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ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

EFICUR 50 mg/ml suspensdo injetavel para suinos e bovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substéncia ativa:
Ceftiofur 50 mg (sob a forma de Cloridrato de Ceftiofur)

Excipiente(s):

Composicao qualitativa dos excipientes e outros
componentes

Estearato de aluminio

Oleato de sorbitano

Triglicéridos de cadeia média

Suspensdo oleosa, branca a amarelada.

3. INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Suinos e bovinos.

3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo
InfegOes associadas a bactérias sensiveis ao ceftiofur:

Tratamento da doenca respiratoria bacteriana associada a Actinobacillus pleuropneumoniae,
Pasteurella multocida e Streptotococcus suis.

Bovinos:

- Para o tratamento da doenga respiratdria bacteriana associada a Histophilus somni, Mannheimia
haemolytica e Pasteurela multocida.

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

- Para o tratamento da componente bacteriana da metrite aguda pds-parto (puerperal) durante 10
dias apds o parto, associada a Arconobacterium pyogenes, Escherichia coli e Fusobacterium
necrophorum (restrita a casos onde o tratamento com outros antibidticos néo foi bem sucedido).
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3.3 Contraindicacoes
Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substincia ativa e a outros antibidticos -
lactamicos.
Nao administrar por via intravenosa.
Nao usar em aves (incluindo ovos) devido ao risco de propagagdo de resisténcias antimicrobianas
para os humanos.
3.4 Adverténcias especiais
Nao existentes.

3.5 Precaucodes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

No caso de ocorréncia de reagdes alérgicas o tratamento deve ser descontinuado.

O ceftiofur seleciona estirpes resistentes tais como bactérias portadoras de beta-lactamases de
largo espectro (ESBL) e por isso constitui um risco para a saude publica, no caso de estas estirpes
serem transmitidas ao ser humano, por exemplo, através da alimentacao.

E prudente reservar o ceftiofur para o tratamento de situagdes clinicas que tenham tido, ou se
espere que venham a ter fraca resposta (nomeadamente casos graves em que o tratamento ¢é
iniciado sem diagnostico bacterioldgico) a tratamentos de primeira linha.

Devem ser consideradas as politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais aquando da
administracao deste medicamento veterinario.

O aumento da utilizag¢do, incluindo a administracdo deste medicamento veterinario fora das
indicagdes do RCMV pode aumentar a prevaléncia da resisténcia bacteriana. Sempre que
possivel, o ceftiofur deve ser utilizado com base em testes de sensibilidade.

O ceftiofur deve ser utilizado apenas em animais individuais.

Nao utilizar para prevengdo de doengas ou em esquemas sanitarios de exploragao.

O tratamento de grupos de animais deve ser restrito a surtos de doenca, de acordo com as
indicagdes (ver secdo 3.2 “Indicacdes de utilizacao”, especificando as espécies alvo).

Nao utilizar como profilaxia em caso de retencgdo placentaria.

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

As penicilinas e as cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) apds a injegao,
inalagdo, ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode conduzir a
hipersensibilidade cruzada com as cefalosporinas e vice-versa. As reag¢des alérgicas a estas
substancias podem, ocasionalmente, ser graves.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a penicilinas ou cefalosporinas devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario.

Em caso de autoinjecdo acidental, ou se apds exposi¢do ao medicamento desenvolver sintomas
como erup¢do cutanea, dirija-se a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rotulo.

O desenvolvimento de sintomas mais graves como o edema da face, olhos, labios ou dificuldade
respiratoria requer cuidados médicos urgentes.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
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3.6 Eventos adversos

Bovinos:

Muito raros Reagdo no local de inje¢do’ (por exemplo, edema,
descoloragdo?)

Reagoes de hipersensibilidade®, reagdo alérgica (por
exemplo, reacdo cutinea alérgica, anafilaxia)

! Reacdes inflamatorias ligeiras. A resolugdo clinica ¢ observada na maioria dos animais até 10
dias apos a inje¢do, embora uma ligeira descoloracdo dos tecidos possa persistir durante 28 dias
ou mais.

2 Do tecido subcutaneo e/ou da fascia muscular.

* Nao relacionado com a dose.

(<1 animal / 10 000 animais
tratados):

Suinos:

Muito raros Reagdo no local de injecdo’ (por exemplo
descoloragao?)

Reagoes de hipersensibilidade®, reagdo alérgica (por
exemplo, reacdo cutinea alérgica, anafilaxia)

! Reacgdes ligeiras, até 20 dias apos a injecdo.

2 Da fascia ou do tecido adiposo.

* Nao relacionado com a dose.

(<1 animal / 10 000 animais
tratados):

A notificagdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca
de um medicamento veterindrio. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um
médico veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou ao respetivo
representante local ou a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria. Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes
de contacto.

3.7 Utilizacao durante a gestaciio, a lactacdo ou a postura de ovos

A seguranga do medicamento veterindrio ndo foi determinada durante a gestacao.

Gestacao:
Os estudos de laboratorio efetuados em espécies nao revelaram quaisquer efeitos teratogénicos,

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

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

As propriedades bactericidas dos antibioticos f—lactdmicos sdao neutralizadas pela administragao
simultanea de antibidticos bacteriostaticos (macrolidos, sulfonamidas e tetraciclinas).

3.9 Posologia e via de administraciao

Suinos: administragdo por via intramuscular.
Bovinos: administra¢@o por via subcutanea.

Suinos:
3 mg de ceftiofur/kg p.c./dia durante 3 dias por via intramuscular, ou seja, 1 ml de medicamento
veterinario/16 kg p.c./dia.
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Bovinos:
Tratamento da doenga respiratéria: 1 mg de ceftiofur/kg p.c./dia durante 3 a 5 dias por via
subcutanea, ou seja, 1 ml de medicamento veterinario/50 kg p.c./dia.

Tratamento da necrobacilose interdigital: 1 mg de ceftiofur/kg p.c./dia durante 3 dias por via
subcutanea, ou seja, 1 ml de medicamento veterinario /50 kg p.c./dia.

Metrite aguda pds-parto (puerperal) durante 10 dias apos o parto: 1 mg de ceftiofur/kg p.c./dia
durante 5 dias consecutivos por via subcutanea, ou seja, 1 ml de medicamento veterinario /50 kg
p.c./dia.

As injecdes subsequentes devem ser administradas em locais diferentes.

Em alguns casos de metrite aguda pos-parto pode ser necessaria a administragdo de terapia de
suporte.

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.

Agitar bem antes de usar.

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

Em suinos, a baixa toxicidade do ceftiofur foi demonstrada 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 se observaram quaisquer sinais de toxicidade sistémica apds a administragdo
parenteral de sobredosagens substanciais.

3.11 Restricoes especiais de utilizacdo e condicoes especiais de utilizacdo, incluindo
restricoes a utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e
antiparasitarios, a fim de limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

3.12 Intervalos de seguranca

Suinos:
Carne e visceras: 5 dias.

Bovinos:
Carne e visceras: 8 dias.
Leite: Zero dias.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet: QJ01DD90.

4.2 Propriedades farmacodiniamicas

O ceftiofur é uma cefalosporina de terceira geragdo, com atividade contra bactérias Gram-
negativas ¢ Gram-positivas. Tal como todos os antibioticos B-lactamicos, o ceftiofur inibe a
sintese da parede bacteriana possuindo, assim, propriedades bactericidas.
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A sintese da parede celular ¢ dependente de enzimas denominadas como proteinas de ligagdo a
penicilina (PBP’s). As bactérias podem desenvolver resisténcia as cefalosporinas através de 1)
Proteinas de ligag@o a penicilina, insensiveis a B-lactdmicos, que de outro modo seriam efetivos;
2) Alteragdo da permeabilidade da membrana celular aos B-lactamicos; 3) Produgdo de B-
lactamases que clivam o anel B-lactdmico do antibiético; ou 4) efluxo ativo.

Algumas B-lactamases, descritas em organismos entéricos Gram-negativos, podem levar a varios
graus de resisténcia cruzada entre cefalosporinas, assim como com as penicilinas, ampicilinas e
combinagdes inibidores de -lactamicos.

O ceftiofur ¢ ativo contra os seguintes microrganismos que estdo envolvidos em doengas
respiratorias dos suinos: Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae e
Streptococcus suis. A Bordetella bronchiseptica é intrinsecamente ndo-susceptivel ao ceftiofur.

Também ¢ ativo contra bactérias envolvidas em doengas respiratorias dos bovinos: Pasteurella
multocida, Mannheimia haemolytica, Histophillus somni; bactérias envolvidas no panaricio dos
bovinos (necrobacilose interdigital): Fusobacterium necrophorum, Bacteroides melanogenicus,
(Porphyromonas asacharolytica) e bactérias associadas a metrite aguda pds-parto (puerperal):
Escherichia coli, Arcanobacterium pyogenes € Fusobacterium necrophorum.

Foram determinadas as seguintes Concentragcdes Minimas Inibitérias (CMI) a partir de isolados
europeus de bactérias-alvo:

SUINOS

Organismo (nimero de isolados) Intervalo CMI (pg/mL) CMly (pg/mL)
A. pleuropneumoniae (28) < 0,03* < 0,03
Pasteurella multocida (37) < 0,03-0,13 < 0,03
Streptococcus suis (495) < 0,03-0,25 < 0,03
BOVINOS

Organismo (niimero de isolados) Intervalo CMI (pg/mL) CMly (pg/mL)
Mannheimia spp. (87) <0,03* <0,03

P. multocida (42) <0,03-0,12 <0,03

H. somni (24) <0,03* <0,03
Arcanobacterium pyogenens (123) <0,03-0,5 0,25
Escherichia coli (188) 0,13 ->32,0 0,5
Fusobacterium }?ecrophomm (67) <0,06-0,13 ND

(de casos de peeira)

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

(de casos de metrite aguda)

* Sem intervalo; todos os isolados alcangaram o mesmo valor. ND: Nao determinado.

Sdo recomendados os seguintes pontos de rutura pelo NCCLS para agentes patogénicos dos

suinos e dos bovinos:

Diametro da colonia (mm) CMI (pg/mL) Interpretacao
>21 <2,0 (S) Suscetivel
18-20 4,0 (D Intermédio
<17 >8,0 (R) Resistente

Até a data ndo foram determinados pontos de rutura para os agentes patogénicos associados

a necrobacilose interdigital nem a metrite aguda puerperal em bovinos.
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4.3 Propriedades farmacocinéticas

Ap6s a administracdo, o Ceftiofur ¢ rapidamente metabolizado em desfuroilceftiofur, o principal
metabolito ativo.

O desfuroilceftiofur tem uma atividade antimicrobiana equivalente a do ceftiofur contra as
principais bactérias envolvidas na doenga respiratéria dos animais. Este metabolito liga-se
reversivelmente as proteinas plasmaticas, resultando na sua concentragdo nas zonas de infecao.
Este permanece ativo na presenca de tecido necrotico e lesionado.

Suinos

Uma tnica dose intramuscular de medicamento veterinario a 3 mg/kg p.c. resultou numa Cmax
média de aproximadamente 9 micrograma/ml, aproximadamente 1 hora ap6s a administragdo. O
tempo de semivida final de eliminagéo (ti2) do desfuroilceftiofur é de aproximadamente 23 horas.
Nao se observou acumulacao de desfuroilceftiofur ap6s uma dose de 3 mg de ceftiofur/kg p.c./dia
administrada durante 3 dias consecutivos.

A eliminacdo ocorreu principalmente através da urina (mais de 70%) existindo uma média de 12-
15% de eliminagdo através das fezes.
A biodisponibilidade do ceftiofur ¢ imediata apds a administragdo intramuscular.

Bovinos

Uma tnica dose subcutanea de medicamento veterinario a 1 mg/kg p.c. resulta numa Cmax média
de aproximadamente 2 micrograma/ml, aproximadamente 2,5 horas ap6s a administragdo. Apds
a administragdo do medicamento veterinario o tempo de semivida de final de eliminagéo (ti2) do
desfuroilceftiofur em bovinos é de aproximadamente 18 horas.

Em outros estudos efetuados em vacas saudaveis, alcangou-se uma Cmax de aproximadamente
2,25 micrograma/ml no endométrio aproximadamente 5 horas apds a administracdo de uma unica
dose de ceftiofur. As concentragdes médias mais elevadas que se alcangaram nas cartinculas e
cotilédones de vacas saudaveis foi de aproximadamente 1 micrograma/ml.

Nao foi observada acumulagdo de desfuroilceftiofur apés o tratamento diario com ceftiofur
durante 5 dias. A eliminag¢do ocorre principalmente através da urina (mais de 55 %). 31% ¢
eliminado nas fezes.

A biodisponibilidade do ceftiofur ¢ imediata apds a administragdo 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: 2 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Frascos PET e de vidro
Conservar a temperatura inferior a 25°C.
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Nao refrigerar. Nao congelar.

Frascos PET
Manter os frascos PET na embalagem exterior de modo a protegé-las da luz.

5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Frascos de vidro tipo II de 50, 100 ¢ 250 ml.

Frascos de politereftalato de etileno (PET) de 50, 100 e 250 ml.

Os frascos sao fechados com uma rolha de bromobutil tipo I e uma tampa de aluminio.

O frasco de vidro de 250 ml tem uma embalagem de plastico incolor como medida de protegdo
para evitar a quebra do frasco de vidro quando este esta a ser utilizado.

Tamanhos de embalagem:

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.
Caixa de cartdo com 10 frascos de vidro de 100 ml.
Caixa de cartdo com 12 frascos de vidro de 100 ml.

Caixa de cartdo com 1 frasco PET de 50 ml.
Caixa de cartdo com 1 frasco PET de 100 ml.
Caixa de cartdo com 1 frasco PET de 250 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

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 nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterindrio em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

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

014/01/07DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 09 de maio de 2007.
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9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

10/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informagdo 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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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO com 1 frasco PET/vidro de 50 ml

CAIXA DE CARTAO com 1 frasco PET/vidro de 100 ml
CAIXA DE CARTAO com 1 frasco PET/vidro de 250 ml
CAIXA DE CARTAO com 10 frascos de vidro de 100 ml
CAIXA DE CARTAO com 12 frascos de vidro de 100 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

EFICUR 50 mg/ml suspensao injetavel

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cadaml contém:
Ceftiofur 50 mg (sob a forma de Cloridrato de Ceftiofur)

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 x50 ml

1 x 100 ml
1 x 250 ml
10 x 100 ml
12 x 100 ml

4. ESPECIES-ALVO

Suinos e bovinos.

5. INDICACOES

6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Suinos: Administrag@o por via intramuscular.
Bovinos: Administrag@o por via subcutanea.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Suinos:
Carne e visceras: 5 dias.

Bovinos:
Carne e visceras: 8 dias.
Leite: Zero dias.
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8.  PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar até........

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Frascos PET e de vidro
Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Nao refrigerar. Nao congelar.

Frascos PET
Manter os frascos PET na embalagem exterior de modo a protegé-las 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 ¢ do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Laboratorios Hipra, S.A.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

014/01/07DFVPT

115. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco vidro/PET de 100 ml
Frasco vidro/PET de 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

EFICUR 50 mg/ml suspensao injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Ceftiofur 50 mg (sob a forma de cloridrato de ceftiofur)

3.  ESPECIES-ALVO

Suinos e bovinos.

4.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Suinos: Administrag@o por via intramuscular.
Bovinos: Administrag@o por via subcutanea.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Suinos:
Carne e visceras: 5 dias.

Bovinos:
Carne e visceras: 8 dias.
Leite: Zero dias.

6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar até........

7.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Frascos PET e de vidro
Conservar a temperatura inferior a 25°C.
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Nao refrigerar. Nao congelar.

Frascos PET
Manter os frascos PET na embalagem exterior de modo a protegé-las da luz.

8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Laboratorios Hipra, S.A.

9. NUMERO DO LOTE

Lote {ntimero}

| 10. TAMANHO DA EMBALAGEM

100 ml
250 ml
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco vidro/PET de 50 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

EFICUR

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Ceftiofur 50 mg (sob a forma de cloridrato de ceftiofur)

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.

Ap6s a primeira abertura da embalagem, administrar até........

5. INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE

ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

50 ml
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

EFICUR 50 mg/ml suspensao injetdvel para suinos e bovinos

2% Composiciao

Cada ml contém:

Substéancia ativa:
Ceftiofur 50 mg (sob a forma de Cloridrato de Ceftiofur)

Suspensdo oleosa, branca a amarelada.

3. Espécies-alvo

Suinos e bovinos.

4. Indicacdes de utilizacao
Infe¢des associadas a bactérias sensiveis ao ceftiofur:
Suinos:

- Tratamento da doenga respiratoria bacteriana associada a Actinobacillus pleuropneumoniae,
Pasteurella multocida e Streptococcus suis.

Bovinos:

- Para o tratamento da doenga respiratoria bacteriana associada a Histophilus somni, Mannheimia
haemolytica (antes Pasteurella haemolytica) e Pasteurela multocida.

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

- Para o tratamento da componente bacteriana da metrite aguda pds-parto (puerperal) durante 10
dias apos o parto, associada a Arconobacterium pyogenes, Escherichia coli e Fusobacterium
necrophorum (restrita a casos onde o tratamento com outros antibidticos ndo foi bem sucedido).

5. Contraindicac¢odes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa e a outros antibiéticos [3-
lactamicos.

Nao administrar por via intravenosa.

Nao usar em aves (incluindo ovos) devido ao risco de propagagao de resisténcias antimicrobianas
para os humanos.

6.  Adverténcias especiais
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Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

No caso de ocorréncia de reagdes alérgicas o tratamento deve ser descontinuado.

O ceftiofur seleciona estirpes resistentes tais como bactérias portadoras de betalactamases de
largo espectro (ESBL) e por isso constitui um risco para a saide publica, no caso de estas estirpes
serem transmitidas ao ser humano, por exemplo, através da alimentagao.

Ceftiofur s6 deve ser utilizado em animais individuais. Nao utilizar para prevengao de doengas
ou em esquemas sanitarios de exploracdo. O tratamento de grupos de animais deve ser restrito a
surtos de doenca, de acordo com as indicag¢des (ver se¢do “4. Indicagdes”).

A utilizacio de medicamentos veterinarios pode constituir um risco para a saude
publica devido a propagacio da resisténcia antimicrobiana.

E prudente reservar o ceftiofur para o tratamento de situa¢des clinicas que tenham tido, ou se
espere que venham a ter fraca resposta a tratamentos de primeira linha.

Devem ser consideradas as politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais aquando da
administra¢ao deste medicamento veterinario.

O aumento da utilizagdo, incluindo a administracao deste medicamento veterinario fora das
indicacoes do folheto informativo pode aumentar a prevaléncia da resisténcia bacteriana.
Sempre que possivel, o ceftiofur deve ser utilizado com base em testes de sensibilidade.

Nao utilizar como profilaxia em caso de reten¢ao placentaria.

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

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a penicilinas ou cefalosporinas devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario.

Em caso de autoinjecdo acidental, ou se apds exposi¢ao ao medicamento desenvolver sintomas
como erup¢ao cutinea, dirija-se a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rotulo.

O desenvolvimento de sintomas mais graves como o edema da face, olhos, labios ou dificuldade
respiratoria requer cuidados médicos urgentes.

Gestagao:

A seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo. Estudos em
espécies de laboratorio ndo mostraram nenhuma evidéncia de efeitos teratogénicos, fetotoxicos
ou maternotoxicos.

Utilize apenas de acordo com uma relagéo risco/beneficio favoravel do médico veterinario.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interacio:

As propriedades bactericidas dos antibioticos f—lactdmicos sdao neutralizadas pela administragao
simultaneo de antibidticos bacteriostaticos (macrélidos, sulfonamidas e tetraciclinas).

Sobredosagem:

Em suinos, a baixa toxicidade do ceftiofur foi demonstrada usando ceftiofur s6dico em doses 8
vezes superiores a dose diaria recomendada de ceftiofur, administradas por via intramuscular
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durante 15 dias consecutivos. Em bovinos, ndo se observaram quaisquer sinais de toxicidade
sistémica apos a administra¢do parenteral de sobredosagens substanciais.

Incompatibilidades principais:

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

7. Eventos adversos

Bovinos:

Muito raros Reacdo no local de injecdo' (por exemplo, edema,

(<1 animal / 10 000 animais (inchago), descoloragao®)

tratados): Reagoes de hipersensibilidade?®, reagdo alérgica (por
exemplo, reacdo cutinea alérgica, anafilaxia (reacdo
alérgica grave))

! Reagdes inflamatorias ligeiras. A resolucdo clinica é observada na maioria dos animais até 10
dias apo6s a inje¢do, embora uma ligeira descoloragdo dos tecidos possa persistir durante 28 dias
ou mais.

2 Do tecido subcutaneo e/ou da fascia muscular.

3 Nao relacionado com a dose.

Suinos:

Muito raros Reacgdo no local de injecdo’ (por exemplo

] o descolorag@o?)
(<1 animal / 10 000 animais

~ . g R e
tratados): Reagoes de hipersensibilidade?®, reagdo alérgica (por

exemplo, reacdo cutinea alérgica, anafilaxia (reacao
alérgica grave))

! Reagdes ligeiras, até 20 dias apos a injecao.
2Da fascia ou do tecido adiposo.
3 Nao relacionado com a dose.

A notificagdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca
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 ou representante local utilizando os detalhes
de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia
Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

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

Suinos:

Administracdo por via intramuscular.

3 mg de ceftiofur/kg p.c./dia durante 3 dias por via intramuscular, ou seja, 1 ml de medicamento
veterinario/16 kg p.c./dia (em cada injegdo).
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Bovinos:
Administracdo por via subcutanea.

Tratamento da doenga respiratoria: 1 mg de ceftiofur/kg p.c./dia durante 3 a 5 dias por via
subcutanea, ou seja, 1 ml de medicamento veterinario/50 kg p.c./dia.

Tratamento da necrobacilose interdigital: 1 mg de ceftiofur/kg p.c./dia durante 3 dias por via
subcutanea, ou seja, 1 ml de medicamento veterinario /50 kg p.c./dia.

Metrite aguda pos-parto (puerperal) durante 10 dias ap6s o parto: 1 mg de ceftiofur/kg p.c./dia
durante 5 dias consecutivos por via subcutanea, ou seja, 1 ml de medicamento veterinario /50 kg
p.c./dia.

As injecdes subsequentes devem ser administradas em locais diferentes.

Em alguns casos de metrite aguda pos-parto pode ser necessaria a administragdo de terapia de
suporte.

9. Instrugdes com vista a uma administraciio correta

Agitar bem o frasco antes de utilizar para que o medicamento veterinario volte a ficar em
suspensao.

No caso da embalagem de vidro de 250 ml, remover o protetor antes de agitar.

A coloragdo do frasco de vidro pode ndo ser uniforme e dificultar a determinacéo da ressuspensao
do medicamento veterinario. Apés agitagdo, a auséncia de sedimento pode ser confirmada mais
facilmente, invertendo o frasco e observando através da base do mesmo.

Se o medicamento veterindrio apresentar um aspeto granuloso ou descolorado ndo deve ser
utilizado.

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisao
possivel.

10. Intervalos de seguranca

Suinos:
Carne e visceras: 5 dias.

Bovinos:

Carne e visceras: 8 dias.

Leite: Zero dias.

11. Precaucdes especiais de conservaciao

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Frascos PET e de vidro:
Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Nao refrigerar. Nao congelar.

Frascos PET:
Manter os frascos PET na embalagem exterior de modo a protegé-las da luz.
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Nao administrar este medicamento veterindrio depois de expirado o prazo de validade indicado
no roétulo apés Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Prazo de validade apés a primeira abertura do recipiente: 28 dias.
Ap0s a primeira perfuragdo do frasco, utilizando o prazo de validade especificado neste folheto

informativo, deve preencher-se no espaco fornecido no rétulo a data em que qualquer quantidade
de medicamento veterinario que permaneca no frasco deve ser eliminada.

12. Precaucoes especiais de elimina¢ao
Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis.
Estas medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterindrio ou farmac€utico como deve eliminar os medicamentos
veterinarios que ja nao sao necessarios.

13. Classificacio dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacio de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n° 014/01/07DFVPT.

Tamanhos de embalagem:

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.
Caixa de cartdo com 10 frascos de vidro de 100 ml.
Caixa de cartdo com 12 frascos de vidro de 100 ml.

Caixa de cartdo com 1 frasco PET de 50 ml.
Caixa de cartdo com 1 frasco PET de 100 ml.
Caixa de cartdo com 1 frasco PET de 250 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
10/2025

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertagdo do
lote:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

ESPANHA

Tel: +34 972 43 06 60

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e Sanitarios De Uso Animal, Lda.

Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira

2665 — 191 Malveira

PORTUGAL

Tel: +351 219 663 450

Para quaisquer informacgdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local
do Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado.
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