Y REPUBLICA AGRICULTURA, FLORESTAS
‘ PORTUGUESA E DESENVOLVIMENTO RURAL

e Veterinaria

RESUMO DAS CARATERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Ceftionil 50 mg/ml suspenséo injetavel para suinos e bovinos.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Um ml contém:

Substéncia ativa:
Ceftiofur (na forma de cloridrato de ceftiofur) ........ 50.0 mg

Para a lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensdo injetavel.
Suspensdo opaca branca ou ligeiramente amarelada.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie-alvo
Suinos e bovinos.

4.2 Indicag0es de utilizagao, especificando as espécies-alvo

InfecBes associadas a bactérias sensiveis ao ceftiofur:

Em suinos:

- Para o tratamento de doencas bacterianas respiratérias associadas a Pasteurella multocida, a
Actinobacillus pleuropneumoniae e Streptococcus suis.

Em bovinos:

- Para o tratamento da doenca respiratéria bacteriana associada a Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida e Histophilus somni.

- 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 po6s-parto (puerperal) durante 10 dias
apos o parto associada a Escherichia coli, Trueperella pyogenes (Arcanobacterium pyogenes) e
Fusobacterium necrophorum, sensiveis ao ceftiofur.

A indicacdo é restrita aos casos em que o tratamento com outro antimicrobiano falhou.

4.3 Contraindicag0es

Ndo administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, a outros antibi6ticos beta-
lactdmicos ou a algum dos excipientes.

N&o administrar por via intravenosa.

N&o utilizar em aves de capoeira (incluindo ovos) devido ao risco de propagagdo de resisténcia
antimicrobiana aos seres humanos.

N&o administrar caso tenha ocorrido resisténcia ao ceftiofur ou a outras cefalosporinas ou antibioticos
beta-lactamicos.
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4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Desconhecidos.

4.5 Precauc0es especiais de utilizacao

Precauc0es especiais para utilizacdo em animais

O CEFTIONIL seleciona estirpes resistentes, tais como as bactérias portadoras de beta-lactamases de
largo espectro (ESBL), o que pode constituir um risco para a salde humana se essas estirpes se
disseminarem para 0s seres humanos através, por exemplo, dos alimentos. Por este motivo, o
CEFTIONIL deve ser reservado para o tratamento de patologias clinicas com uma resposta fraca, ou
gue se prevé que apresentem uma resposta fraca (refere-se a casos muito agudos, quando o tratamento
deve ser iniciado sem diagnoéstico bacteriolégico), 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 utilizacéo, incluindo a utilizacdo do medicamento sem ser
de acordo com as instrugdes incluidas no RCMV, pode aumentar a prevaléncia de uma tal resisténcia.
Sempre que possivel, o CEFTIONIL s6 deve ser utilizado com base em testes de suscetibilidade.

O CEFTIONIL destina-se ao tratamento de animais individuais. N&o utilizar para a prevencdo de
doencas, nem no quadro de programas de salde de explorac@es. O tratamento de grupos de animais
deve ser rigorosamente limitado a surtos de doenga em curso, de acordo com as condi¢cdes de
utilizagdo aprovadas.

N&o utilizar como profilaxia no caso de retencdo placentaria.

Precauc®es especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais

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

Nao manipular este medicamento veterindrio se souber que é sensivel ao mesmo ou se tiver sido
aconselhado a ndo trabalhar com este tipo de preparagdes.

No caso de desenvolver sintomas como erupcao cutinea na sequéncia da exposicdo ao medicamento
veterinario, deve procurar assisténcia médica e mostrar esta adverténcia ao médico.

O edema da face, labios ou olhos ou a dificuldade em respirar sdo sintomas mais graves e exigem
atencdo médica urgente.

Manipule este medicamento com muito cuidado para evitar exposicao. Lave as maos apos utilizacao.

Em caso de auto-injecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

4.6 Reagdes adversas (frequéncia e gravidade)

No caso de ocorrer uma reacdo alérgica, o tratamento deve ser interrompido.
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Em casos muito raros podem ocorrer as seguintes reacOes adversas:
-Reacbes de hipersensibilidade independentemente da dose.

-Reacdes alérgicas (p. ex. reagdes cutaneas, anafilaxia). No caso de ocorrer uma reagdo alérgica, o
tratamento deve ser interrompido.

-Nos suinos, observaram-se nalguns animais reacdes ligeiras no local da injecdo, como lesdes
residuais no tecido conjuntivo intermuscular compostas por areas claras circulares, até 20 a 22 dias
apos a injecao.

-Em bovinos, podem ser observadas ligeiras reacdes inflamatérias no local da injecdo, tais como
edema do tecido e descoloracdo do tecido subcutaneo e/ou da fascia superficial do musculo. Esta
situacdo resolve-se na maior parte dos animais aos 10 dias ap6s a injecdo embora uma ligeira
descoloragédo do tecido possa persistir durante 32 dias ou mais.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convencéo:
- Muito comum (mais de 1 em 10 animais apresentando evento(s) adverso(s) durante o decurso de
um tratamento);
- Comum (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais);
- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais);
- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais);
- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados).

4.7 Utilizagdo durante a gestacao, a lactacéo e a postura de ovos

Os estudos em espécies de laboratério ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos, fetotdxicos,
maternotdxicos. A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada para a espécie-alvo
durante a gestacao ou lactagdo. Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco
realizada pelo veterinario responsavel.

4.8 InteracOes medicamentosas e outras formas de interagéo
As propriedades bactericidas das cefalosporinas sdo antagonizadas por utilizagdo simultanea de
antibidticos bacteriostaticos (macrolidos, sulfonamidas e tetraciclinas).

4.9 Posologia e via de administragéo
Suinos: uso intramuscular.
3 mg ceftiofur/kg peso corporal/dia, correspondendo a 1 ml/16 kg peso corporal/dia, durante 3 dias.

Bovinos: uso subcutaneo.

-Doenga respiratéria: 1 mg ceftiofur/kg peso corporal/dia, correspondendo a 1 ml/50 kg peso
corporal/dia durante 3 a 5 dias.

-Necrobacilose interdigital aguda: 1 mg/kg peso corporal/dia, correspondendo a 1 ml/50 kg peso
corporal/dia durante 3 dias consecutivos por injecdo subcuténea, ou seja, 1 ml/50 kg. p.v. em cada
injecéo.

-Metrite pés-parto aguda nos 10 dias apds o parto: 1 mg/kg peso corporal/dia, correspondendo a 1
ml/50 kg peso corporal/dia durante 5 dias consecutivos.

Na metrite aguda pds-parto, podera ser necessaria uma terapia auxiliar em alguns casos.
Um volume maximo de 6 ml pode ser administrado em cada local de injecao.

As injecdes subsequentes devem ser administradas em locais diferentes.
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Para garantir uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado 0 mais rigorosamente
possivel para evitar a subdosagem.

Como o frasco ndo pode ser perfurado mais de 40 vezes, o utilizador deve escolher o tamanho do
frasco mais apropriado.

Agitar bem o frasco durante 30 segundos antes de administrar de modo a que o medicamento
veterinario volte a forma de suspenséo.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

A baixa toxicidade do ceftiofur foi demonstrada em suinos usando ceftiofur soédico em doses 8 vezes
superiores a dose diéria recomendada de ceftiofur, por administracdo intramuscular durante 15 dias
consecutivos.

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

4.11 Intervalo de seguranga
Suinos:

- Carne e visceras: 5 dias.
Bovinos:

- Carne e visceras: 8 dias.

- Leite: zero dias.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
Grupo farmacoterapéutico: Antibacterianos para uso sistémico. Cefalosporinas de terceira geragéo.
Cddigo ATCVet: QJ01DD90.

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O ceftiofur é uma cefalosporina de terceira geracdo, ativa contra muitas bactérias Gram-positivas e
Gram-negativas, incluindo as estirpes produtoras de f3-lactamase.

Os Beta-lactamicos atuam por interferéncia na sintese da parede da célula bacteriana. A sintese da
parede da célula depende de enzimas chamadas proteinas de ligacdo a penicilina (PLP). As bactérias
desenvolvem resisténcia as cefalosporinas através de quatro mecanismos basicos: 1) alteracdo ou
aquisicdo de proteinas de ligacdo a penicilina insensiveis ao B-lactdmico, que de outro modo seria
eficaz; 2) alteracdo da permeabilidade da célula aos B-lactdmicos; 3) producdo de B-lactamases que
rompem o anel B-lactdmico da molécula; ou 4) efusdo ativa.

Algumas B-lactamases, documentadas em organismos entéricos Gram-negativos, podem conferir
concentragdes minimas inibitérias (CMI) elevadas de diferentes graus as cefalosporinas de terceira e
quarta geracdo, assim como as penicilinas e ampicilinas, as combinagdes inibidoras dos p-lactamicos
e as cefalosporinas de primeira e segunda geracéo.

O ceftiofur € ativo contra os seguintes microrganismos que estdo envolvidos nas doencgas respiratdrias
dos suinos: Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae e Streptococcus suis. A
Bordetella bronchiseptica é intrinsecamente nao suscetivel ao ceftiofur.

E igualmente ativo contra bactérias envolvidas na doenca respiratoria dos bovinos: Pasteurella
multocida, Mannheimia haemolytica, Histophilus somni; bactérias envolvidas na peeira bovina aguda
(necrobacilose interdigital):  Fusobacterium  necrophorum, Bacteroides melaninogenicus
(Porphyromonas asaccharolytica); e bactérias associadas a metrite aguda po6s-parto (puerperal) em
bovinos: Escherichia coli, Trueperella pyogenes (Arcanobacterium pyogenes) e Fusobacterium
necrophorum.
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Valores de concentracdo inibitdria minima critica (ug/ml) para sensibilidade (S), sensibilidade
intermédia (1) e resisténcia (R) do ceftiofur para agentes patogénicos respiratérios bovinos e porcinos
(CLSI, 2013):

S I R
Doenca respiratdria bovina
Mannheimia haemolytica
Pasteurella multocida
Histophilus somni
<2 4 >8

Doenca respiratoria porcina
Actinobacillus pleuropneumoniae
Pasteurella multocida
Streptococcus suis

Ndo foram determinados quaisquer valores de referéncia até a data para oS microrganismos
associados a necrobacilose interdigital ou & metrite aguda pos-parto em vacas.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apos a administracdo, o ceftiofur é rapidamente metabolizado em desfuroilceftiofur, o principal
metabolito ativo.

O desfuroilceftiofur tem uma atividade antimicrobiana equivalente ao ceftiofur contra as bactérias
envolvidas na doenca respiratoria em animais. O metabolito ativo liga-se reversivelmente as proteinas
plasmaticas. Devido ao transporte com estas proteinas, o metabolito concentra-se num local de
infecdo e é ativo e permanece ativo na presenca de tecidos necroticos e de detritos.

Em suinos a que foi administrada uma Gnica dose intramuscular de 3 mg/kg de peso corporal (p.c.),
atingiram-se concentragfes plasméaticas maximas de 9,6 pg/ml + 2,9 apds 2 horas; a semivida de
eliminacdo terminal (t¥2) do desfuroilceftiofur foi de 16,6 + 3,2 horas. Nao se observou acumulagédo
de desfuroilceftiofur ap6s uma dose de 3 mg de ceftiofur/kg de peso corporal/dia, administrada
durante 3 dias.

A eliminac&o foi feita principalmente por via urinaria (mais de 70%). A eliminacdo média pelas fezes
representou cerca de 12-15%.

O ceftiofur fica completamente biodisponivel apds a administragdo intramuscular.

Apbs uma dose Unica de 1 mg/kg peso vivo administrada por via subcutanea em bovinos, foi atingida
a concentracdo plasmatica méxima de 2.4 + 0.7 ug/mL ao fim de 2,8 horas ap6s a administragdo. Em
vacas saudaveis, foi obtida uma Cmax de 2.25 + 0.79 pg/mL no endométrio 5 + 2 horas apds uma
Unica administracdo. As concentracfes maximas atingidas nas cardnculas e loquios de vacas
saudaveis foram de 1,11 £ 0,24 pg/ml e 0,98 + 0,25 pg/ml, respetivamente.

A semivida de eliminagdo (tm) de desfuroilceftiofur nos bovinos é de 9,0 £ 1,9 horas. Nao se

observou nenhuma acumulagdo ap6s um tratamento diério superior a 5 dias. A eliminagdo ocorreu
essencialmente através da urina (mais de 55%); 31% da dose foi recuperada nas fezes.
A biodisponibilidade do ceftiofur é completa ap6s a administragcdo subcutanea.
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6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes
Lecitina de soja hidrogenada
Oleato de sorbitano

Oleo de semente de algodo.

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

6.3 Prazo de validade
Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade apés a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

6.4 Precaugdes especiais de conservacao
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Embalagem de cartdo com frasco de plastico de polipropileno, de 100 ml ou de 250 ml, com rolha de
borracha de bromobutilo e cépsula de aluminio.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagcdo desses medicamentos

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

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Laboratorios e Industrias IVEN, S.A.

Luis I, 56

28031 Madrid

Espanha

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
358/01/11DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 19 de julho de 2011.
Data da Gltima renovagéo: 16 de dezembro de 2016.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Dezembro de 2016.
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PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Exclusivamente para uso veterinario - medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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ANEXO IlI

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM

Direcgdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DSMDS
Ultima revisdo do texto em dezembro de 2016
Pagina 9 de 21



Y REPL‘IBLICA AGRICULTURA, FLORESTAS
PORTUGUESA E DESENVOLVIMENTO RURAL

e Veterinaria

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartdo com um frasco de 100 ml ou de 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ceftionil 50 mg/ml suspensao injetavel para suinos e bovinos

Ceftiofur (na forma de cloridrato de ceftiofur)

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Um ml contém:
Ceftiofur (na forma de cloridrato de ceftiofur) ....... 50 mg
Excipientes, g.b. oo, 1ml

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injetavel.

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml
250 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Suinos e bovinos

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGCAO

Suinos: Uso intramuscular.

Bovinos: Uso subcutaneo.

Agitar bem o frasco antes de administrar.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Suinos:

- Carne e visceras: 5 dias.
Bovinos:

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

B

ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO ‘

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

| 10.

PRAZO DE VALIDADE ‘

EXP: MM/YYYY
Prazo de validade apés a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

11.

CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

12.

PRECAUGOES ESPECIAIS DE ELIMINAGCAO 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 legislagéo em vigor.

13.

MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINéRIO” E COI\EDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR
CASO DISSO

Medicamento veterindrio 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

Titular da autorizacéo de introdugéo no mercado:
Laboratorios e Industrias IVEN, S.A.

Luis I, 56

28031 MADRID (Espanha)

Titular da autorizacdo de fabrico:
Laboratorios Maymo, S.A.

Via Augusta, 302

08017, Barcelona (Espanha)
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| 16. NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

358/01/11DFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote:
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 100 ml ou 250 mli

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ceftionil 50 mg/ml suspensdo injetavel para suinos e bovinos

Ceftiofur (na forma de cloridrato de ceftiofur)

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Um ml contém:
Ceftiofur (na forma de cloridrato de ceftiofur) ...... 50 mg
Excipientes, g.b. .o, 1ml

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injetavel.

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml
250 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Suinos e bovinos

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGCAO

Suinos: Uso intramuscular.

Bovinos: Uso subcutanea.

Agitar bem o frasco antes de administrar.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Suinos:

- Carne e visceras: 5 dias.
Bovinos:

- Carne e visceras: 8 dias.

Direcgdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DSMDS
Ultima revisdo do texto em dezembro de 2016
Pagina 13 de 21




g
d

REPUBLICA AGRICULTURA, FLORESTAS
PORTUGUESA E DESENVOLVIMENTO RURAL

e Veterinaria

- Leite: zero dias.

B

ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

| 10.

PRAZO DE VALIDADE

EXP: MM/YYYY
Prazo de validade apés a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar até ...

11.

CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucgdes especiais de conservacao.

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

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERIN@RIO” E COl\iDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZAGAO, SE FOR
CASO DISSO

Exclusivamente para uso veterinario.
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14.

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

Manter fora da vista e do alcance das criancgas.

15.

NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Titular da autorizacéo de introducdo no mercado:
Laboratorios e Industrias IVEN, S.A.

Luis I, 56

28031 MADRID (Espanha)

Titular da autorizacéo de fabrico:
Laboratorios Maymo, S.A.

Via Augusta, 302

08017, Barcelona (Espanha)

16.

NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

358/01/11DFVPT
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17.

NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote:
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:

Ceftionil 50 mg/ml suspensdo injetavel para suinos e bovinos

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

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Laboratorios e Industrias IVEN, S.A.

Luis I, 56

28031 MADRID (Espanha)

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Laboratorios Maymo, S.A.

Via Augusta, 302

08017, Barcelona (Espanha)

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Ceftionil 50 mg/ml suspenséo injetavel para suinos e bovinos
Ceftiofur (na forma de cloridrato de ceftiofur)

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

Composicéo

Um ml contém:

Ceftiofur (na forma de cloridrato) ........... 50 mg
Excipientes, g.0. ... 1ml

4. INDICACOES

InfecBes associadas a bactérias sensiveis ao ceftiofur:
Em suinos:

e Veterinaria

- Para o tratamento de doencas bacterianas respiratérias associadas a Pasteurella multocida, a

Actinobacillus pleuropneumoniae e Streptococcus suis.
Em bovinos:

- Para o tratamento da doenca respiratéria bacteriana associada a Mannheimia haemolytica,

Pasteurella multocida e Histophilus somni.

- 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 po6s-parto (puerperal) durante 10 dias
apos o parto associada a Escherichia coli, Trueperella pyogenes (Arcanobacterium pyogenes) e

Fusobacterium necrophorum, sensiveis ao ceftiofur.
A indicacéo é restrita aos casos em que o tratamento com outro antimicrobiano falhou.
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5. CONTRA-INDICAGCOES

N&o administrar em caso de hipersensibilidade & substancia ativa, a outros antibiéticos beta-
lactamicos ou a algum dos excipientes.

N&o administrar por via intravenosa.

N&o utilizar em aves de capoeira (incluindo ovos) devido ao risco de propagacdo de resisténcia
antimicrobiana aos seres humanos.

N&o administrar caso tenha ocorrido resisténcia ao ceftiofur ou a outras cefalosporinas ou antibidticos
beta-lactamicos.

6. REACCOES ADVERSAS
No caso de ocorrer uma reacao alérgica, o tratamento deve ser interrompido.
Em casos muito raros podem ocorrer as reagdes adversas seguintes:

- Reagdes de hipersensibilidade independentemente da dose.

- Reac0es alérgicas (p. ex. reagdes cutaneas, anafilaxia). No caso de ocorrer uma reacao alérgica,
0 tratamento deve ser interrompido.

- Nos suinos, observaram-se nalguns animais reacdes ligeiras no local da inje¢do, como lesGes
residuais no tecido conjuntivo intermuscular compostas por areas claras circulares, até 20 a 22
dias apos a injecéo.

- Em bovinos, podem ser observadas ligeiras reagdes inflamatorias no local da injeg&o, tais como
edema do tecido e descoloracdo do tecido subcuténeo e/ou da fascia superficial do musculo. Esta
situacdo resolve-se na maior parte dos animais aos 10 dias apds a inje¢do, embora uma ligeira
descoloracdo do tecido possa persistir durante 32 dias ou mais.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convencéo:
- Muito comum (mais de 1 em 10 animais apresentando evento(s) adverso(s) durante o decurso de
um tratamento);
- Comum (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais);
- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais);
- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais);
- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados).

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

7. ESPECIES-ALVO
Suinos e bovinos.

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

Suinos: uso intramuscular.

- 3 mg ceftiofur/kg peso corporal/dia, correspondendo a 1 ml/16 kg peso corporal/dia, durante 3
dias.

Bovinos: uso subcutaneo.

- Doenca respiratoria: 1 mg ceftiofur/kg peso corporal/dia, correspondendo a 1 mi/50 kg peso
corporal/dia durante 3 a 5 dias.

- Necrobacilose interdigital aguda: 1 mg/kg peso corporal/dia, correspondendo a 1 ml/50 kg peso
corporal/dia durante 3 dias consecutivos.

- Metrite pds-parto aguda nos 10 dias ap6s o parto: 1 mg/kg peso corporal/dia, correspondendo a 1
ml/50 kg peso corporal/dia durante 5 dias consecutivos.
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Na metrite aguda pds-parto, podera ser necessaria uma terapia auxiliar em alguns casos.

As injecOes consecutivas devem ser administradas em locais diferentes.
Um volume méaximo de 6 ml pode ser administrado em cada local de injecao.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA
Para garantir uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado 0 mais rigorosamente
possivel para evitar a subdosagem.

Como o frasco ndo pode ser perfurado mais de 40 vezes, o utilizador deve escolher o tamanho do
frasco mais apropriado.

Agite bem o frasco durante 30 segundos antes de usar de modo a que o medicamento veterinario volte
a forma de suspenséo.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Suinos:
- Carne e visceras: 5 dias.
Bovinos:
- Carne e visceras: 8 dias.
- Leite: zero dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo depois de VAL. A validade
refere-se ao Ultimo dia do més.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
Prazo de validade apés a primeira abertura do recipiente: 28 dias.

12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS
Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Ndo existem.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
No caso de ocorrer uma reacdo alérgica, o tratamento deve ser interrompido.

A utilizacao do Ceftionil pode constituir um risco para a satde publica devido a propagacao
de resisténcia antimicrobiana.

O Ceftionil 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 consideracao as medidas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais quando o medicamento
veterinario é administrado. O aumento da utilizacdo, incluindo a utilizacdo do medicamento sem ser
de acordo com as instrugdes disponibilizadas, pode aumentar a prevaléncia de resisténcia. Sempre
que possivel, o Ceftionil s6 deve ser utilizado com base em testes de suscetibilidade.

O Ceftionil destina-se ao tratamento de animais individuais. N&o utilizar para a prevencdo de
doencas, nem no quadro de programas de saude de exploracfes. O tratamento de grupos de animais
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deve ser rigorosamente limitado a surtos de doenga em curso, de acordo com as condigBes de
utilizag&o aprovadas.

N&o utilizar como profilaxia no caso de retencdo placentaria.

Precaug0es especiais gue devem ser tomadas pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais
As penicilinas e as cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) apds injecéo, inalagdo e
ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode levar a reagdes cruzadas
com as cefalosporinas e vice-versa. As reacdes alérgicas a estas substancias podem ocasionalmente
ser graves.

Nao manipular este medicamento veterinario se souber que é sensivel ao mesmo ou se tiver sido
aconselhado a ndo trabalhar com este tipo de preparages.

No caso de desenvolver sintomas como erupcao cutinea na sequéncia da exposicdo ao medicamento
veterinario, deve procurar assisténcia médica e mostrar esta adverténcia ao médico.

O edema da face, labios ou olhos ou a dificuldade em respirar sdo sintomas mais graves e exigem
atencdo médica urgente.

Manipular este produto com grande cuidado para evitar a exposi¢do. Lavar as maos apos 0 uso.

Em caso de autoinjeccao acidental, dirija-se imediatamente a um meédico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

InteracGes medicamentosas e outras formas de interacéo
As propriedades bactericidas de cefalosporinas sdo antagonizadas por utilizagcdo simultanea de
antibidticos bacteriostaticos (macrolidos, sulfonamidas e tetraciclinas).

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

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

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

Utilizacdo durante a gestacéo, a lactacdo e a postura de ovos

Os estudos em espécies de laboratério ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos, fetotdxicos,
maternotdxicos. A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada para a espécie-alvo
durante a gestacdo ou lactagdo. Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco
realizada pelo veterinario responsavel.

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

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

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos. Pergunte ao seu médico
veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sao
necessarios. Estas medidas contribuem para a protecao do ambiente.
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14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
12/2016.
15. OUTRAS INFORMAGOES

Apresentacdes

Caixa de cartdo com 1 frasco de 100 ml.

Caixa de cartdo com 1 frasco de 250 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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