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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cevaxel-RTU 50 mg/ml, suspensdo injetavel para bovinos e suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:
Substancia ativa:

Ceftiofur (sob a forma de cloridrato) 50 mg
Equivalente a 53,45 mg de cloridrato de ceftiofur
Excipientes:

Composicdo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Silica coloidal anidra

Oleato de sorbitano

Dicaprilocaprato de propilenoglicol

Suspensdo oleosa, bege.

3. INFORMAGCAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos e suinos.

3.2 Indicagdes de utilizacdo para cada espécie-alvo
InfecOes associadas a bactérias sensiveis ao ceftiofur.

Bovinos:

Para o tratamento da doenga respiratoria bacteriana associada a Histophilus somni, Mannheimia
haemolytica e Pasteurella multocida.

Para o tratamento da necrobacilose interdigital aguda (panaricio, peeira) associada a Fusobacterium

necrophorum e Bacteroides melaninogenicus (Porphyromonas asaccharolytica).

Para o tratamento da componente bacteriana da metrite pds-parto (puerperal) aguda dentro dos 10 dias

apos o parto, associada a Escherichia coli, Trueperella pyogenes e Fusobacterium necrophorum: esta

indicac&o esta restringida a casos em que o tratamento com um outro antimicrobiano falhou.

Suinos:
Para o tratamento da doenca respiratoria bacteriana associada a Pasteurella multocida, Actinobacillus
pleuropneumonia e Streptococcus suis.

3.3 Contraindicacdes

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade ao ceftiofur e outros antibioticos g-lactamicos ou a algum
dos excipientes.

N&o administrar por via intravenosa.

N&o administrar caso tenha ocorrido resisténcia conhecida as cefalosporinas ou a outros antibioticos
betalactamicos.
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N&o utilizar em aves de capoeira (incluindo ovos) devido ao risco de propagacdo de resisténcia
antimicrobiana aos seres humanos.

3.4 Adverténcias especiais
Né&o existentes.
3.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precauces especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

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

Este medicamento veterindrio seleciona estirpes resistentes, como as bactérias portadoras de
betalactamases de largo espectro (ESBL), o que pode constituir um risco para a salde humana se essas
estirpes se disseminarem para os seres humanos através, por exemplo, dos alimentos. Por este motivo,
este medicamento veterinario 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 bacteriolégico), a um tratamento de primeira
linha. Devem ter-se em consideracao as medidas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais quando
0 medicamento veterinario € administrado. O aumento da utilizacdo, incluindo a administracdo do
medicamento veterinario sem ser de acordo com as instrucdes incluidas no RCMV, pode aumentar a
prevaléncia de uma tal resisténcia.

Sempre que possivel, este medicamento veterinario s6 deve ser administrado com base em testes de
suscetibilidade.

Este medicamento veterinario destina-se ao tratamento de animais individuais. Nao utilizar para a
prevencdo de doengas, nem no quadro de programas de saude de exploragdes. O tratamento de grupos
de animais deve ser rigorosamente restringido a surtos de doenca em curso, de acordo com as condigdes
de utilizacdo aprovadas.

Precauces especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

As penicilinas e as cefalosporinas podem provocar hipersensibilidade (alergia) apds a injecéo,
inalacdo, ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode provocar
sensibilidade cruzada com cefalosporinas e vice-versa. As reacoes alérgicas a estas substancias podem
ocasionalmente ser graves.

- As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao ceftiofur devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

- Manipular este medicamento veterinario com muito cuidado para evitar a sua exposi¢ao. Lavar as
mé&os apds administragéo.

- No caso de manifestar sintomas ap6s exposicao, tais como rash cutaneo, dirija-se imediatamente a
um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Edema da face, l&bios ou olhos, ou dificuldade em respirar sdo sintomas mais graves que requerem
cuidados médicos urgentes.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Néo aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Bovinos

Muito raros Reacdo de hipersensibilidade!, Reacéo alérgica cutaneal,
Anafilaxia®
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(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificacdes isoladas):

Raros Reacéo no local da injecdo? (por ex. inflamagdo, edema,
(1 a 10 animais / 10 000 animais espessamento®, descoloragao’)
tratados):

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

2 A resolucéo clinica é alcancada na maioria dos animais aos 10 dias apds a inje¢do, embora possa
persistir uma ligeira descoloracao dos tecidos por 28 dias ou mais.

% Do tecido conjuntivo.

* Do tecido subcutaneo e/ou superficie fascial do musculo.

Suinos
Muito raros Reacdo de hipersensibilidade?, Reacéo alérgica cutanea?,
A
(<1 animal / 10 000 animais tratados, Anafilaxia
incluindo notificacdes isoladas):
Frequéncia indeterminada Reacdo no local da injecdo? (por ex. descoloragao®)

(ndo pode ser estimada a partir dos
dados disponiveis):
1 Em caso de ocorréncia de reagdo alérgica, o tratamento deve ser descontinuado.
2 Ligeira, observada em alguns animais por até 20 dias apds a injecao.
% Da féscia ou gordura.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter informag@es de contacto, consulte o Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacgao, a lactacéo ou a postura de ovos

Gestacao e lactacdo:

Os estudos efetuados em animais de laboratério ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos,
fetotdxicos ou maternotdxicos. A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada em
porcas e vacas durante a gestacdo e a lactagdo.

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

3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacgéo

As propriedades bactericidas das cefalosporinas sdo antagonizadas pela administracéo simultanea de
antibioticos bacteriostaticos (macrolidos, sulfonamidas e tetraciclinas).

3.9 Posologia e via de administragéo

Bovinos: via subcuténea.

- Doenca respiratéria: 1 mg ceftiofur (sob a forma de cloridrato)/kg /dia por 3 a 5 dias, ou seja, 1 ml/50
kg em cada injecao.

- Necrobacilose interdigital aguda: 1 mg ceftiofur (sob a forma de cloridrato)/kg /dia durante 3 dias, ou
seja, 1 ml/50 kg em cada injecéo.
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- Metrite poOs-parto aguda, dentro de 10 dias ap6s o parto: 1 mg ceftiofur (sob a forma de
cloridrato)/kg/dia por 5 dias consecutivos, ou seja, 1 mI/50 kg em cada injecé&o.
Em caso de metrite pos-parto aguda, nalguns casos pode ser necessaria terapia de suporte adicional.

Suinos: via intramuscular.
3 mg ceftiofur (sob a forma de cloridrato)/kg/dia por 3 dias, ou seja, 1 ml/16 kg em cada injec&o.

Agitar bem o frasco antes de administrar para trazer o medicamento veterinario de volta a suspensao.
Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisao
possivel. As injecbes subsequentes devem ser administradas em locais diferentes.

Como o frasco ndo pode ser perfurado mais de 50 vezes, o utilizador deve escolher o tamanho do frasco
mais apropriado.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e antidotos)

A reduzida toxicidade de ceftiofur foi demonstrada em suinos utilizando ceftiofur sddico em doses que
excederam 8 vezes a dose diaria recomendada de ceftiofur por administracéo intramuscular durante 15
dias consecutivos.

Em bovinos, ndo foram observados sinais de toxicidade sistémica apds sobredosagem substancial por
administracéo parenteral.

3.11 RestricOes especiais de utilizacéo e condicOes especiais de utilizacdo, incluindo restri¢bes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca

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

Suinos:
Carne e visceras: 5 dias.

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet:

QJ01DD90

4.2  Propriedades farmacodinamicas

O ceftiofur € uma cefalosporina de terceira geracao, que é ativa face a muitas bactérias Gram-positivas
e Gram-negativas, incluindo estirpes produtoras de R-lactamases.

O ceftiofur inibe a sintese da parede celular bacteriana, exercendo assim as suas propriedades
bactericidas. Os betalactdmicos atuam interferindo com a sintese da parede celular bacteriana. A
sintese da parede celular é dependente de enzimas denominadas proteinas de ligacdo a penicilina
(PBPs).

As bactérias desenvolvem resisténcia as cefalosporinas por quatro mecanismos basicos:
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1) alteracdo ou aquisicdo de proteinas de ligacdo a penicilina insensiveis ao R-lactdmico
anteriormente eficaz;
2) alteracdo da permeabilidade da célula aos B-lactamicos;
3) através da producdo de R-lactamases que clivam o anel B-lactdmico da molécula, ou
4) por efluxo ativo.
Algumas betalactamases, documentadas em organismos entéricos Gram-negativos, podem conferir
CMis elevadas em varios graus para cefalosporinas de terceira e quarta geracdo, bem como para
penicilinas, ampicilinas, combinagdes com inibidores das 3-lactamases e cefalosporinas de primeira e
segunda geracéo.
O ceftiofur é ativo contra os seguintes microrganismos que estdo envolvidos em doengas respiratorias
em suinos: Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae e Streptococcus suis. Bordetella
bronchiseptica € intrinsecamente nao-sensivel ao ceftiofur.
Também é ativo em bovinos contra:
e Dbactérias envolvidas em doengas respiratorias: Pasteurella multocida, Mannheimia spp.,
Histophilus somni;
e bactérias envolvidas na necrobacilose interdigital aguda (peeira): Fusobacterium necrophorum,
Bacteroides melaninogenicus (Porphyromonas asaccharolytica); e
e Dbactérias associadas a metrite pos-parto (puerperal) aguda: Escherichia coli, Trueperella
pyogenes e Fusobacterium necrophorum.

As seguintes ConcentragcGes Minimas Inibitorias (CMIs) foram determinadas para ceftiofur em isolados
Europeus (Franga, Reino Unido, Paises Baixos, Dinamarca, Alemanha, Bélgica, Italia, Republica Checa,
Irlanda, Poldnia e Espanha) recolhidos de animais doentes entre 2000 e 2008:

N° de CMI do ceftiofur (mcg/mL)
Espécies bacterianas Origem Ano .
estirpes Intervalo CMiso CMlgo

Bovinos | 2009 a 2012 149 <0,002 -0,12 0,015 0,015
Pasteurella multocida

Suinos | 2009 a 2012 152 <0,002 - 0,06 0,04 0,04
Mannheimia haemolytica Bovinos | 2009 a 2012 149 <0,002 - 0,12 0,015 0,015
Histophilus somni Bovinos | 2009 a 2012 66 <0,002 - 0,008 <0,002 0,004
Escherichia coli Bovinos | 2005 — 2006 163 0,06 -1 0,23 0,44
Trueperella pyogenes Bovinos | 2007 — 2008 30 0,06 - 0,25 0,09 0,12
Fusobacterium necrophorum | Bovinos | 2000 a 2006 27 0,015-16 0,1 0,2
Actinobacillus Suinos | 200922012 | 157 0,008 - 2 0,015 0,03
pleuropneumoniae
Streptococcus suis Suinos 2009 a 2012 151 0,06 - 16 0,12 0,5

Foram utilizados os seguintes pontos de corte para o ceftiofur: <2 mcg/mL (Suscetivel), 4 mcg/mL
(Intermédio) e >8 mcg/mL (Resistente).

Até a data, ndo foram determinados pontos de corte para classificacdo da resisténcia para os agentes
patogénicos associados a peeira ou a metrite pos-parto aguda em vacas.
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4.3 Propriedades farmacocinéticas

Apdbs a administracdo, o ceftiofur € rapidamente metabolizado para desfuroilceftiofur, o principal
metabolito ativo.

O desfuroilceftiofur apresenta uma atividade antimicrobiana equivalente a ceftiofur contra as bactérias
envolvidas em doencas respiratorias nos animais. O metabolito ativo liga-se reversivelmente as proteinas
plasmaticas. Devido ao transporte com estas proteinas, o metabolito concentra-se no local da infegdo, é
ativo e permanece ativo na presenca de tecido necrético e detritos.

Em suinos que receberam uma dose Unica por via intramuscular de 3 mg/kg de peso corporal (pc), as
concentragdes plasmaticas maximas de 13,2 mcg/mL foram alcancadas ap6s duas horas; o tempo de
semivida de eliminagdo terminal (t %) de desfuroilceftiofur foi de 16,4 horas. Ndo foi observada
nenhuma acumulacdo de desfuroilceftiofur ap6s a administracdo diaria de uma dose de 3 mg de
ceftiofur/kg pc/dia, durante trés dias.

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

O ceftiofur esta totalmente biodisponivel apds a administracéo intramuscular.

Apbs a administracdo de uma Unica dose de 1 mg/kg por via subcutdnea em bovinos, os niveis
plasméticos maximos de 2,82 mcg/mL sdo atingidos dentro de 4 horas ap6s a administracdo. Em outros
estudos, em vacas saudaveis, foi alcancada uma Cmax de 2,25 mcg/mL no endométrio, 5 horas apos
uma unica administracdo. As concentragdes maximas alcancadas em cardnculas e lochiae de vacas
saudaveis foram de 1,11 mcg/ml e 0,98 mcg/ml, respetivamente.

O tempo de semivida terminal (t %2) de desfuroilceftiofur em bovinos é de 12,1 horas. Nédo se observou
acumulacéo apds um tratamento diario durante 5 dias. A eliminagdo ocorre principalmente através da
urina (mais de 55%) e nas fezes (30%). Ceftiofur esta totalmente biodisponivel ap6s administracao por
via subcutanea.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

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

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3  Precaugdes especiais de conservacéo
Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
5.4 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Embalagem primaria

Frascos de plastico translticido em multicamadas de Polipropileno/Alcool etileno
vinilico/Polipropileno (PP/EVOH/PP).

Rolha de borracha clorobutilica com cépsula de aluminio.

Dimenséao das embalagens:
Caixa de cartdo contendo um frasco de 100 ml.
Caixa de cartdo contendo um frasco de 250 ml.
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Caixa de cartdo contendo um frasco de 50 ml.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios néo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

317/01/11DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 18 de fevereiro de 2011.

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

01/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartédo contendo frascos de 50 ml, 100 ml e 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cevaxel-RTU 50 mg/ml, suspensao injetavel

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Ceftiofur (sob a forma de cloridrato): 50 mg/ml

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml
100 ml
250 ml

4, ESPECIES-ALVO

Bovinos e suinos.

| 5. INDICAGOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Bovinos: via subcuténea.
Suinos: via intramuscular.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de segurancga:
Bovinos

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

Carne e visceras: 5 dias.

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Uma vez aberto, administrar dentro de 28 dias, antes de: /]
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‘ 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

10. MENCAO “Antes de administrar, ler o folheto informativo”

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘ 13.  NOME DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

@

‘ 14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

317/01/11DFVPT

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rotulo: 100 ml e 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cevaxel-RTU 50 mg/ml, suspensao injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Ceftiofur (sob a forma de cloridrato): 50 mg/ml

3. ESPECIES-ALVO

Bovinos e suinos.

4, VIAS DE ADMINISTRACAO

Bovinos: SC
Suinos: IM
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:
Carne e visceras:
Suinos: 5 dias.
Bovinos: 8 dias.

Leite: zero horas.

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Uma vez aberto, administrar dentro de 28 dias, antes de: /]

| 7. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO
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9. NUMERODO LOTE

Lot {nimero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rotulo: 50 mi

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cevaxel-RTU

(r @&

‘ 2. INFORMAGCOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Ceftiofur (sob a forma de cloridrato): 50 mg/ml

3. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Uma vez aberto, administrar dentro de 28 dias, antes de: /]
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

Cevaxel-RTU 50 mg/ml, suspensao injetavel para bovinos e suinos

2. Composicao

Cada ml contém:
Substancia ativa: Ceftiofur (sob a forma de cloridrato): 50 mg
Suspensao injetavel oleosa, bege.

3. Espécies-alvo

Bovinos e suinos.

4. IndicagOes de utilizacao
InfecOes associadas a bactérias sensiveis ao ceftiofur.

Bovinos:

Para o tratamento da doenga respiratoria bacteriana associada a Histophilus somni, Mannheimia
haemolytica e Pasteurella multocida.

Para o tratamento da necrobacilose interdigital aguda (panaricio, peeira) associada a Fusobacterium

necrophorum e Bacteroides melaninogenicus (Porphyromonas asaccharolytica).

Para o tratamento da componente bacteriana da metrite pds-parto (puerperal) aguda dentro dos 10 dias

apos o parto, associada a Escherichia coli, Trueperella pyogenes e Fusobacterium necrophorum: esta

indicac&o esta restringida a casos em que o tratamento com um outro antimicrobiano falhou.

Suinos:
Para o tratamento da doenca respiratoria bacteriana associada a Pasteurella multocida, Actinobacillus
pleuropneumonia e Streptococcus suis.

5) Contraindicacdes

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade ao ceftiofur e outros antibioticos g-lactamicos ou a algum
dos excipientes.

N&o administrar por via intravenosa.

N&o administrar caso tenha ocorrido resisténcia conhecida as cefalosporinas ou a outros antibidticos
betalactamicos.

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

6. Adverténcias especiais

Precauc0es especiais para uma utilizacdo sequra nas espécies-alvo:
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A utilizacdo de Cevaxel-RTU pode constituir um risco para a saude publica devido a
propagacao de resisténcia antimicrobiana.

Cevaxel-RTU deve ser reservado para o tratamento de patologias clinicas com uma resposta fraca,
0uU que se prevé que apresentem uma resposta fraca, a um tratamento de primeira linha. Devem ter-
-se em consideracdo as medidas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais quando o
medicamento veterindrio é administrado. O aumento da utilizagdo, incluindo a administracdo do
medicamento veterinario sem ser de acordo com as instrucdes disponibilizadas, pode aumentar a
prevaléncia de resisténcia. Sempre que possivel, Cevaxel-RTU s6 deve ser administrado com base
em testes de suscetibilidade.

O medicamento veterinario destina-se ao tratamento de animais individuais. N&o utilizar para a
prevencdo de doengas, nem no quadro de programas de saude de exploragdes. O tratamento de grupos
de animais deve ser rigorosamente restringido a surtos de doenca em curso, de acordo com as condicdes
de utilizacdo aprovadas.

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

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

As penicilinas e as cefalosporinas podem provocar hipersensibilidade (alergia) apds a injecéo,
inalagdo, ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode provocar
sensibilidade cruzada com cefalosporinas e vice-versa. As reacOes alérgicas a estas substancias podem
ocasionalmente ser graves.

- As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao ceftiofur devem evitar o contacto com o
medicamento veterinrio.

- Manipular este medicamento veterinario com muito cuidado para evitar a sua exposic¢ao. Lavar as méaos
apos administragdo.

- No caso de manifestar sintomas ap6s exposicao, tais como rash cutaneo, dirija-se imediatamente a
um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Edema da face, labios ou olhos, ou dificuldade em respirar sdo sintomas mais graves que requerem
cuidados médicos urgentes.

Gestacéo e lactagdo:

Os estudos efetuados em animais de laboratério ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos,
fetotdxicos ou maternotoxicos. A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada em porcas
e vacas durante a gestacao e a lactacgao.

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

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo:
As propriedades bactericidas das cefalosporinas sdo antagonizadas pela administracdo simultanea de
antibidticos bacteriostaticos (macrolidos, sulfonamidas e tetraciclinas).

Sobredosagem:
A reduzida toxicidade de ceftiofur foi demonstrada em suinos utilizando ceftiofur sédico em doses que

excederam 8 vezes a dose diaria recomendada de ceftiofur por administragdo intramuscular durante 15
dias consecutivos.

Em bovinos, ndo foram observados sinais de toxicidade sistémica ap6s sobredosagem substancial por
administragéo parenteral.

Incompatibilidades principais:
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Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinério ndo deve ser misturado com
outros.
7. Eventos adversos

Bovinos
Muito raros (<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notificacGes isoladas):

Reacdo de hipersensibilidade?, Reagdo alérgica cutaneal, Anafilaxia®

Raros (1 a 10 animais / 10 000 animais tratados):

Reacao no local da injecdo? (por ex. inflamacdo, edema, espessamento®, descoloragéo®)

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

2 A resolucéo clinica é alcangada na maioria dos animais aos 10 dias ap6s a injecdo, embora possa
persistir uma ligeira descoloracdo dos tecidos por 28 dias ou mais.

% Do tecido conjuntivo.

4 Do tecido subcutaneo e/ou superficie fascial do musculo.

Suinos
Muito raros (<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas):

Reacéo de hipersensibilidade?, Reacéo alérgica cutaneal, Anafilaxia®

Frequéncia indeterminada (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis):

Reacéo no local da injecdo? (por ex. descoloragao®)

1 Em caso de ocorréncia de reacdo alérgica, o tratamento deve ser descontinuado.
2 Ligeira, observada em alguns animais por até 20 dias apés a injecéo.
% Da féscia ou gordura.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizag&o continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacao de
Introdugdo no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

8. Dosagem em funcdo da espécie, via e modo de administracao

Bovinos: via subcutanea.

- Doenca respiratéria: 1 mg ceftiofur (sob a forma de cloridrato)/kg /dia por 3 a 5 dias, ou seja, 1 ml/50
kg em cada injecéo.

- Necrobacilose interdigital aguda: 1 mg ceftiofur (sob a forma de cloridrato)/kg /dia durante 3 dias, ou
seja, 1 ml/50 kg em cada injecéo.

- Metrite pOs-parto aguda, dentro de 10 dias ap6s o parto: 1 mg ceftiofur (sob a forma de
cloridrato)/kg/dia por 5 dias consecutivos, ou seja, 1 mI/50 kg em cada injecdo.

Em caso de metrite pos-parto aguda, nalguns casos pode ser necessaria terapia de suporte adicional.

Suinos: via intramuscular.
3 mg ceftiofur (sob a forma de cloridrato)/kg/dia por 3 dias, ou seja, 1 ml/16 kg em cada injeg&o.
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9. Instrugdes com vista a uma administragéo correta

Agitar bem o frasco antes de administrar para trazer o0 medicamento veterinario de volta a suspensao.
Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisao
possivel. As injecbes subsequentes devem ser administradas em locais diferentes.

Como o frasco ndo pode ser perfurado mais de 50 vezes, o utilizador deve escolher o tamanho do frasco
mais apropriado.

10. Intervalos de seguranca

Bovinos:

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

Carne e visceras: 5 dias.

11. Precauc0es especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

N&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

12. Precauc0es especiais de eliminacéo

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
gue ja ndo sdo necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
317/01/11DFVPT

Dimensao das embalagens:

Caixa de cartdo contendo um frasco de 100 ml.

Caixa de cartdo contendo um frasco de 250 ml.

Caixa de cartdo contendo um frasco de 50 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela Ultima vez
01/2025
Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunologicos, Lda.

Rua Doutor Antdnio Loureiro Borges, n°® 9/9A, 9°A

Miraflores- 1495-131 Algés, Portugal

Tel: +800 35 22 11 51

Email: pharmacovigilance@ceva.com

Fabricante responsavel pela libertacdo de lote:
Ceva Santé Animale, 10, av. de La Ballastiere,33500 Libourne, Franca

17. Outras informag0es
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