CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

CEFTIOFUR 50 mg/ml SP VETERINARIA SA suspension for injection for pigs and cattle (GR)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jeden ml zawiesiny zawiera:

Substancja czynna:
Ceftiofur (w postaci chlorowodorku) 50,0 mg

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

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan
Zawiesina w kolorze bialym do jasnobezowego

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie i bydto

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Zakazenia wywotane przez bakterie wrazliwe na ceftiofur:

Swinie:

Leczenie bakteryjnych zakazef uktadu oddechowego wywotanych przez Pasteurella multocida,

Actinobacillus pleuropneumoniae i Streptococcus sulis.

Bydto:

Leczenie bakteryjnych zakazen uktadu oddechowego wywotanych przez Mannheimia haemolytica
(dawniej Pasteurella haemolytica), Pasteurella multocida i Histophilus somni (dawniej Haemophilus

somnus).

Leczenie ostrego mi¢dzypalcowego zapalenia skory (zanokcica, owrzodzenie racic), wywotanego
przez Fusobacterium necrophorum i Bacteroides melaninogenicus (Porphyromonas asaccharolytica).

Leczenie komponenty bakteryjnej ostrego poporodowego (potogowego) zapalenia macicy w ciggu 10
dni od ocielenia si¢, wywotanego przez Escherichia coli, Arcanobacterium pyogenes i Fusobacterium

necrophorum, wrazliwe na ceftiofur.

Wskazanie ograniczone jest do przypadkow, w ktorych leczenie innym lekiem przeciwbakteryjnym

nie przyniosto poprawy.



4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku znanej nadwrazliwo$ci zwierzat na ceftiofur oraz inne antybiotyki beta-
laktamowe.

Nie podawa¢ dozylnie.

Nie stosowa¢ w przypadku wystgpowania opornosci na inne cefalosporyny lub antybiotyki beta-
laktamowe.

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

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat
Brak
4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat
Ten produkt leczniczy weterynaryjny nie zawiera przeciwbakteryjnych srodkow konserwujacych.

Stosowanie produktu sprzyja selekcji szczepéw opornych, takich jak bakterie wytwarzajace beta-
laktamazy o rozszerzonym spektrum substratowym (ESBL) i moze stwarza¢ zagrozenie dla zdrowia
ludzi, jesli te szczepy rozpowszechnig si¢ u ludzi np. poprzez zywnos¢. Z tego powodu produkt
powinien by¢ zarezerwowany do leczenia stanéw klinicznych, ktére stabo odpowiadaty lub w
przypadku ktorych oczekuje si¢ stabej odpowiedzi na leczenie pierwszego rzutu (dotyczy to bardzo
ciezkich przypadkow, w ktorych leczenie musi zostac rozpoczgte bez rozpoznania
bakteriologicznego).

W trakcie stosowania produktu nalezy uwzgledniac¢ krajowe lub regionalne przepisy dotyczace
stosowania lekow przeciwbakteryjnych. Zwickszone stosowanie, w tym stosowanie niezgodne z
zaleceniami podanymi w charakterystyce produktu leczniczego weterynaryjnego, moze powodowac
wzrost opornosci na leki przeciwdrobnoustrojowe.

Jesli to mozliwe, produkt powinien by¢ stosowany na podstawie wynikow badan wrazliwosci.
Produkt jest przeznaczony do leczenia pojedynczych zwierzat. Nie stosowaé zapobiegawczo ani w
ramach programow ochrony zdrowia stad. Grupy zwierzat moga by¢ leczone zgodnie z
zatwierdzonymi warunkami stosowania wylacznie w przypadku stwierdzenia wybuchu choroby w
stadzie.

Nie stosowac profilaktycznie w przypadku zatrzymania tozyska.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace 0sdb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Penicyliny i cefalosporyny mogg powodowaé¢ nadwrazliwos¢ (alergi¢) po wstrzyknieciu,

inhalacji, potknigciu lub rozlaniu na skoére. Nadwrazliwo$é na penicyliny moze prowadzi¢ do

reakcji krzyzowych na cefalosporyny i na odwrot. Reakcje alergiczne na te substancje moga by¢
niekiedy bardzo powazne.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na ten produkt Iub osoby ktorym zalecono, aby nie stykaly si¢ z
preparatami tego rodzaju, nie powinny pracowac z tym produktem.

Produkt ten nalezy stosowac z zachowaniem wszelkich srodkdéw ostroznosci, aby unikng¢
ekspozycji. Po zastosowaniu produktu nalezy umy¢ rece.

Jezeli po ekspozycji wystepuja objawy takie jak wysypka skorna, nalezy zwrocié si¢ o pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi to ostrzezenie.

Obrzek twarzy, warg lub oczu albo trudnos$ci z oddychaniem sa powazniejszymi objawami, ktore
wymagaja niezwlocznej pomocy lekarskie;j.



4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos$é i stopien nasilenia)

Mozliwe jest wystepowanie reakcji nadwrazliwos$ci niezaleznych od dawki. Niekiedy moga
wystepowac reakcje alergiczne (np. odczyn skdrny, anafilaksja). W przypadku wystapienia reakcji
alergicznej leczenie nalezy przerwac.

W przypadku $win, u niektorych zwierzat obserwowano tagodng reakcje zapalna w miejscu
wstrzykniecia, takie jak odbarwienia powiezi lub tkanki thuszczowej. Zmiany te moga utrzymywac sie
do 20 dni od podania produktu.

U bydta sporadycznie obserwuje si¢ tagodna reakcje zapalng w miejscu wstrzyknigcia, jak obrzek i
odbarwienie tkanki podskornej i/lub sasiadujacej z powigzig powierzchni migsnia. U wigkszo$ci
zwierzat objawy kliniczne ust¢puja w ciggu 10 dni, za$ odbarwienie tkanek moze utrzymywac si¢
przez 28 dni lub dhuze;.

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 (wigcej 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).

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnoSci

Badania laboratoryjne nie wykazaly dziatania teratogennego, poronnego oraz wptywu na rozrodczosc,
jednakze nie prowadzono jednak specjalnych doktadnych badan bezpieczenstwa stosowania ceftiofuru
u cigzarnych macior i krow.

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

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi lub inne rodzaje
interakcji

Bakteriobojcze wlasciwosci cefalosporyn ulegaja neutralizacji na skutek jednoczesnego stosowania
antybiotykow o dziataniu bakteriostatycznym (makrolidy, sulfonamidy i tetracykliny).

4.9 Dawkowanie i droga podawania

Swinie:
Produkt podaje si¢ przez 3 dni, domigsniowo w dawce: 3 mg ceftiofuru/kg m.c./dobg, tj. 1 ml/16 kg
m.c. w kazdej iniekcji.

Bydto:

Leczenie chorob uktadu oddechowego: 1 mg ceftiofuru/kg m.c./dobe przez 3-5 dni podskoérnie, tj. 1
ml/50 kg m.c. w kazdej iniekc;ji.

Leczenie ostrego migdzypalcowego zapalenia skory: 1 mg/kg m.c./dobg¢ przez 3 dni podskornie, tj. 1
ml/50 kg m.c. w kazdej iniekcji.

Ostre poporodowe zapalenie macicy w ciggu 10 dni od ocielenia si¢: 1 mg/kg m.c./dobe przez 5
kolejnych dni podskérnie, tj. 1 ml/50 kg m.c. w kazdej iniekcji.

Przed uzyciem nalezy energicznie potrzasac fiolka przez co najmniej 30 sekund w celu
odpowiedniego wymieszania produktu, po czym sprawdzi¢ wyglad uzyskanej zawiesiny. Aby
upewnic¢ si¢ o braku osadu, odwrocic fiolke i obejrze¢ jej zawarto$¢ przez dno.

Maksymalna objeto$¢ zalecana do podania w jednym miejscu wstrzyknigcia wynosi 4 ml u §win i 6 ml
u bydta. Kazde nast¢pne wstrzyknigcie nalezy podawaé w inne miejsce.
Nie naktuwa¢ fiolki wiecej niz 66 razy.



W niektorych przypadkach ostrego poporodowego zapalenia macicy konieczne moze by¢ dodatkowe
leczenie podtrzymujace.

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

Wykazano niskg toksyczno$¢ ceftiofuru stosujac u $win, przez 15 kolejnych dni, s61 sodowa ceftiofuru
w dawkach 8-krotnie wyzszych od zalecanych dawek dziennych ceftiofuru podawanego domig¢sniowo.

U bydta, po znacznym przedawkowaniu leku droga pozajelitows, nie wykazano zadnych oznak
toksycznos$ci ogdlnoustrojowe;.

4.11 Okres(-y) karencji

Swinie:
Tkanki jadalne: 5 dni

Bydto:
Tkanki jadalne: 8 dni
Mleko: zero godzin

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Antybiotyki do stosowania ogdlnego, cefalosporyny trzeciej generacji
Kod ATC vet: QJ01DD90

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Ceftiofur jest cefalosporyng trzeciej generacji. Produkt dziata bakteriobdjczo na wiele rodzajow
bakterii Gram-dodatnich oraz Gram-ujemnych, dziata rOwniez na szczepy wytwarzajace beta-
laktamazy (z wyjatkiem szczepdw wytwarzajacych niektore typy beta-laktamaz o rozszerzonym
spektrum dziatania).

Ceftiofur hamuje synteze Sciany komorki bakteryjnej, wywierajac tym samym dziatanie
bakteriobdjcze.

Beta-laktamy dziataja poprzez zaklocanie syntezy Sciany komorki bakteryjnej. Synteza §ciany
komorki zalezy od enzymow nazywanych biatkami wiazacymi penicyliny (PBP). Bakterie rozwijaja
opornos$¢ na cefalosporyny wedlug czterech podstawowych mechanizméw: 1) zmiany struktury lub
nabywanie biatek wigzgcych penicyliny niewrazliwych na beta-laktam skutecznie oddziatujgcy na
pozostale biatka; 2) zmiany przepuszczalnosci komorki dla beta-laktamow; 3) wytwarzanie beta-
laktamaz rozszczepiajacych pier§cien beta-laktamowy czasteczki, 4) mechanizm aktywnego usuwania
antybiotykow z komorki.

Niektore beta-laktamazy, co udokumentowano w przypadku Gram-ujemnych drobnoustrojow
jelitowych, moga nadawac¢ bakteriom podwyzszone w réznym stopniu wartosci minimalnego stezenia
hamujacego (MIC), badanego z uzyciem cefalosporyn trzeciej i czwartej generacji, a takze penicylin,
ampicylin, kombinacji z dodatkiem inhibitora beta-laktamazy oraz cefalosporyn pierwszej i drugiej
generacji.

Ceftiofur wykazuje dziatanie wobec nastepujacych drobnoustrojow wywotujacych choroby uktadu
oddechowego u $win: Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae i Streptococcus suis.
Bordetella bronchiseptica jest z natury niewrazliwa na ceftiofur.

Lek dziata takze na nastepujace bakterie wywotujace choroby uktadu oddechowego u bydta:
Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica, (dawniej Pasteurella haemolytica), Histophilus
somni (dawniej Haemophilus somnus); bakterie wywotujace owrzodzenie racic u bydta
(migdzypalcowe zapalenie skory): Fusobacterium necrophorum, Bacteroides melaninogenicus
(Porphyromonas asaccharolytica); oraz bakterie zwigzane z ostrym poporodowym (potogowym)
zapaleniem macicy u bydta: Escherichia coli, Arcanobacterium pyogenes i Fusobacterium
necrophorum.



Dla izolatoéw europejskich bakterii docelowych pochodzacych od chorych zwierzat okreslono
nastgpujace minimalne stezenia hamujace (MIC). Poniewaz sytuacja moze si¢ zmienia¢ w zalezno$ci
od czynnikow geograficznych i czasowych, szczepy niektorych bakterii wymienionych w tabeli moga
wykazywaé rozwdj w kierunku wyzszych wartosci MIC90 i produkowaé beta-laktamazy o
rozszerzonym spektrum, co w niektorych przypadkach moze mie¢ wptyw na odpowiedz kliniczng na
leczenie. Z tego powodu nalezy doktadnie przestrzegac zalecen wymienionych w punkcie 4.5.

Drobnoustrdj (liczba izolatow) MIC (pg/ml) MICyo (ng/ml)
A. pleuropneumoniae (28) <0,03" <0,03
Pasteurella multocida (37) <0,03-0,13 <0,03
Streptococcus suis (227) 0,002 - 8 0,25
Bydlo
Drobnoustrdj (liczba izolatéw) MIC (pg/ml) MICyp (ng/ml)
Mannheimia spp. (87) <0,03" <0,03
P.multocida (42) <0,03-0,12 <0,03
H.somnus (24) <0,03" <0,03
Arcanobacterium pyogenes (123) <0,03-0,5 0,25
Escherichia coli (188) 0,13->32,0 0,5
Fusobacterium necrophorum (67) <0,06-0,13 ND

(izolaty z przypadkdéw owrzodzenia

racic)
Fusobacterium necrophorum (2) <0,03-0,06 ND

(izolaty z przypadkdw ostrego
zapalenia macicy)

* Brak zakresu; wszystkie izolaty daty ten sam wynik. ND: nie okreslono

CLSI zaleca nastepujace stezenia graniczne dla patogenoéw uktadu oddechowego bydta i §win
wymienionych w charakterystyce:

Srednica strefy (mm) MIC (pg/ml) Interpretacja
>21 <2,0 (S) wrazliwe
18 -20 4,0 (D) posrednie
<17 >8.,0 (R) oporne

Do chwili obecnej nie okreslono stezen granicznych dla patogendow towarzyszacych owrzodzeniu
racic i ostremu poporodowemu zapaleniu macicy u krow.



5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu, ceftiofur jest szybko metabolizowany do desfuroylceftiofuru, gtdéwnego aktywnego
metabolitu.

Desfuroylceftiofur wykazuje takie samo jak ceftiofur dziatanie przeciwbakteryjne przeciwko
drobnoustrojom wywotujacym choroby uktadu oddechowego u zwierzat. Aktywny metabolit jest
odwracalnie wigzany z biatkami osocza. Dzi¢ki transportowi przez te biatka, metabolit dociera do
miejsc infekcji, gdzie jest aktywny i zachowuje aktywnos$¢ nawet w obecno$ci obumartych tkanek
oraz resztek rozpadtych komorek.

U $win po podaniu domigsniowym jednokrotnej dawki 3 mg/kg m.c, maksymalne stezenie w osoczu
wynoszace 7,20 + 0,52 ug/ml osiggane byto po 2 godzinach. Sredni pétokres eliminacji koncowej (t%2)
desfuroylceftiofuru wynosit 14,1 + 2,8 godziny. Nie obserwowano zjawiska kumulacji
desfuroylceftiofuru po codziennym podawaniu dawki 3 mg/kg m.c. przez 3 dni. Gtéwng droga
eliminacji jest mocz (ponad 70%). Okoto 12-15% wydalane jest z katem.

Ceftiofur wykazuje catkowita biodostepnos$¢ po podaniu domigsniowym.

U bydta po podaniu podskérnym dawki 1 mg/kg m.c, maksymalne stezenie w osoczu wynoszace 4.29
+ (0,73 pg/ml osiggane byto po 2 godzinach od momentu podania. U zdrowych krow, po jednokrotnym
podaniu, Cmax wynoszace 2,25 + 0,79 pg/ml osiaggane byto w w btonie §luzowej macicy
(endometrium) po 5 + 2 godzinach. Maksymalne stezenia osiggane w brodawkach macicznych i
odchodach potogowych u zdrowych krow wynosity odpowiednio 1,11 + 0.24 pg/mli 0.98 + 0,25
pg/ml. Sredni potokres eliminacji koficowej (t'2) desfuroylceftiofuru wynosit u bydta 15,7 + 4,2
godziny. Nie obserwowano zjawiska kumulacji desfuroylceftiofuru po codziennym podawaniu przez 5
dni. Gléwna drogg eliminacji jest mocz (ponad 55%); 31% dawki wydalane jest z katem. Ceftiofur
wykazuje catkowitg biodostepnos¢ po podaniu podskérnym.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Etylu oleinian

6.2 Gltowne niezgodnos$ci farmaceutyczne

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

6.3 OKkres waznosSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w lodowce i nie zamrazac.
Fiolke nalezy przechowywa¢ w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed §wiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolka z bezbarwnego szkla typu I o pojemnosci 100 ml, zamkni¢ta szarym korkiem z gumy
bromobutylowej i aluminiowym uszczelnieniem.

Fiolki pakowane sa pojedynczo w pudetka tekturowe.

Opakowania zbiorcze zawierajg jedna, szes¢, dziesie¢ lub dwanascie fiolek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.



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

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

7 NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

SP VETERINARIA

Ctra Reus Vinyols km 4.1

Riudoms (43330)

Hiszpania

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

2360/14

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

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

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



