REPUBLICA AGRICULTURA, FLORESTAS
PORTUGUESA E DESENVOLVIMENTO RURAL

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO
1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Ceftiocyl 50 mg/ml, suspensdo injetavel para Bovinos e Suinos
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substéncia ativa
Ceftiofur (sob a forma de cloridrato) .......... 50,0 mg

Excipientes:
Para uma lista completa dos excipientes, ver a sec¢éo 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injetavel.
Suspenséo leitosa, de cor amarelo claro a rosa claro.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie alvo

Bovinos e Suinos

4.2 Indicages de utilizacao, especificando a espécie alvo
InfecBes associadas a bactérias sensiveis ao ceftiofur:

Em suinos:
Para o tratamento da doenca respiratoria bacteriana associada a Pasteurella multocida,
Actinobacillus pleuropneumoniae e Streptococcus suis.

Em bovinos:

-Para o tratamento da doenca respiratoria bacteriana associada a Pasteurella (Mannheimia)
haemolytica,, Pasteurella multocida e Haemophilus somnus.

- Para o tratamento da necrobacilose interdigital aguda (panaricio, peeira), associada a
Fusobacterium  necrophorum e  Bacteroides  melaninogenicus  (Porphyromonas
asaccharolytica).

- Para tratamento da componente bacteriana da metrite aguda pds-parto (puerperal) nos 10
dias pos-parto, associada a Escherichia coli, Arcanobacterium pyogenes e Fusobacterium
necrophorum, sensiveis ao ceftiofur.

A indicacgdo € restrita aos casos onde o tratamento com outros antibiéticos falhou.

4.3 Contraindicacdes
N&o administrar a animais que previamente mostraram hipersensibilidade ao ceftiofur ou a
outros antibioticos p-lactdmicos.
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N&o administrar em caso de resisténcia conhecida a substancia ativa.
N&o administrar em aves (incluindo galinhas poedeiras) devido ao risco de disseminacdo da
resisténcia antimicrobiana para a satde humana.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie alvo

A injecdo acidental é perigosa.

4.5 Precaucdes especiais de utilizagéo

i) Precaucdes especiais de utilizacdo no animal
Agitar bem o frasco, antes de administrar, para formar novamente uma suspensao.

Em caso de ocorréncia de reacdo alérgica, o tratamento deve ser suspenso.

O medicamento veterinario pode selecionar estirpes resistentes, como as bactérias que
transportam betalactamases de largo espectro (ESBL) e constituir um risco para a saude
humana, se estas estirpes forem disseminadas, por exemplo, para 0s seres humanos através dos
alimentos. Por esta razdo, o0 medicamento veterinario deve ser reservado para o tratamento de
condicdes clinicas que tenham tido ou se espere que venham a ter fraca resposta, (refere-se a
€asos muito graves quando o tratamento deve ser iniciado sem diagnéstico bacteriol6gico) ao
tratamento de primeira linha. Sempre que possivel, a utilizacdo deste medicamento veterinario
deve ser baseada em testes de suscetibilidade de acordo com as politicas antimicrobianas locais
e oficiais.

O aumento da utilizagdo, incluindo a administracdo deste medicamento veterinario, fora das
indicacbes do RCM, pode aumentar a prevaléncia da resisténcia bacteriana.
Sempre que possivel, o Ceftiocyl sé deve ser utilizado com base em testes de suscetibilidade.

O medicamento veterinario destina-se para o tratamento de animais individuais. N&o utilizar
para a prevencdo de doengas ou como parte de programas de saude na exploracdo. Tratamento
de grupos de animais deve ser estritamente limitado a surtos de doencas em curso, de acordo
com as condic@es de utilizagdo aprovadas.

N&o utilizar como profilaxia, no caso de retengdo placentéria.

ii) PrecaucOes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario
aos animais

As penicilinas e as cefalosporinas podem provocar hipersensibilidade (alergia) ap6s a injecéo,
inalacdo, ingestdo ou contacto cutdneo. A hipersensibilidade as penicilinas pode provocar
reacOes cruzadas as cefalosporinas e vice-versa. As reacOes alérgicas a estas substancias podem
ocasionalmente ser sérias.

1. Ndo manusear este medicamento veterinario se souber que é sensivel ou se foi
aconselhado a nédo trabalhar com este tipo de substancias.

2. Manusear este medicamento veterinario cuidadosamente para evitar a exposiGéo,
tomando todas as precaucGes recomendadas.

3. Em caso de injecdo acidental ou se desenvolver sintomas ap6s a exposi¢cao, Como erupgao
cuténea, devera procurar assisténcia médica e mostrar este aviso ao médico. Edema da face,
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labios ou olhos ou dificuldades em respirar sdo sintomas mais sérios e necessitam cuidados
médicos urgentes.

Lavar as méos depois de manusear 0 medicamento veterinario.

4.6 Reac6es adversas (frequéncia e gravidade)

Podem ocorrer reagdes de hipersensibilidade ndo relacionadas com a dose. Podem-se observar
ocasionalmente reagdes alérgicas (reagdes cutaneas, anafilaxia).

Em suinos, reagfes moderadas no local da injecdo, tais como descoloracdo da fascia ou da
gordura, foram observadas em alguns animais até 20 dias ap0s a injecao.

Em bovinos, podem ser observadas ligeiras reagdes inflamatoérias no local da injecéo, tais como
edema do tecido e descoloracdo do tecido subcutaneo e/ou da féscia superficial do musculo.
Esta situacdo resolve-se na maior parte dos animais aos 10 dias apds a inje¢do, embora uma
ligeira descoloragéo do tecido possa persistir durante 28 ou mais dias.

4.7 Utilizagdo em caso de gestacao e lactacao

Embora estudos em animais de laboratério ndo tenham mostrado qualquer evidéncia de
teratogénese, aborto ou influéncia sobre a fungdo reprodutiva, a seguranca do ceftiofur na
reproducédo ndo foi especificamente investigada em porcas ou vacas em gestacao.

Administrar o medicamento veterinario apenas em conformidade com a avaliacdo de
beneficio/risco efetuada pelo veterinario responsavel.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacao.
A eritromicina e as tetraciclinas podem ter um efeito antagonista com as cefalosporinas
enquanto que os aminoglicosideos podem ter um efeito potenciador.

4.9 Posologia modo e via de administracao

Suinos:
3 mg de ceftiofur/kg p.v./dia durante 3 dias, por via intramuscular, ou seja 1 ml/16 kg p.v. em
cada injecdo.

Bovinos:

Doenga respiratoria: 1 mg de ceftiofur/kg p.v./dia durante 3 a 5 dias, por via subcuténea, ou seja
1 ml/50 kg p.v. em cada injecéo.

Necrobacilose interdigital aguda: 1 mg/kg p.v./dia durante 3 dias, por via subcutanea, ou seja 1
ml/50 kg. p.v. em cada injecao.

Metrite aguda pés-parto durante 10 dias apés o parto: 1 mg/kg p.v/dia durante 5 dias
consecutivos, por inje¢do subcutanea, ou seja 1 ml/50 kg p.v. em cada injecéo.

As injecBes subsequentes devem ser administradas em locais diferentes. Em bovinos, o local de
injecdo preferencial é o pescoco. Na metrite aguda pds-parto podera ser necessaria uma terapia
auxiliar em alguns casos.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario
A baixa toxicidade do ceftiofur foi demonstrada em suinos usando ceftiofur sddico em doses 8
vezes superiores & dose diaria recomendada de ceftiofur, administradas por via intramuscular
durante 15 dias consecutivos.

Em bovinos ndo foram observados quaisquer sinais de toxicidade sistémica, ap6s sobredosagens
consideraveis, por via parentérica.
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4.11 Intervalo de Seguranca
Suinos:

- Carne e visceras: 6 dias.
Bovinos:

- Carne e visceras: 8 dias.

- Leite: zero horas

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
Grupo farmacoterapéutico: Antibacterianos de uso sistémico
Caddigo ATCVet.: QJ01DD90

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O ceftiofur é uma cefalosporina de Gltima geracdo, com atividade contra muitas bactérias Gram-
positivas e Gram-negativas. O ceftiofur inibe a sintese da parede celular bacteriana,
desempenhando assim propriedades bactericidas. Os B-lactamicos agem interferindo com a
sintese da parede celular das bactérias. A sintese da parede celular é dependente de enzimas
chamadas proteinas de ligagdo de penicilina (PBP's).

As bactérias desenvolvem resisténcia as cefalosporinas através de quatro mecanismos basicos:
1) alteracdo ou aquisicdo de proteinas de ligacdo insensiveis a penicilinas 2) alteracdo da
permeabilidade da célula aos B-lactamicos, 3) produgdo de B-lactamases, que quebram o anel da
molécula B-lactamica ou 4) efluxo ativo.

Algumas p-lactamases, documentadas em organismos entéricos Gram-negativos, podem
conferir CMls elevadas, em diversos graus, a cefalosporinas de terceira e quarta geracdo, bem
como a penicilinas, ampicilinas, combinagdes de inibidores da B-lactdmicos e cefalosporinas de
primeira e segunda geracao.

O ceftiofur é ativo contra os seguintes microrganismos que estdo envolvidos em doencas
respiratérias em suinos: Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae e
Streptococcus suis. A Bordetella bronchiseptica é intrinsecamente nao-sensivel ao ceftiofur. E
também ativo contra bactérias envolvidas na doenga respiratoria em bovinos: Pasteurella
multocida, Mannheimia haemolytica (previamente Pasteurella haemolytica), Haemophilus
somnus; bactérias envolvidas na fase aguda da peeira bovina (necrobacilose interdigital) em
bovinos: Fusobacterium necrophorum, Bacteroides melaninogenicus (Porphyromonas
asaccharolytica) e bactérias associadas com metrite aguda pés-parto (puerperal) em bovinos:
Escherichia coli, Arcanobacterium pyogenes e Fusobacterium necrophorum.

As seguintes Concentragcdes Minimas Inibitérias (CMI) foram determinadas para o ceftiofur em
isolamentos  Europeus de bactérias alvo, provenientes de animais doentes:

Suinos

Organismos (namero de Intervalo CMI CMlg
isolados) (ng/mL) (Mg/mL)
A. pleuropneumoniae (28) <0,03" <0,03
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Pasteurella multocida (37)

Streptococcus suis (495)

Bovinos

Organismos (nimero de

isolados)

Mannheimia haemolytica (87)

P.multocida (42)

H.somnus (24)

Arcanobacterium pyogenes (123)
Escherichia coli (188)

Fusobacterium necrophorum (67)
(isolados de casos de peeira)

Fusobacterium necrophorum (2)
(de casos de metrite aguda)

*nenhum intervalo. Todos os isolados produziram

determinado.

<0,03-0.13
<0,03-0,25

Intervalo CMI
(Mg/mL)

<0,03"
<0,03-0,12
<0,03"
<0,03-0,5
0,13 -> 32,0

<0,06-0,13

<0,03-0,06
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<0,03

<0,03

CMlq
(Mg/mL)

<0,03
<0,03
<0,03
0,25
0,5
ND

ND

0s mesmos valores. ND: ndo

Os pontos de rotura seguintes sdo recomendados pela NCCLS para 0s patogénios respiratorios
nos suinos e bovinos atualmente mencionados no rétulo do medicamento veterinario:

Diametro de Zona
(mm)

CMI (pg/mL)

(S) Sensivel

Interpretacgéo

(1) Intermédio

(R) Resistente

Né&o foram determinados a data pontos de rotura para os agentes patogénicos associados com a
peeira ou com a metrite aguda pos-parto, em vacas.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apobs a administracéo, o ceftiofur é rapidamente metabolizado em desfuroilceftiofur, o principal

metabolito ativo.
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O desfuroilceftiofur tem uma atividade antimicrobiana equivalente ao ceftiofur, contra as
bactérias envolvidas nas doencas respiratdérias em animais. O metabolito ativo liga-se
reversivelmente as proteinas plasmaticas. Devido ao transporte por estas proteinas, o metabolito
concentra-se no local de infecdo, ativamente e permanece ativo mesmo na presenca de tecido
necrotico e detritos.

Em suinos com uma unica dose intramuscular de 3 mg / kg de peso vivo (pv), as concentracdes
plasméticas méaximas de 10,58 + 2,06 pg / mL foram alcangadas ap6s uma hora (1,6 £ 0,7 h), a
semivida da eliminacdo final (t%2) de desfuroilceftiofur foi 15,56 + 4,32 horas. N&o foi
observada acumulacdo de desfuroilceftiofur apds uma dose de 3 mg de ceftiofur / kg/ pv / dia,
administrada diariamente durante trés dias.

A eliminacdo ocorre principalmente através da urina (mais de 70%). As médias de recuperacéo
nas fezes representaram cerca de 12-15% da susbtancia.

O ceftiofur fica completamente biodisponivel ap6s administracdo intramuscular.

Apds uma dose Unica com 1 mg / kg administrada por via subcutanea em bovinos, os niveis
plasmaticos maximos de 7,08 + 4,32 ug / mL sdo alcancados dentro de 2 horas (1,9 + 0,9 h)
apos a administracdo. Nas vacas saudaveis, uma Cmax de 2,25 + 0,79 pg / mL foi alcancado no
endométrio de 5 + 2 horas ap6s uma Unica administracdo. As concentragdes maximas
alcancadas na caruncula e léquios de vacas saudaveis foram de 1,11 + 0,24 pg / mL e 0,98 £
0,25 pg / mL, respetivamente.

A semivida de eliminacgdo final (t¥2) de desfuroilceftiofur em bovinos é 11,38 + 2,33 horas. Nao
foi observado acumulacdo apds um tratamento diario durante 5 dias. A eliminagdo ocorre
principalmente através da urina (mais de 55%); 31% da dose foi recuperada nas fezes.

O ceftiofur fica completamente biodisponivel ap6s administragéo subcutanea.
6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1. Lista dos excipientes
Lecitina de soja hidrogenada
Monooleato de sorbitano
Oleo de semente de algod&o

6.2. Incompatibilidades
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser
misturado com outros medicamentos veterinarios.

6.3.  Prazo de validade
Prazo de validade do medicamento veterinario como embalado para venda: 2 anos
Prazo de validade ap6s a primeira abertura da embalagem: 28 dias

6.4.  Precaucdes especiais de conservagao
Este medicamento veterinario ndo necessita de condigdes especiais de conservagao.

6.5.  Natureza e composicdo da embalagem imediata
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Frascos de vidro tipo | escuros fechados com rolha de bromobutilo e capsula de aluminio de 50,
100 e 250 ml.

6.6.  Apresentagdes:

Caixa de cartdo com 1 frasco de vidro de 50 ml
Caixa de cartdo com 1 frasco de vidro de 100 ml
Caixa de cartdo com 1 frasco de vidro de 250 ml

Podem ndo ser comercializadas todas as apresentacées.
6.7.  Precaugdes especiais de eliminacdo do medicamento ndo utilizado ou dos seus

desperdicios, se existirem.

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

7. NOME OuU DESIGNAQAQ SOCIAL E DOMICILIO DO TITULAR DA
AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VETOQUINOL, Lda.

Rua Consiglieri Pedroso, n® 123, Edificio H,
Queluz de Baixo

2730-056 BARCARENA

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

260/01/10DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

11 de junho de 2010

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Janeiro de 2015

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

SO PODE SER VENDIDO MEDIANTE RECEITA MEDICO-VETERINARIA
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TEXTO PARA CARTONAGEM
Embalagem externa de 50 ml / 100 ml / 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ceftiocyl 50 mg/ml, suspensdo injetavel para Bovinos e Suinos
Ceftiofur

‘ 2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Ceftiofur (sob a forma de cloridrato) .......... 50,0 mg / ml

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo injetavel

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

Frasco de 50 ml
Frasco de 100 ml
Frasco de 250 ml

| 5.  ESPECIES-ALVO

Ja mencionado no nome

| 6. INDICAGOES

Nao incluir

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Suinos; via intramuscular: 1 ml/16 kg pc/dia
Bovinos: Via subcutanea: 1 ml/50 kg pc/dia
Antes de utilizar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Suinos:

- Carne e visceras: 6 dias.
Bovinos:

- Carne e visceras: 8 dias.
- Leite: zero horas

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

As penicilinas e as cefalosporinas podem provocar, ocasionalmente, reacdes alérgicas severas.

Antes de utilizar, ler o folheto informativo.
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‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {més/ano}>
Prazo de validade ap6s a primeira abertura da embalagem: 28 dias

Uma vez aberto. administrar até

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

12. PRECAUGCOES 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.

13. MENCAO “EX~CLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARI‘O” E CONDI~C(~)ES
OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se
for caso disso

USO VETERINARIO

Sé pode ser vendido mediante receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

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

Titular da Autorizacao de Introdugdo no Mercado e Distribuidor:
VETOQUINOL, Lda.

Rua Consiglieri Pedroso, n® 123, Edificio H,

Queluz de Baixo

2730-056 BARCARENA

16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO |

260/01/10DFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

<Lote> {numero}
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TEXTO PARA ROTULAGEM (recipientes pequenos)
Frasco de 50 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ceftiocyl 50 mg/ml, suspenséo injetavel para Bovinos e Suinos
Ceftiofur

| 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

‘ 3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Frasco de 50 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Suinos; via intramuscular
Bovinos: Via subcutanea

5. INTERVALO DE SEGURANCA

Suinos:

- Carne e visceras: 6 dias.
Bovinos:

- Carne e visceras: 8 dias.
- Leite: zero horas

| 6.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> {nimero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {més/ano}>
Prazo de validade ap6s a primeira abertura da embalagem: 28 dias

Uma vez aberto, administrar até

8. MENCAO “EX~CLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARI\O” E CONDISJOES
OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se
for caso disso
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TEXTO PARA ROTULAGEM
Frasco de 100 ml e 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ceftiocyl 50 mg/ml, suspensdo injetavel para Bovinos e Suinos
Ceftiofur

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Ceftiofur (sob a forma de cloridrato) .......... 50,0 mg / ml

| 3. FORMA FARMACEUTICA

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

Frasco de 100 ml
Frasco de 250 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

| 6. INDICAGOES

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Suinos; via intramuscular: 1 ml/16 kg pc/dia
Bovinos: Via subcutanea: 1 ml/50 kg pc/dia
Antes de utilizar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Suinos:

- Carne e visceras: 6 dias.
Bovinos:

- Carne e visceras: 8 dias.
- Leite: zero horas

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO
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As penicilinas e as cefalosporinas podem provocar ocasionalmente, reacdes alérgicas severas.
Antes de utilizar, ler o folheto informativo.

| 10

PRAZO DE VALIDADE

<VAL {més/ano}>
Prazo de validade ap0s a primeira abertura da embalagem: 28 dias

Uma vez aberto, administrar até

11.

PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

12.

PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINAGCAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

13.

MENCAO “EXNCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARI‘O” E CONDIS;OES
OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se
for caso disso

USO VETERINARIO

S0 pode ser vendido mediante receita médico-veterinaria.

14.

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

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

15.

NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO
NO MERCADO

Titular da Autorizacao de Introdugdo no Mercado e Distribuidor:
VETOQUINOL, Lda

Rua Consiglieri Pedroso, n® 123, Edificio H,

Queluz de Baixo

2730-056 BARCARENA

| 16. NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |
260/01/10DFVPT
| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

<Lote> {numero}
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FOLHETO INFORMATIVO

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

Fabricante Libertador de Lote:
VETOQUINOL S.A

B.P. 189

Magny-Vernois

F-70204 LURE Cedex

Franca

Titular da Autorizagao de Introdugéo no Mercado e Distribuidor exclusivo:
VETOQUINOL, Lda

Rua Consiglieri Pedroso, n® 123, Edificio H,

Queluz de Baixo

2730-056 BARCARENA

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ceftiocyl 50 mg/ml, suspensdo injetavel para Bovinos e Suinos
Ceftiofur

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

Substancia ativa
Ceftiofur (sob a forma de cloridrato) .......... 50,0 mg/mi
Suspensao leitosa, de cor amarelo claro a rosa claro.

4.  INDICACOES
InfecBes associadas a bactérias sensiveis ao ceftiofur:

Em suinos:
Para o tratamento da doenca respiratoria bacteriana associada a Pasteurella multocida,
Actinobacillus pleuropneumoniae e Streptococcus suis.

Em bovinos:
-Para o tratamento da doenca respiratoria bacteriana associada a Pasteurella (Mannheimia)
haemolytica,, Pasteurella multocida e Haemophilus somnus.

-Para o tratamento da necrobacilose interdigital aguda (panaricio, peeira), associada a
Fusobacterium  necrophorum e  Bacteroides  melaninogenicus  (Porphyromonas
asaccharolytica).

-Para tratamento da componente bacteriana da metrite aguda pds-parto (puerperal) nos 10 dias
poés-parto, associada a Escherichia coli, Arcanobacterium pyogenes e Fusobacterium
necrophorum, sensiveis ao ceftiofur.

A indicacdo é restrita aos casos onde o tratamento com outros antibiéticos falhou.
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5. CONTRA- INDICACOES

N&o administrar a animais que previamente mostraram hipersensibilidade ao ceftiofur ou a
outros antibioticos p-lactamicos.

Na&o administrar em caso de resisténcia conhecida a substancia ativa.

N&o administrar em aves (incluindo galinhas poedeiras) devido ao risco de disseminacdo da
resisténcia antimicrobiana para a satde humana.

6. REACOES ADVERSAS

Podem ocorrer reagtes de hipersensibilidade ndo relacionadas com a dose. Podem-se observar
ocasionalmente reacdes alérgicas (rea¢Oes cutaneas, anafilaxia).

Em suinos, reacBes moderadas no local da injecdo, tais como descoloracdo da fascia ou da
gordura, foram observadas em alguns animais até 20 dias ap6s a injecéo.

Em bovinos, podem ser observadas ligeiras reagdes inflamatorias no local da injecéo, tais como
edema do tecido e descoloracdo do tecido subcutineo e/ou da féascia superficial do musculo.
Esta situacdo resolve-se na maior parte dos animais aos 10 dias ap6s a injecdo embora uma
ligeira descoloracéo do tecido possa persistir durante 28 ou mais dias.

Caso detete efeitos secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o médico veterinario.

7. ESPECIES - ALVO
Bovinos e Suinos

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

Suinos:
3 mg de ceftiofur/kg p.v./dia durante 3 dias, por via intramuscular, ou seja 1 ml/16 kg p.v. em
cada injecdo.

Bovinos:

Doenca respiratoria: 1 mg de ceftiofur/kg p.v./dia durante 3 a 5 dias, por via subcutanea, ou seja
1 ml/50 kg p.v. em cada injecéo.

Necrobacilose interdigital aguda: 1 mg/kg p.v./dia durante 3 dias, por via subcutanea, ou seja 1
ml/50 kg. p.v. em cada injecao.

Metrite aguda poés-parto durante 10 dias apés o parto: 1 mg/kg p.v/dia durante 5 dias
consecutivos, por inje¢do subcutanea, ou seja 1 ml/50 kg p.v. em cada injecéo.

As injecOes subsequentes devem ser administradas em locais diferentes. Em bovinos, o local de
injecdo preferencial é o pescoco. Na metrite aguda pds-parto, podera ser necessaria uma terapia
auxiliar em alguns casos.

9. INSTRU(;C)ES COM VISTA AUMA UTILIZA(;AO CORRETA

Nenhumas

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Direcao Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV
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Suinos:

-Carne e visceras: 6 dias.
Bovinos:

-Carne e visceras: 8 dias.
-Leite: zero horas

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Este medicamento veterinario ndo necessita de condigdes especiais de conservacao.

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura da embalagem: 28 dias.

Quando o frasco for perfurado (aberto) pela primeira vez, a data em que o restante medicamento
veterinario deve ser eliminado deve ser calculada, utilizando para tal o prazo de validade em
utilizacdo especificado neste folheto informativo. A data para essa eliminacdo devera ser
registada no espac¢o destinado no rétulo.

Né&o administrar ap6s a data de validade indicada no rétulo e embalagem externa em EXP.

12.  ADVERTENCIA (S) ESPECIAL (AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie alvo
A injecdo acidental € perigosa.

Precaucdes especiais de utilizacdo no animal
Agitar bem o frasco antes de administrar para formar novamente uma suspensao.
Em caso de ocorréncia de reacdo alérgica, o tratamento deve ser suspenso.

A utilizagdo do medicamento veterinario pode constituir risco para a satde publica devido
a disseminacao de resisténcia antimicrobiana

O medicamento veterinario deve ser reservado para o tratamento de condic¢des clinicas que
tenham tido ou se espere que venham a ter fraca resposta ao tratamento de primeira linha. A
utilizacdo deste medicamento veterindrio deve ser baseada em testes de suscetibilidade de
acordo com as politicas antimicrobianas locais e oficiais.

O aumento da utilizacdo, incluindo a administracdo deste medicamento veterinario, fora das
indicagbes do RCM, pode aumentar a prevaléncia da resisténcia bacteriana.
Sempre que possivel, 0 medicamento veterinario s6 deve ser utilizado com base em testes de
suscetibilidade.

O medicamento veterinario destina-se para o tratamento de animais individuais. Nao utilizar
para a prevencdo de doengas ou como parte de programas de saude na exploragdo. Tratamento
de grupos de animais deve ser estritamente limitado a surtos de doengas em curso, de acordo
com as condicdes de utilizacdo aprovadas.

N&o utilizar como profilaxia, no caso de retengdo placentéria.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o0 medicamento veterinario aos
animais

As penicilinas e as cefalosporinas podem provocar hipersensibilidade (alergia) apés a injecao,
inalacdo, ingestdo ou contacto cutdneo. A hipersensibilidade as penicilinas pode provocar
reacOes cruzadas as cefalosporinas e vice-versa. As reacOes alérgicas a estas substancias podem
ocasionalmente ser sérias.
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1. N&o manusear este medicamento veterinario se souber que é sensivel ou se foi aconselhado
a ndo trabalhar com este tipo de substancias.

2. Manusear este medicamento veterinario cuidadosamente para evitar a exposi¢do, tomando
todas as precaugdes recomendadas.

3. Em caso de injecdo acidental ou se desenvolver sintomas ap0s a exposi¢cdo, como erupcao
cutanea, devera procurar assisténcia médica e mostrar este aviso ao médico. Edema da face,
labios ou olhos ou dificuldades em respirar sdo sintomas mais sérios e necessitam cuidados
médicos urgentes.

Lavar as mdos depois de manusear 0 medicamento veterinario.

Utilizacdo em caso de gestacdo e lactacéo

Embora estudos em animais de laboratério ndo tenham mostrado qualquer evidéncia de
teratogénese, aborto ou influéncia sobre a fungdo reprodutiva, a seguranca do ceftiofur na
reproducéo, ndo foi especificamente investigada em porcas ou vacas em gestacéo.

Administrar 0 medicamento veterinario apenas em conformidade com a avaliacdo de
beneficio/risco efetuada pelo veterinario responsavel

Interagdes medicamentosas e outras formas de interacao.
A eritromicina e as tetraciclinas podem ter um efeito antagonista nas cefalosporinas enquanto
que os aminoglicosideos podem ter um efeito potenciador.

Sobredosagem

A baixa toxicidade do ceftiofur foi demonstrada em suinos usando ceftiofur sédico em doses 8
vezes superiores a dose diaria recomendada de ceftiofur, administradas por via intramuscular
durante 15 dias consecutivos.

Em bovinos, ndo foram observados quaisquer sinais de toxicidade sistémica apds sobredosagens
consideraveis por via parentérica.

Incompatibilidades
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser
misturado com outros medicamentos veterinarios

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 APROVA(;AO DO FOLHETO INFORMATIVO
Janeiro de 2015
15. OUTRAS INFORMAQC)ES

Natureza e composi¢cdo da embalagem imediata
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Frascos de vidro tipo | escuros fechados com rolha de bromobutilo e capsula de aluminio de 50,
100 e 250 ml.

Apresentacoes:

Caixa de cartdo com 1 frasco de vidro de 50 ml
Caixa de cartdo com 1 frasco de vidro de 100 ml
Caixa de cartdo com 1 frasco de vidro de 250 ml

Podem ndo ser comercializadas todas as apresentacées.

N° de AIM 260/01/10DFVPT
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