnych) z powodu ryzyka rozprzestrzenienia si¢
opornos$ci na leki przeciwdrobnoustrojowe u ludzi.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

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

W przypadku wystapienia reakcji alergicznej nalezy przerwac leczenie.

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

U bydta, mozliwe wystgpienie obrzeku/zapalenia w miejscu podskdrnego wstrzyknigcia produktu
leczniczego weterynaryjnego. Bardzo czgste tagodne do umiarkowanego lokalne przewlekte zapalenie
u wiekszosci zwierzat do 18 dni po wstrzyknigciu obserwowano w trakcie badan klinicznych.

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

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

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

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
Mozna réwniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania:
http://www.urpl.gov.pl

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie i bydto.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA

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 wynosi¢ 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/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 obj¢tos¢ wstrzykiwana w jedno miejsce powinna wynosi¢ 6,8 ml.

W niektorych przypadkach ostrego poporodowego zapalenia macicy moze by¢ wymagana dodatkowa
terapia wspomagajaca.
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Kolejne iniekcje muszg by¢ wykonywane w réznych miejscach.

Energicznie wstrzasnac¢ fiolka przed uzyciem w celu ponownego wytworzenia zawiesiny produktu
leczniczego weterynaryjnego.

Korek nie powinien by¢ przekluwany wiecej niz 50 razy.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Energicznie wstrzasnac¢ fiolkg przed uzyciem w celu ponownego wytworzenia zawiesiny produktu
leczniczego weterynaryjnego .

10.  OKRES(-Y) KARENCJI

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

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Fiolke nalezy przechowywa¢ w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed §wiattem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu wazno$ci wskazanego na
etykiecie po uptywie EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 28 dni

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat:

Stosowanie tego produktu leczniczego weterynaryjnego sprzyja selekcji szczepow opornych, takich
jak bakterie wytwarzajgce beta-laktamazy o rozszerzonym spektrum substratowym (ESBL) i moze
stwarza¢ zagrozenie dla zdrowia ludzkiego, jesli te szczepy rozpowszechnia si¢ u ludzi np. poprzez
Zywnos¢.

Nie stosowa¢ profilaktycznie w przypadku zatrzymania tozyska.

Ten produkt leczniczy weterynaryjny jest przeznaczony do leczenia pojedynczych zwierzat. Nie
stosowac zapobiegawczo ani w ramach programéw ochrony zdrowia stad. Grupy zwierzat moga by¢
leczone zgodnie z warunkami okre§lonymi w ChPL wylacznie w przypadku stwierdzenia wybuchu
choroby w stadzie.

Stosowanie tego produkty leczniczego weterynaryjnego moze stwarza¢ zagrozenie dla zdrowia
ludzi wskutek rozprzestrzenienia si¢ opornosci na leki przeciwdrobnoustrojowe.

Ten produkt leczniczy weterynaryjny powinien by¢ zarezerwowany do leczenia przypadkow stabo
reagujacych na leki z wyboru lub takich, w ktorych spodziewana jest staba reakcja. W trakcie
stosowania produktu nalezy uwzglednia¢ obowigzujace wytyczne dotyczace stosowania lekow
przeciwbakteryjnych. Zwigkszone stosowanie, w tym stosowanie produktu odbiegajace od ustalonych
zalecen moze doprowadzi¢ do wzrostu czestosci wystepowania opornosci na leki
przeciwdrobnoustrojowe. Kiedy to mozliwe, ten produkt leczniczy weterynaryjny powinien by¢
stosowany w oparciu o wyniki badan wrazliwos$ci bakterii na leki przeciwbakteryjne.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Penicyliny i cefalosporyny moga wywotywaé nadwrazliwo$é (alergi¢) po wstrzyknigciach, potknigciu,
kontakcie przez skore lub droga wziewna. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do




19/19

krzyzowej nadwrazliwosci na cefalosporyny i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje moga
by¢ w niektorych 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 obchodzic¢ si¢
ostroznie, aby unikng¢ narazenia, zachowujac wszystkie zalecane Srodki ostroznosci.

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

Obrzek twarzy, ust lub oczu i trudnosci w oddychaniu sg znacznie powazniejszymi objawami i
wymagajg natychmiastowej interwencji lekarskiej.

Po uzyciu nalezy umyc¢ rece.

Cigza i laktacja:

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

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Wiasciwosci bakteriobdjcze beta-laktamoéw sa neutralizowane przez réwnoczesne stosowanie
antybiotykow bakteriostatycznych (makrolidy, sulfonamidy i tetracykliny).

Aminoglikozydy moga mie¢ potencjalny wplyw na cefalosporyny.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Niska toksyczno$¢ ceftiofuru zostata wykazana u §win przez podawanie domi¢sniowo przez 15
kolejnych dni soli sodowej ceftiofuru w dawkach przekraczajacych 8 razy zalecang dzienng dawke
ceftiofuru.

U bydta brak oznak toksyczno$ci uktadowej wystepujacej w przypadku znacznego przedawkowania
pozajelitowego.

Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Ze wzgledu na brak badan nad zdolno$cia do mieszania si¢, produkt leczniczy weterynaryjny nie moze
by¢ mieszany z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

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

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usuniecia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chronié¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Wielkos$ci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke szklang o pojemnosci 100 ml
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke szklana o pojemnosci 250 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
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