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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cefenil 50 mg/ml p6 e solvente para solugdo injetavel para bovinos e suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada frasco de p6 contém:
Substincia ativa

Ceftiofur (na forma de ceftiofur sodico) lg
Ou
Ceftiofur (na forma de ceftiofur sodico) 4¢g

O Solvente contém: Agua para injetaveis

Um ml da soluc¢do reconstituida contém:
Substincia ativa
Ceftiofur (na forma de ceftiofur s6dico) 50mg

Para a lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Po e solvente para solugdo injetavel.

Po: p6 branco ligeiramente amarelado/acinzentado a castanho.
Solvente: solucao limpida, incolor.

Solugdo reconstituida: solugdo limpida, isenta de particulas.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos e suinos.

4.2 Indicacdes de utilizacio, especificando as espécies-alvo
Bovinos

Tratamento de bovinos com doenga respiratoria aguda de origem bacteriana causada por Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida ou Histophilus somni sensiveis ao ceftiofur.

Tratamento de bovinos com necrobacilose interdigital aguda (pododermatite infecciosa, panaricio)
causada por Fusobacterium necrophorum e Bacteroides melaninogenicus.

Suinos

Tratamento de suinos com doenga respiratoria de origem bacteriana causada por Actinobacillus
(Haemophilus) pleuropneumoniae, Pasteurella multocida e/ou Streptococcus suis sensivel ao
ceftiofur.
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4.3 Contraindicac¢oes

Nao administrar a animais com hipersensibilidade conhecida ao ceftiofur e a outros antibidticos j-
lactamicos.

Nao administrar em caso de resisténcia conhecida a substancia ativa.

Nao administrar em casos em que tenha ocorrido resisténcia a outras cefalosporinas ou antibioticos
beta-lactamicos.

Nao administrar em aves de capoeira (incluindo ovos) devido ao risco de propagacao de resisténcia
antimicrobiana aos seres humanos.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Nao existem.

4.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaucoes especiais para utilizacido em animais

O medicamento seleciona estirpes resistentes, como as bactérias portadoras de beta-lactamases de
largo espectro (ESBL), o que pode constituir um risco para a saide humana se essas estirpes se
disseminarem para os seres humanos através, por exemplo, dos alimentos. Por este motivo, o
medicamento deve ser reservado para o tratamento de patologias clinicas com uma resposta fraca, ou
que se prevé que apresentem uma resposta fraca (refere-se a casos muito agudos, quando o tratamento
deve ser iniciado sem diagndstico bacterioldgico), a um tratamento de primeira linha. Devem ter-se
em consideragdo as medidas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais quando o medicamento
veterinario € administrado. O aumento da utilizacdo, incluindo a utilizagdo do medicamento sem ser
de acordo com as instrugdes incluidas no RCM, pode aumentar a prevaléncia de uma tal resisténcia.
Sempre que possivel, o medicamento s6 deve ser utilizado com base em testes de suscetibilidade.

O medicamento destina-se ao tratamento de animais individuais. Ndo utilizar para a prevengao de
doengas, nem no quadro de programas de satde de exploragdes. O tratamento de grupos de animais
deve ser rigorosamente restringido a surtos de doenca em curso, de acordo com as condigdes de
utilizagdo aprovadas.

A administracdo deste medicamento veterindrio, fora das indicagdes do RCM pode aumentar a
prevaléncia da resisténcia bacteriana ao ceftiofur e diminuir a eficacia do tratamento com outras
cefalosporinas, devido a potencial resisténcia cruzada.

Em suinos, deve haver especial cuidado para evitar a injecdo no tecido adiposo. Ver Secgao 4.9.
Evitar a inje¢ao repetida no mesmo local.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento aos animais

As penicilinas e cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) apds a injecdo, inalagdo,
ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode levar a rea¢des cruzadas as
cefalosporinas e vice-versa. As reagOes alérgicas a estas substdncias podem ocasionalmente ser

graves.

N&do manipular o medicamento veterinario se for sensivel ou se tiver sido aconselhado para ndo
trabalhar com este tipo de preparagdes.
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Manusear o medicamento veterinario com muito cuidado para evitar exposicdo, tomando todas as
precaucdes recomendadas.

Se apds a exposicdo desenvolver sintomas, como erup¢do cutinea, deve consultar um médico e
mostrar-lhe este aviso. O edema da face, labios ou olhos ou dificuldade respiratoria sdo sintomas mais
graves e requerem cuidado médico urgente.

Lavar as maos apos a administracdo do medicamento veterinario.
4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

As reagdes adversas sdo muito raras. A administracdo deste medicamento veterinario pode causar
desconforto local transitorio no local de injecao.

Podem ocorrer ocasionalmente reagdes de hipersensibilidade. Em caso de reagdo alérgica, o
tratamento deve ser interrompido.

Em suinos, pode ocorrer irritagdo local no local de injecdo que pode persistir durante 5 dias ou mais.

4.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactaciio e a postura de ovos

Os estudos de laboratorio efetuados em ratos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos,
fetotoxicos ou maternotoxicos.

A seguranga do medicamento veterinario durante a gestacdo e a lactagdo, em bovinos e suinos, nao foi
determinada.

Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

4.8 Interacoes medicamentosas e outras formas de interacao

As propriedades bactericidas dos B-lactamicos sdo neutralizadas pela administracdo simultanea de
antibioticos bacteriostaticos (macrolidos, sulfonamidas e tetraciclinas).

4.9 Posologia e via de administracio

Administrar exclusivamente por via intramuscular. Ver Sec¢do 4.5 (i). Deve ser usada técnica de
injegdo assética normal.

Reconstituicdo

Frasco de 1 g: reconstituir adicionando 20 ml de agua para injetaveis.
Frasco de 4 g: reconstituir adicionando 80 ml de dgua para injetaveis.

Instrucoes para reconstituicio:

1. Retirar o selo da rolha dos frascos do solvente e do p6 estéril.

2. Retirar exatamente 20 ml (80 ml) de dgua para injetaveis utilizando uma agulha 18 G e seringa
estéreis.

3. Injetar o volume exato de diluente no frasco de pd estéril.

4. Agitar a solugdo até que o po esteja completamente reconstituido.

A adi¢do rapida do diluente, mantido a temperatura ambiente, dara melhores resultados.

Deve seguir-se a técnica assética normalmente aceite durante a reconstituicdo para evitar
contaminag¢do microbiana.

A solucdo resultante contém 50 mg de ceftiofur por ml.
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Dosagem em bovinos € suinos:

Espécies- Dose Dose de | Indicacao Frequéncia da administracéo
alvo medicamento
reconstituido
Bovinos 1 mg/kg Iml/50kg Doenca Uma vez por dia, em intervalos
respiratoria de 24 horas, durante 3-5 dias no
total.
Pododermatite Uma vez por dia, em intervalos
infecciosa de 24 horas, durante 3 dias no
total.
Suinos 3 mg/kg Iml/16kg Doenca Uma vez por dia, em intervalos
respiratoria de 24 horas, durante 3 dias no
total.

Em suinos, deve ser usada uma seringa com graduagao adequada para permitir a administracao correta
do volume de dose necessario. Isto € particularmente importante quando se injetam leitdes com peso
inferior a 16 kg.

Nao administrar mais do que 10 ml por local de injecao.

Nao exceder 20 perfuragdes por frasco. Se forem necessarias mais de 20 perfuragdoes recomenda-se o
uso de uma agulha de extracao.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
Em bovinos ndo foram observados sinais de toxicidade sistémica, apds a administragdo de uma
sobredosagem.

Em suinos ndo foram observados sinais de toxicidade sistémica, apos a administragdo de doses até 8
vezes a dose recomendada, administradas diariamente por via intramuscular durante 15 dias.

4.11 Intervalo(s) de seguranca
Bovinos Carne e visceras: 2 dias.
Leite: zero horas.
Suinos Carne e visceras: 2 dias.
5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
Grupo farmacoterapéutico: Antibacterianos para uso sistémico, cefalosporinas de terceira geracao.
Codigo ATCvet: QJ01DD90
5.1 Propriedades farmacodinamicas
A substdncia ativa, ceftiofur sdédico é uma cefalosporina de terceira geragcdo (antibidtico beta-
lactamico) que atua contra bactérias gram-positivas e gram-negativas, incluindo bactérias produtoras

de betalactamase. O seu metabolito principal, o desfuroilceftiofur, também apresenta alguma
atividade antibacteriana.
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O ceftiofur é um antibidtico antibacteriano in vitro que atua por interferéncia com a sintese da parede
celular bacteriana.

Em bovinos, o ceftiofur é activo contra os seguintes microrganismos encontrados nas infec¢des do
tracto respiratorio: Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni, bem como,
as seguintes bactérias responsaveis pela necrobacilose interdigital aguda: Fusobacterium
necrophorum e Bacteroides melaninogenicus.

Em suinos, o ceftiofur € activo contra os seguintes microrganismos: Actinobacillus (Haemophilus)
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida e/ou Streptococcus suis.

A sintese da parede celular depende das enzimas chamadas penicillin-binding proteins (PBP’s). As
bactérias desenvolvem resisténcia as cefalosporinas através de quatro mecanismos bdasicos: 1)
alterando ou adquirindo proteinas de ligacdo a penicilina insensiveis a um outro B-lactdmico; 2)
alterando a permeabilidade da célula aos B-lactamicos; 3) produzindo P-lactamases que efectuem
clivagem no anel B-lactdmico da molécula, ou 4) efluxo activo.

Sao usados os seguintes breakpoints do ceftiofur: <2 pg/mL (Suscetivel), 4 pg/mL (Intermédio) e > 8
pg/mL (Resistente).

Foram determinadas as seguintes Concentragdes Minimas Inibitérias (CMI) para o ceftiofur, em
isolados Europeus (Franga, Reino Unido, Holanda, Dinamarca, Alemanha, Bélgica, Italia, Republica
Checa, Irlanda, Polénia e Espanha), colhidos de animais doentes entre 2000 e 2007:

Espécies N° de CMI do ceftiofur (ng/mL)

) Origem Ano .
bacterianas estirpes Intervalo CMI;, CMl,,

Bovinos | 2004 a 2006 82 0.0019 - 0.0625 <0.003 <0.005
Pasteurella

multocida Suinos | 2004 a 2006 66 0.0019 - 0.0156 | <0.003 | <0.006

Mannheimia

. Bovinos | 2004 a 2006 72 0.0019-0.0156 | <0.005 <0.008
haemolytica

Histophilus somni | Bovinos | 2005 a 2007 62 0.0019 - 0.125 <0.004 <0.02
Actinobacillus
pleuropneumonia | Suinos 2003 /2004 58 0.0039 - 0.0312 <0.006 <0.02
e
Streptococcus suis | Suinos 2004 a 2006 44 0.0312-0.5 <0.2 <0.3

Fusobacterium

necrophorum
Sdo usados os seguintes breakpoints do ceftiofur: <2 pg/mL (Suscetivel), 4 pg/mL (Intermédio) e >8 pg/mL (Resistente).

Bovinos | 2000 a 2006 27 0.015-16 0.1 0.2

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apods a administracdo intramuscular, o ceftiofur ¢ rapidamente metabolizado em desfuroilceftiofur
que atinge a concentracao plasmatica madxima em 1 hora. A semi-vida plasmatica do desfuroilceftiofur
¢ em média superior a 9 horas em bovinos e 13 horas em suinos. Nao se observou acumulagdo apds
varias administragdes.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
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6.1 Lista de excipientes

Pé:
Dihidrogenofosfato de potassio
Hidroxido de sodio (ajuste de pH)

Solvente:
Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario nao deve ser misturado com
outros.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda (pd): 3 anos.
Prazo de validade do medicamento veterinario apds a reconstitui¢ao: 24 horas.
Prazo de validade do diluente: 3 anos.

6.4 Precaucoes especiais de conservacio

Conservar o medicamento veterindrio nao reconstituido (p6 e diluente) no frigorifico (2°C a 8°C).
Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Apos a reconstituicao, conservar no frigorifico (2°C a §°C).

O medicamento veterinario reconstituido restante, ndo administrado dentro dos prazos indicados, deve
ser eliminado.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Po&: Frasco de vidro Tipo II transparente, fechado com rolha de bromobutilo e um selo de aluminio
com um disco de plastico verde forte (1 g) ou amarelo (4 g).

Diluente: Frasco de vidro Tipo I transparente, fechado com rolha de bromobutilo e capsula de
aluminio.

Caixa com um frasco com 1 g de Cefenil p6 estéril € um frasco com 20 ml de agua para injetaveis, em
embalagens de 1,6 ¢ 12.

Caixa com um frasco com 4 g de Cefenil p6 estéril € um frasco com 80 ml de agua para injetaveis, em
embalagens de 1,6 ¢ 12.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 Precaucoes especiais para a eliminacido de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com a
legislagdo em vigor.
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7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

198/01/09DFVPT

9.  DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

19 de Agosto de 2011

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Abril 2019

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartdo para frasco de 1 g de pé estéril

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cefenil 50 mg/ml p6 e solvente para solucdo injetavel para bovinos e suinos
Ceftiofur (na forma de ceftiofur so6dico)

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada frasco de p6 contém 1 g de ceftiofur na forma de ceftiofur sodico.
Cada frasco de diluente contém 20 ml de agua para injetaveis.

A solucdo reconstituida contém 50 mg de ceftiofur por ml.

| 3. FORMA FARMACEUTICA |

P¢ e solvente para solugdo injetavel.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

Frasco com 1 g de p6 [30 ml].
Frasco com 20 ml de diluente [30ml].

5. ESPECIES-ALVO |

Bovinos € suinos.

\ 6. INDICACAO (INDICACOES) \

Para o tratamento de doenca respiratdria de origem bacteriana em bovinos e suinos. Para o tratamento
de pododermatite infecciosa (panaricio) em bovinos.

7. MODO E VIA (S) DE ADMINISTRACAO

Administrar por via intramuscular em bovinos e suinos.

Reconstituicao
Frasco de 1 g: reconstituir adicionando 20 ml de dgua para injetaveis.

Para facilitar a reconstitui¢cao usar uma agulha 18 G. A adi¢ao rapida do diluente dard melhores
resultados.
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Dosagem em bovinos € suinos:

Espécies- Dose Dose de Indicacao Frequéncia da
alvo medicamento administracao
reconstituido
Bovinos 1 mg/kg Iml/50kg Doenca Uma vez por dia, em
respiratoria intervalos de 24 horas,
durante 3-5 dias no
total.
Pododermatite | Uma vez por dia, em
infecciosa intervalos de 24 horas,
durante 3 dias no total.
Suinos 3 mg/kg Iml/16kg Doenca Uma vez por dia, em
respiratoria intervalos de 24 horas,
durante 3 dias no total.

Nao administrar mais do que 10 ml por local de injegao.

Administracao

S6 pode ser usada a via intramuscular em bovinos e suinos. Em suinos deve haver especial cuidado
para evitar a inje¢ao no tecido adiposo.

Deve ser usada técnica de injegdo assética normal.

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:

Bovinos Carne e visceras: 2 dias
Leite: zero horas

Suinos Carne e visceras: 2 dias

9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Aviso ao utilizador: As penicilinas/cefalosporinas podem ocasionalmente provocar reagdes alérgicas
graves. Antes de utilizar, leia o folheto informativo relativamente as adverténcias/precaucdes para o
utilizador e outros.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL.{més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar dentro de ...

Prazo de validade ap6s a reconstitui¢do de acordo com as instrugdes:
24 horas conservado no frigorifico (2°C a 8°C).

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
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Conservar o medicamento ndo reconstituido e o diluente no frigorifico (2°C a 8°C).

Apos a reconstituicao, conservar no frigorifico (2°C a 8§°C) durante 24 horas, no maximo.

O medicamento veterinario reconstituido restante, ndo administrado dentro dos prazos indicados, deve
ser eliminado.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminagdo: leia o folheto informativo.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

Distribuidor local:

VETLIMA-Sociedade Distribuidora de Produtos Agro-Pecuarios, S.A.
Centro Empresarial da Rainha, Lote 27

2050-501 Vila Nova da Rainha

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO \

198/01/09DFVPT

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote {ntimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartdo para frasco de 4 g de pé estéril

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cefenil 50 mg/ml p6 e solvente para solucdo injetavel para bovinos e suinos
Ceftiofur (na forma de ceftiofur s6dico)

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada frasco de p6 contém 4 g de ceftiofur na forma de ceftiofur sodico.
Cada frasco de diluente contém 80 ml de agua para injetaveis.

A solucdo reconstituida contém 50 mg de ceftiofur por ml.

| 3. FORMA FARMACEUTICA |

P¢ e solvente para solugdo injetavel.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

Frasco com 4 g de p6 [100 ml].
Frasco com 80 ml de diluente [100ml].

5. ESPECIES-ALVO |

Bovinos € suinos.

\ 6. INDICACAO (INDICACOES) \

Para o tratamento de doenca respiratéria de origem bacteriana em bovinos e suinos. Para o tratamento
de pododermatite infecciosa (panaricio) em bovinos.

7. MODO E VIA (S) DE ADMINISTRACAO

Administrar por via intramuscular em bovinos e suinos.

Reconstituicao
Frasco de 4 g: reconstituir adicionando 80 ml de agua para injetaveis.

Para facilitar a reconstitui¢cao usar uma agulha 18 G. A adigao rapida do diluente dara melhores
resultados.
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Dosagem em bovinos € suinos:

Espécies- Dose Dose de Indicacao Frequéncia da
alvo medicamento administracao
reconstituido
Bovinos 1 mg/kg Iml/50kg Doenca Uma vez por dia, em
respiratoria intervalos de 24 horas,
durante 3-5 dias no
total.
Pododermatite | Uma vez por dia, em
infecciosa intervalos de 24 horas,
durante 3 dias no total.
Suinos 3 mg/kg Iml/16kg Doenca Uma vez por dia, em
respiratoria intervalos de 24 horas,
durante 3 dias no total.

Nao administrar mais do que 10 ml por local de injegao.

Administracao

S6 pode ser usada a via intramuscular em bovinos e suinos. Em suinos deve haver especial cuidado
para evitar a inje¢ao no tecido adiposo.

Deve ser usada técnica de injegdo assética normal.

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:

Bovinos Carne e visceras: 2 dias
Leite: zero horas

Suinos Carne e visceras: 2 dias

9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Aviso ao utilizador: As penicilinas/cefalosporinas podem ocasionalmente provocar reagdes alérgicas
graves. Antes de utilizar, leia o folheto informativo relativamente as adverténcias/precaucdes para o
utilizador e outros.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL.{més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar dentro de ...

Prazo de validade ap6s a reconstitui¢do de acordo com as instrugdes:
24 horas conservado no frigorifico (2°C a 8°C).

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
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Conservar o medicamento ndo reconstituido e o diluente no frigorifico (2°C a 8°C).

Apos a reconstituicao, conservar no frigorifico (2°C a 8°C) durante 24 horas, no maximo.

O medicamento veterinario reconstituido restante, ndo administrado dentro dos prazos indicados, deve
ser eliminado.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminagdo: leia o folheto informativo.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

Distribuidor local:

VETLIMA-Sociedade Distribuidora de Produtos Agro-Pecuarios, S.A.
Centro Empresarial da Rainha, Lote 27

2050-501 Vila Nova da Rainha

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO \

198/01/09DFVPT

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote {ntimero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES (até 50 ml) DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO
Rétulo para frasco de 1 g de Po

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cefenil 50 mg/ml p6 e solvente para solucdo injetavel para bovinos e suinos
Ceftiofur (na forma de ceftiofur soédico)

2.  COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada frasco contém ceftiofur sddico equivalente a 1 g de ceftiofur, para ser reconstituido com 20 ml
de 4gua para injectaveis.
A solugdo reconstituida contém 50 mg de ceftiofur por ml.

| 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES |

1 g (frasco de 30 ml)

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO |

Administrar por via intramuscular em bovinos e suinos.

| 5. INTERVALO DE SEGURANCA |

Intervalo de seguranga:

Bovinos Carne e visceras: 2 dias
Leite: zero horas

Suinos Carne e visceras: 2 dias

| 6.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote {ntimero}

| 7. PRAZO DE VALIDADE |

VAL {MM/AAAA}
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar dentro de ....

Prazo de validade do medicamento veterinario apds a reconstituicao:
24 horas no frigorifico (2°C a 8°C).

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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As penicilinas e cefalosporinas podem ocasionalmente causar reagdes alérgicas graves. Antes de
administrar, leia o folheto informativo sobre as adverténcias ao utilizador.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO
Rotulo para frasco de 4 g de Pé

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cefenil 50 mg/ml p6 e solvente para solucdo injetavel para bovinos e suinos
Ceftiofur (na forma de ceftiofur sédico)

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada frasco contém ceftiofur sodico equivalente a 4 g de ceftiofur, para ser reconstituido com 80 ml

de 4gua para injetaveis.
A solucgdo reconstituida contém 50 mg de ceftiofur por ml.

| 3.  FORMA FARMACEUTICA

Po e solvente para solugdo injetavel.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

4 g (frasco de 100 ml).

| 5. ESPECIES-ALVO

Bovinos € suinos.

\ 6. INDICACAO (INDICACOES)

Antes de administrar, leia o folheto informativo.

| 7. MODO E VIA (S) DE ADMINISTRACAO

Administrar por via intramuscular em bovinos e suinos.

| 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:

Bovinos Carne e visceras: 2 dias
Leite: zero horas

Suinos Carne e visceras: 2 dias

9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

E contraindicada a administracdo a animais em que seja conhecida a sua hipersensibilidade ao
ceftiofur.
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Aviso ao utilizador: As penicilinas/cefalosporinas podem ocasionalmente provocar reagdes alérgicas
graves. Antes de utilizar, leia o folheto informativo em relacdo as adverténcias/precaucdes para o
utilizador e outras.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar dentro de ...

Prazo de validade ap6s a reconstitui¢do de acordo com as instrugoes:
24 horas conservado no frigorifico (2°C a 8°C).

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz. Conservar o medicamento nao
reconstituido e o diluente no frigorifico (2°C a §°C).

Apos a reconstituicao, conservar no frigorifico (2°C a 8°C) durante 24 horas, no maximo..

O medicamento veterinario reconstituido restante, ndo administrado dentro dos prazos indicados, deve
ser eliminado.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUSDESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminagdo: leia o folheto informativo.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

Distribuidor local:

VETLIMA-Sociedade Distribuidora de Produtos Agro-Pecuarios, S.A.
Centro Empresarial da Rainha, Lote 27

2050-501 Vila Nova da Rainha
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| 16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO |

198/01/09DFVPT

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES (até 50 ml) DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO
Rétulo para frasco de 20 ml de solvente

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Agua para reconstitui¢io do Cefenil 50 mg/ml p6 e solvente para solugdo injetavel para bovinos e
suinos

| 2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) |

Contém 100% v/v dgua para injetaveis.

| 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES |

20 ml

| 4. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO |

Solvente para reconstituicdo do Cefenil 50 mg/ml pé e solvente para solugdo injetavel para bovinos e
suinos.

Via intramuscular em bovinos € suinos.

Antes de administrar, leia o folheto informativo do medicamento veterinario.

5. INTERVALO DE SEGURANCA

Nao aplicavel para o solvente.
Antes de administrar, leia o folheto informativo do medicamento veterinario.

| 6.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote {ntimero}

| 7. PRAZO DE VALIDADE |

VAL {MM/AAAA}

| 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” |

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

USO VETERINARIO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO
Rétulo para frasco de 80 ml de solvente.

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Agua para reconstitui¢do do Cefenil 50 mg/ml po e solvente para solugdo injetavel para bovinos e
suinos

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS |

Contém 100% v/v agua para injetaveis.

| 3.  FORMA FARMACEUTICA |

Solvente para uso parenteral.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

80 ml

| 5. ESPECIES-ALVO |

Bovinos e suinos.

\ 6. INDICACAO (INDICACOES) \

Agua para injetaveis para ser usada como solvente estéril para reconstituigdo do Cefenil po estéril
para administracao parenteral.

Antes de utilizar, leia o folheto informativo do medicamento veterinario.

7. MODO E VIA (S) DE ADMINISTRACAO

Solvente para reconstitui¢cdo do Cefenil 50 mg/ml po e solvente para solugdo injetavel para bovinos e
suinos.

Via intramuscular em bovinos e suinos.

Antes de administrar, leia o folheto informativo do medicamento veterinario.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Nao aplicavel para o solvente.
Antes de administrar, leia o folheto informativo do medicamento veterinario.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo do medicamento veterinario.
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| 10. PRAZO DE VALIDADE |

VAL {més/ano}

\ 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO \

Conservar no frigorifico (2°C a 8°C). Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da
luz.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminagdo: leia o folheto informativo.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

Distribuidor local:

VETLIMA-Sociedade Distribuidora de Produtos Agro-Pecuarios, S.A.
Centro Empresarial da Rainha, Lote 27

2050-501 Vila Nova da Rainha

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO \

198/01/09DFVPT

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote {ntimero}
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:

Cefenil S0 mg/ml po e solvente para solucio injetavel para bovinos e suinos
(Ceftiofur sodico)

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Norbrook Laboratories Limited

Newry, Co. Down

Irlanda do Norte

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cefenil 50 mg/ml p6 e solvente para solucdo injetavel para bovinos e suinos
Ceftiofur (na forma de ceftiofur soédico)

3.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

O medicamento veterinario ¢ um poé branco ligeiramente amarelado/acinzentado a castanho
acastanhado, com boa fluidez, acondicionado em frascos contendo ceftiofur sodico equivalente a 1 g
ou 4 g de ceftiofur.

Cada frasco de diluente contém 20 ml ou 80 ml de agua para injetaveis.

A solucdo reconstituida contém 50 mg de ceftiofur por ml.

4. INDICACOES

O medicamento veterinario contém ceftiofur que é um antibidtico da classe das cefalosporinas,
bactericida de largo espectro, resistente as beta-lactamases. O medicamento veterinario esta indicado

para:

1) Tratamento de bovinos com doenga respiratéria aguda causada por Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida ou Histophilus somni sensiveis ao ceftiofur.

2) Tratamento de bovinos com necrobacilose interdigital aguda (pododermatite infecciosa, panaricio)
causada por Fusobacterium necrophorum e Bacteroides melaninogenicus.

3) Tratamento de suinos com doenga respiratoria de origem bacteriana causada por Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida e/ou Streptococcus suis sensiveis ao ceftiofur.

5. CONTRAINDICACOES
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Nao administrar a animais com hipersensibilidade conhecida ao ceftiofur e a outros antibioticos 3-
lactamicos.

Nao administrar em caso de resisténcia conhecida a substancia ativa.

Nao administrar em casos em que tenha ocorrido resisténcia a outras cefalosporinas ou antibioticos
beta-lactamicos.

A administracdo deste medicamento veterinario pode causar desconforto local temporario no local de
inje¢do.

Nao administrar em aves de capoeira (incluindo ovos) devido ao risco de propagacao de resisténcia
antimicrobiana aos seres humanos.

6. REACOES ADVERSAS

As reacdes de hipersensibilidade podem ocorrer ocasionalmente. Em caso de reagdo alérgica, o
tratamento deve ser interrompido.
Em suinos, pode ocorrer irritagdo local no local de injecdo que pode persistir durante 5 dias ou mais.

Caso detete efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico
veterinario.

7.  ESPECIES-ALVO
Bovinos e suinos.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Reconstituicdo
Frasco de 1 g: reconstituir adicionando 20 ml de agua para injetaveis.

Frasco de 4 g: reconstituir adicionando 80 ml de agua para injetaveis.

Instrugodes para reconstituicao:

1. Retirar o selo da rolha dos frascos do solvente e do p6 estéril.

2. Retirar exatamente 20 ml (80 ml) de agua para injetaveis utilizando uma agulha 18 G e seringa
estéreis.

3. Injetar o volume exato de diluente no frasco de pd estéril.

4. Agitar a solug@o até que o po esteja completamente reconstituido.

A rapida adigdo do diluente, mantido a temperatura ambiente, dara melhores resultados.

Deve seguir-se a técnica assética normalmente aceite durante a reconstituigdo para evitar
contaminag¢do microbiana.

Dosagem em bovinos € suinos:

Espécies- Dose Dose de Indicacao Frequéncia da
alvo medicamento administracao
reconstituido
Bovinos 1 mg/kg 1ml/50kg Doenca Uma vez por dia, em
respiratoria intervalos de 24 horas,
durante 3-5 dias no
total.
Pododermatite | Uma vez por dia, em
infecciosa intervalos de 24 horas,
durante 3 dias no total.
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Suinos 3 mg/kg Iml/16kg Doenga Uma vez por dia, em
respiratoria intervalos de 24 horas,
durante 3 dias no total.

Nao administrar mais do que 10 ml por local de injecao.
9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

S6 pode ser usada a via intramuscular em bovinos e suinos. Em suinos deve haver especial cuidado
para evitar a injec¢do no tecido adiposo.

Deve ser usada técnica de injecdo assética normal.
Evitar repetir a inje¢do no mesmo local.
Em suinos, deve ser usada uma seringa com graduagao adequada para permitir a administracao correta
do volume de dose necessario. Isto € particularmente importante quando se injetam leitdes com peso
inferior a 16 kg.
10. INTERVALO DE SEGURANCA
Bovinos Carne e visceras: 2 dias
Leite: zero horas
Suinos Carne e visceras: 2 dias
11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
Conservar o medicamento veterinario nao reconstituido no frigorifico (2°C a 8°C).

Apos a reconstituicao, conservar no frigorifico (2°C a 8°C) durante 24 horas, no maximo.

O medicamento veterinario reconstituido restante, ndo administrado dentro dos prazos indicados, deve
ser eliminado.

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
frasco e na embalagem depois de “VAL”.

Quando o frasco € perfurado (aberto) pela primeira vez, utilizando o do prazo de validade especificado
neste folheto informativo, deve ser indicada a data em que o restante medicamento veterinario deve ser
eliminado. A data de rejeicdo deve ser escrita no espago fornecido no rétulo.

12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Avisos de Seguranca ao Utilizador:

As penicilinas e cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) apds a inje¢do, inalagdo,
ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode levar a rea¢des cruzadas as
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cefalosporinas e vice-versa. As reagdes alérgicas a estas substancias podem ocasionalmente ser
graves.

1. Nao manipular o medicamento veterinario se for sensivel ou se tiver sido avisado para nao
trabalhar com este tipo de preparagdes.

2. Manusear o medicamento veterinario com muito cuidado para evitar exposi¢ao, tomando
todas as precaugdes recomendadas.

3. Se desenvolver sintomas apos a exposi¢ao tais como, erupgao da pele, deve procurar
aconselhamento médico e mostrar-lhe este aviso. Face, labios ou olhos inchados ou
dificuldade em respirar sdo sintomas mais graves e requerem cuidado médico urgente.

Lavar as maos apos a administracdo do medicamento veterinario.

Precaucdes especiais para utilizacio em animais

A administracdo deste medicamento veterinario, fora das indicacdes do RCM pode aumentar a
prevaléncia da resisténcia bacteriana ao ceftiofur e diminuir a eficacia do tratamento com outras
cefalosporinas, devido a potencial resisténcia cruzada.

As propriedades bactericidas dos B-lactamicos sdo neutralizadas pela administracdo simultanea de
antibioticos bacteriostaticos (macrolidos, sulfonamidas e tetraciclinas).

Em suinos, deve haver especial cuidado para evitar a injecdo no tecido adiposo.
Evitar a inje¢do repetida no mesmo local.

O medicamento destina-se ao tratamento de animais individuais. Nao utilizar para a prevengdo de
doengas, nem no quadro de programas de satde de exploragdes. O tratamento de grupos de animais
deve ser rigorosamente restringido a surtos de doenca em curso, de acordo com as condi¢des de
utilizagdo aprovadas.

Utilizacao durante a gestacao, a lactaciio e a postura de ovos

Os estudos de laboratorio efetuados em ratos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos,
fetotoxicos ou maternotoxicos.

A seguranga do medicamento veterinario durante a gestacdo e a lactagdo, em bovinos e suinos, nao foi
determinada.

Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Sobredosagem

Em bovinos ndo foram observados sinais de toxicidade sistémica, apds a administragdo de uma
sobredosagem.

Em suinos ndo foram observados sinais de toxicidade sistémica, apos a administragdo de doses até 8
vezes a dose recomendada, administradas diariamente por via intramuscular durante 15 dias.

Incompatibilidades
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.
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A utilizacao do Cefenil 50 mg/ml po6 e solvente para solucio injetavel para bovinos e

suinos pode constituir um risco para a satide publica devido a propagacio de
resisténcia antimicrobiana.

O medicamento deve ser reservado para o tratamento de patologias clinicas com uma
resposta fraca, ou que se prevé que apresentem uma resposta fraca, a um tratamento de
primeira linha. Devem ter-se em consideragdo as medidas antimicrobianas oficiais,
nacionais e regionais quando o medicamento veterinario ¢ administrado. O aumento da
utilizagdo, incluindo a utilizagdo do medicamento sem ser de acordo com as instrugdes
disponibilizadas, pode aumentar a prevaléncia de resisténcia. Sempre que possivel, o
medicamento s6 deve ser utilizado com base em testes de suscetibilidade.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com a
legislagdo em vigor.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Abril 2019

15. OUTRAS INFORMACOES

Apresentacdes:

Caixa com um frasco com 1 g de Cefenil p6 estéril e um frasco com 20 ml de 4gua para injetaveis, em
embalagens de 1,6 ¢ 12.

Caixa com um frasco com 4 g de Cefenil po estéril e um frasco com 80 ml de 4gua para injetaveis, em
embalagens de 1, 6 ¢ 12.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Informacdes adicionais:
Apos a administracdo da dose recomendada, os niveis terapéuticos de ceftiofur sdo atingidos dentro
de alguns minutos e sdo mantidos durante pelo menos 24 horas.

A.LM. N° 198/01/09DFVPT
Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

Distribuidor local:

VETLIMA-Sociedade Distribuidora de Produtos Agro-Pecuarios, S.A.
Centro Empresarial da Rainha, Lote 27

2050-501 Vila Nova da Rainha
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