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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Ceftiomax 50 mg/ml suspensdo injetavel para bovinos e suinos
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:
Substéncia ativa:
Ceftiofur (na forma de cloridrato)............ 50 mg

Para lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1
3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injetavel.
Suspensao oleosa de cor branco a branco-creme.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 Espécies alvo

Bovinos e suinos.
4.2 Indicac0es de utilizago, especificando as espécies alvo:

- Tratamento de doenga respiratoria bacteriana associada a Pasteurella multocida,
Actinobacillus pleuropneumoniae e Streptococcus suis sensiveis ao cloridrato de ceftiofur.

Bovinos:

- Tratamento da doenga respiratoria bacteriana associada a Mannheimia haemolytica (antes
Pasteurella haemolytica), Pasteurella multocida e Histophilus somni (antes Haemophilus
somnus) sensiveis ao cloridrato de ceftiofur.

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

- Tratamento de metrite bacteriana pds-parto (puerperal) aguda dentro de 10 dias ap6s parto
associada com Escherichia coli, Arcanobacterium pyogenes e Fusobacterium necrophorum. A
indicac&o esta restringida a casos em que o tratamento com um outro antimicrobiano falhou.

4.3 Contraindicac0es

N&o administrar a animais que previamente apresentaram hipersensibilidade ao ceftiofur ou a
outros antibioticos 3-lactdmicos ou a qualquer um dos excipientes.

N&o administrar no caso de conhecida resisténcia a substancia ativa ou outros antibidticos beta-
lactdmicos.

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

Direccdo Geral de Alimentacédo e Veterinaria - DSMDS
Ultima revis&o dos textos 15 de Outubro de 2013
Pagina 2 de 17



2§ GOVERNO DE
A PORTUGAL

MINISTERIO DA AGRICULTURA

EDO MAR Direcao Geral
de Alimentagao
e Veterinaria

Né&o administrar por via intravenosa.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie alvo
Desconhecidas.

4.5 Precauc0es especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo nos animais

O Ceftiomax seleciona estirpes resistentes, 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 os seres humanos através, por exemplo, dos alimentos. Por este motivo, o
Ceftiomax 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 diagndéstico bacteriol6gico), a um tratamento de primeira linha.
Devem ter-se em consideragdo as medidas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais
quando o medicamento veterinario € administrado. O aumento da utilizacdo, incluindo a
utilizagdo do medicamento sem ser de acordo com as instru¢fes incluidas no RCM, pode
aumentar a prevaléncia de uma tal resisténcia.

Sempre que possivel, o Ceftiomax s6 deve ser utilizado com base em testes de sensibilidade.

O Ceftiomax destina-se ao tratamento individual de animais. Nao utilizar para a prevencao de
doencas, 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 utilizar como profilaxia no caso de retencdo placentaria.

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

As penicilinas e cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) apds injecéo, inalacao,
ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode conduzir a reagdes
cruzadas com as cefalosporinas e vice-versa. As reacOes alérgicas a estas substancias podem,
por vezes, ser graves.

No caso de hipersensibilidade ou se tiver sido avisado para ndo utilizar estes medicamentos
deve evitar qualquer contacto com o medicamento veterinario.
Tomar cuidado para evitar a autoinjeccao acidental.

No caso de autoinjec¢do ou apds exposicdo ao medicamento veterinario e desenvolvimento de
sintomas tais como erupcdo cutanea, recorrer imediatamente ao médico e mostrar o folheto
informativo.

O aparecimento de sintomas mais graves tais como, edema da face, labios ou olhos ou
dificuldade respiratoria requer cuidados médicos urgentes.
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4.6 Reagdes adversas (frequéncia e severidade)

Em suinos, reagfes moderadas no local de 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 reacGes ligeiras inflamatdrias no local de injecéo, tais como
edema do tecido e descoloracdo do tecido subcutaneo e/ou da fascia superficial do mdsculo.
Esta situacdo resolve-se na maior parte dos animais aos 10 dias ap6s a injecdo embora uma
ligeira descoloracgéo do tecido possa persistir durante 28 dias ou mais.

Reacdes de hipersensibilidade ndo relacionadas com a dose poderdo ocorrer. Reagdes alérgicas
(ex: reacOes na pele, anafilaxia) podem ocorrer ocasionalmente.

No caso de ocorrer reagdo alérgica o tratamento devera ser suspenso.
4.7 Utilizac&@o durante a gestacgéo e lactagéo

Estudos de laboratério ndo mostraram qualquer evidéncia de efeitos teratogénicos, fetotdxicos
ou maternotoxicos. A seguranca do medicamento veterinario ndo foi estabelecida nas espécies
alvo durante a gestacdo. Utilizar apenas de acordo com a avaliagdo beneficio/risco pelo médico-
veterinario responsavel.

4.8 Interagdo com outros medicamentos veterinarios e outras formas de Interagéo

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

4.9 Posologia e via de administracao

Administrar por via intramuscular 3 mg ceftiofur /kg p.v./dia durante 3 dias, ou seja, 1 ml do
medicamento veterinario/16 Kg p.v./dia.

Bovinos:

Tratamento da doenga respiratoria:

Administrar por via subcutanea 1 mg ceftiofur/Kg p.v./dia durante 3 a 5 dias, ou seja 1 ml do
medicamento veterinario/ 50 Kg p.v./dia.

Tratamento da necrobacilose interdigital aguda:

Administrar por via subcutanea 1 mg ceftiofur/Kg p.v./dia durante 3 dias, ou seja 1 ml do
medicamento veterinario/50 Kg p.v./dia.

Metrite p6s-parto aguda dentro de 10 dias ap0s parto:

Administrar por via subcutanea 1 mg ceftiofur/Kg p.v./dia durante 5 dias consecutivos, ou seja 1
ml do medicamento veterinario/50 kg p.v./dia.

As injecgdes subsequentes devem ser dadas em locais diferentes.
No caso de metrite pés-parto aguda, uma terapia de suporte adicional podera ser requerida em
alguns casos.
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Antes de utilizar agitar o medicamento veterindrio durante um minuto ou até estar
adequadamente resuspenso.

Para assegurar uma dosagem correta 0 peso corporal devera ser determinado tdo exatamente
como possivel para evitar sobredosagem.

Os frascos de 100 ml podem ser perfurados até um maximo de 20 vezes e os frascos de 250 ml
podem ser perfurados até um maximo de 50 vezes.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

Em suinos a baixa toxicidade do ceftiofur foi demonstrada usando ceftiofur sédico em doses 8
vezes superiores a dose didria recomendada de ceftiofur, administradas intramuscularmente
durante 15 dias consecutivos.

Em bovinos, ndo foram observados sinais de toxicidade sistémica apds consideraveis
sobredosagens parentais.

4.11 Intervalo de seguranca

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 32 geracao.
Codigo ATCvet: QJ01DD90

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O ceftiofur € uma cefalosporina de terceira geragdo, a qual ¢ ativa contra muitas bactérias Gram-
positivas e Gram-negativas, incluindo estirpes produtoras de R-lactamases.

O ceftiofur atua por inibicdo da sintese da parede celular bacteriana, possuindo assim
propriedades bactericidas. A sintese da parede celular depende das enzimas denominadas
proteinas de ligacdo a penicilina (PBP’s). As bactérias desenvolvem resisténcia as
cefalosporinas por quatro mecanismos basicos: 1) alterando ou adquirindo proteinas de ligacdo a
penicilina insensiveis a um beta-lactamico; 2) alterando a permeabilidade da célula aos beta-
lactdmicos; 3) produzindo beta-lactamases que cortam o anel da molécula ou 4) efluxo activo.
Algumas beta-lactamases, documentadas em microrganismos entéricos Gram-negativos, podem
conferir elevadas CMI’s para variados graus de cefalosporinas de terceira e quarta geragdo,
assim como penicilinas, ampicilinas, combinagdes inibidoras de beta-lactdmicos e
cefalosporinas de primeira e segunda geragéo.

O ceftiofur é ativo contra os seguintes microrganismos que estdo envolvidos em doengas
respiratérias de suinos: Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae e
Streptococcus suis. Bordetella bronchiseptica é intrinsecamente néo sensivel ao ceftiofur.
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Este é também ativo contra bactérias envolvidas na doenca respiratéria de bovinos: Pasteurella
multocida, Mannheimia haemolytica, Histophilus somni (antes Haemophilus somnus); bactérias
envolvidas na peeira aguda de bovinos (necrobacilose interdigital): Fusobacterium
necrophorum, Bacteroides melaninogenicus (Porphyromonas asaccharolytica); e bactérias
associadas a metrites agudas pds-parto (puerperal): Escherichia coli, Arcanobacterium pyogenes
e Fusobacterium necrophorum.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

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

Desfuroilceftiofur tem uma atividade antimicrobiana equivalente ao ceftiofur contra as bactérias
envolvidas nas doencas respiratorias em animais.

Em suinos dando uma dose Unica intramuscular do medicamento veterinario dose de 3 mg
ceftiofur/Kg peso vivo (p.v.), as concentragdes plasmaticas maximas de 12.2 pg/ml
encontraram-se apos 1 hora, o tempo de semi-vida de eliminacéo final (t,,) de desfuroilceftiofur
foi 19,8 horas.

A eliminag&o ocorreu principalmente via urina (mais de 70%). A média recuperada nas fezes
contabilizou aproximadamente 12 — 15 % da droga.

Ceftiofur é totalmente biodisponivel ap6s administracdo intramuscular.

Apds uma dose Unica subcutanea de medicamento veterinario dose de 1 mg de ceftiofur/Kg
dada a bovinos, o0s niveis maximos plasmaticos de 2,80 pg/ml foram encontrados dentro de 3
horas apds a administragdo. O tempo de semi-vida final de eliminag&o (t.,) do desfuroilceftiofur
em bovinos é de 10,3 horas.

A eliminacédo ocorreu principalmente via urina (mais de 55%); 31% da dose foi recuperada nas
fezes.

Ceftiofur é totalmente biodisponivel ap6s administracdo subcutanea.
6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1. Lista de excipientes

Lecitina hidrogenada de semente de soja

Oleato de sorbitano

Oleo de semente de algodéo

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 tal como embalado para venda: 2 anos
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Prazo de validade apds a primeira abertura da embalagem: 28 dias.

6.4 Precaucbes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 25° C.

Né&o refrigerar nem congelar.

Manter o frasco na caixa para proteger da luz.

6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Frasco de vidro transparente tipo I de 100 ml com um fecho de borracha de bromobutilo e
capsula de aluminio com anel de abertura FLIPP OFF de cor azul.

Esta disponivel um frasco de 100 ml numa caixa de carto.

Frasco de vidro transparente tipo I de 250 ml com um fecho de borracha de bromobutilo e
capsula de aluminio com anel de abertura FLIPP OFF de cor azul.

Esta disponivel um frasco de 250 ml numa caixa de cartdo.

Podem ndo ser comercializadas todas as apresentacoes.

6.6 Precaucdes especiais de eliminacdo do medicamento veterinario ndo utilizado ou de
residuos derivados da utilizagdo desses medicamentos veterinarios

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

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
CALIER PORTUGAL, S.A.

Centro Empresarial Sintra-Estoril 11, Ed. C, R. Pé de Mouro

Estrada de Albarraque

2710 - 335 Sintra

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
080/01/08DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
4 de Junho de 2008

10. PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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DADOS QUE DEVEM APARECER NA EMBALAGEM EXTERIOR (CAIXA DE
CARTAO)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CEFTIOMAX 50 mg/ml suspensdo injetavel para bovinos e suinos
Ceftiofur (como cloridrato de ceftiofur)

| 2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Ceftiofur (cloridrato) 50 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injetavel.

‘ 4, TAMANHO DA EMBALAGEM

100 ml
250 ml

| 5. ESPECIES ALVO

Suinos e bovinos.

| 6. INDICAGOES

- Tratamento de doenga respiratéria bacteriana associada a Pasteurella multocida,
Actinobacillus pleuropneumoniae e Streptococcus suis sensiveis ao cloridrato de ceftiofur.

Bovinos:

- Tratamento da doenga respiratoria bacteriana associada a Mannheimia haemolytica (antiga
Pasteurella haemolytica), Pasteurella multocida e Histophilus somni (antiga Haemophilus
somnus) sensiveis ao cloridrato de ceftiofur.

- Tratamento da necrobacilose interdigital aguda (panaricio, peeira), associada a
Fusobacterium  necrophorum e  Bacteroides  melaninogenicus  (Porphyromonas
asaccharolytica) sensiveis ao cloridrato de ceftiofur.

- Tratamento de metrite bacteriana pds-parto (puerperal) aguda dentro de 10 dias ap6s parto
associada com Escherichia coli, Arcanobacterium pyogenes e Fusobacterium necrophorum
sensiveis ao cloridrato de ceftiofur. A indicacdo esta limitada a casos em que o tratamento com
um outro antimicrobiano falhou.

7.  METODO E VIAS DE ADMINISTRAGCAO |
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Via intramuscular em suinos e subcutanea em bovinos.
Agitar bem antes de usar.
Ler o folheto informativo antes de utilizar.

8.

INTERVALO DE SEGURANCA

Suino: carne e visceras: 5 dias.
Bovino: carne e visceras: 8 dias.
Leite: zero dias.

9.

PRECAUCOES ESPECIAIS, SE NECESSARIO

As penicilinas e as cefalosporinas podem ocasionalmente causar reacBes adversas graves.
Ler folheto informativo antes de utilizar.
Tomar cuidado para evitar a autoinjeccao acidental.

10.

DATA VALIDADE

<VAL {més/ano}>
Prazo de validade apds a primeira abertura do frasco: 28 dias.

11.

PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C
Proteger da luz.

Nao refrigerar nem congelar.

Manter o frasco dentro da embalagem.

12.

PRECAUQ'()ES ESPECIAIS PARA A ELIMINAC}AQ DE MEDICAMENTOS
VETERINARIOS NAO UTILIZADOS OU DE RESIDUOS DERIVADOS DA
UTILIZACAO DESSES MEDICAMENTOS

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

13.

AS FRASES “APENAS PARA TRATAMENTO DE ANIMAIS” E CONDICOES
OU RESTRICOES RELATIVAS A DISPENSA E UTILIZACAO, se aplicavel.

USO VETERINARIO
Medicamento sujeito a receita médico-veterinaria.

14.

A FRASE “MANTER FOR A DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

15.

NOME E MORADA DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Direccdo Geral de Alimentacédo e Veterinaria - DSMDS
Ultima revis&o dos textos 15 de Outubro de 2013
Pagina 9 de 17

EDO MAR Diregao Geral




‘73 GOVERNO DE
A PORTUGAL

EDO MAR Direcao Geral
de Alimentagao
e Veterinaria

MINISTERIO DA AGRICULTURA d g a V

Calier Portugal, S.A.

Centro Empresarial Sintra Estoril 11, Edificio C
Rua Pé de Mouro

Estrada de Albarraque

2710 — 335 Sintra

| 16. NUMERO DE AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

080/01/08DFVPT

[17. LOTE NUMERO |

Lote (nmero)
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ETIQUETA ADESIVA DO FRASCO

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CEFTIOMAX 50 mg/ml suspensdo injetavel para bovinos e suinos.

Ceftiofur (como cloridrato de ceftiofur).

| 2. QUANTIDADE DA (DAS) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Ceftiofur (na forma de cloridrato) 50 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injetavel.

‘ 4, TAMANHO DA EMBALAGEM

100 ml
250 ml

| 5. ESPECIES ALVO

Suinos e Bovinos.

| 6. INDICAGOES

Ler o folheto informativo antes de utilizar.

| 7. METODO E VIAS DE ADMINISTRAGCAO

Via intramuscular em suinos e subcutanea em bovinos.

Agitar bem antes de usar.
Ler o folheto informativo antes de utilizar.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Suino: carne e visceras: 5 dias.
Bovino: carne e visceras: 8 dias.
Leite: zero dias.

9. PRECAUCOES ESPECIAIS, SE NECESSARIO

As penicilinas e as cefalosporinas podem ocasionalmente causar rea¢fes adversas graves.

Ler folheto informativo antes de utilizar.

10. DATA VALIDADE
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<VAL {més/ano}>
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do frasco: 28 dias.
Uma vez aberto, administrar até:

11. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Proteger da luz.

N&o refrigerar ou congelar.

Manter o frasco dentro da caixa.

12. PRECAUGCOES ESPECIAIS PARA A ELIMINAGAO DE MEDICAMENTOS
VETERINANRIOS NAO UTILIZADOS OU DE RESIDUOS DERIVADOS DA
UTILIZACAO DESSES MEDICAMENTOS

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

13.  AS FRASES “APENAS PARA TRATAMENTO DE ANIMAIS” E CONDICOES
OU RESTRICOES RELATIVAS A DISPENSA E UTILIZACAO, se aplicavel.

Uso veterinario
Medicamento sujeito a receita médico-veterinaria.

14. A FRASE “MANTER FOR A DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

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

Calier Portugal, S.A.

Centro Empresarial Sintra Estoril 11, Edificio C
Rua Pé de Mouro

Estrada de Albarraque

2710 — 335 Sintra

| 16. NUMERO DE AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

080/01/08DFVPT

| 17.  LOTE NUMERO

Lote (nimero)
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FOLHETO INFORMATIVO

CEFTIOMAX 50 mg/ml Suspenséo injetavel para bovinos e suinos

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

Titular da autorizagéo de introducéo no mercado:

Calier Portugal, S.A.

Centro Empresarial Sintra Estoril 1, Rua Pé de Mouro — Edif. C
Apartado 48, Estrada de Albarraque

2710-335 Sintra

Fabricante:

LABORATORIOS CALIER, S.A.
C/ Barcelonés, 26 (Pla del Ramassa)
LES FRANQUESES DEL VALLES
Barcelona — Espanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CEFTIOMAX 50 mg/ml suspenséo injetavel para bovinos e suinos
Ceftiofur (como cloridrato de ceftiofur)

3. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS
Cada ml contém:

Substancia Ativa:
Ceftiofur (como cloridrato de 50 mg ceftiofur)

Suspensao oleosa de cor branco a branco-creme.

4. INDICACOES
Suinos:

- Tratamento de doenca respiratéria bacteriana associada a Pasteurella multocida,
Actinobacillus pleuropneumoniae e Streptococcus suis sensiveis ao cloridrato de ceftiofur.

Bovinos:

- Tratamento da doenca respiratoria bacteriana associada a Mannheimia haemolytica (antiga
Pasteurella haemolytica), Pasteurella multocida e Histophilus somni (antiga Haemophilus
somnus) sensiveis ao cloridrato de ceftiofur.
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- Tratamento da necrobacilose interdigital aguda (panaricio, peeira), associada a
Fusobacterium  necrophorum e  Bacteroides  melaninogenicus  (Porphyromonas
asaccharolytica) sensiveis ao cloridrato de ceftiofur.

- Tratamento de metrite bacteriana pds-parto (puerperal) aguda dentro de 10 dias ap6s parto
associada com Escherichia coli, Arcanobacterium pyogenes e Fusobacterium necrophorum
sensiveis ao cloridrato de ceftiofur. A indicacdo esta restringida a casos em que o tratamento
com um outro antimicrobiano falhou.

5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar a animais que previamente apresentaram hipersensibilidade ao ceftiofur e
outros antibidticos B-lactamicos ou a qualquer dos excipientes.

N&o administrar no caso de conhecida resisténcia a substancia ativa ou outros antibioticos beta-
lactamicos.

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

N&o administrar via intravenosa.

6. REACOES ADVERSAS

Em suinos, reacdes moderadas no local de injecdo, tais como descoloragdo da fascia ou da
gordura, foram observadas em alguns animais até 20 dias apos a injecao.

Em bovinos, podem ser observadas reagdes ligeiras inflamatoérias no local de injecéo, tais como
edema do tecido e descoloracdo do tecido subcutneo 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 descoloragéo do tecido possa persistir durante 28 dias ou mais.

Reacdes de hipersensibilidade ndo relacionadas com a dose poderdo ocorrer. ReagOes alérgicas
(ex: reacOes pele, anafilaxia) podem ocorrer ocasionalmente.

No caso de ocorrer reagdo alérgica o tratamento devera ser suspenso.

Se forem observadas reacOes adversas ndo descritas neste folheto, informe o médico veterinario.
7. ESPECIES ALVO
Bovinos e suinos

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

Suinos:
3 mg ceftiofur /kg p.v./dia durante 3 dias por injecdo intramuscular, ou seja, 1 ml do
medicamento veterinario/16 Kg p.v./dia.

Bovinos:
Tratamento da doenca respiratoria: 1 mg ceftiofur/Kg p.v./dia durante 3 a 5 dias por injecdo
subcutanea ou seja 1 ml do medicamento veterinario/ 50 Kg p.v./dia.
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Tratamento da necrobacilose interdigital aguda: 1 mg ceftiofur/Kg p.v./dia durante 3 dias por
injecdo subcutanea ou seja 1 ml do medicamento veterinario/50 Kg p.v./dia.

Metrite pds-parto aguda dentro de 10 dias ap6s parto: 1 mg ceftiofur/Kg p.v./dia durante 5 dias
consecutivos por injecao subcutanea ou seja 1 ml do medicamento veterinario/50 kg p.v./dia.

As injecdes subsequentes devem ser dadas em locais diferentes.

No caso de metrite pds-parto aguda, uma terapia de suporte adicional podera ser requerida em
alguns casos.

Antes de utilizar agitar o medicamento veterindrio durante um minuto ou até estar
adequadamente resuspenso.

Para assegurar uma dosagem correta 0 peso corporal devera ser determinado tdo exatamente
como possivel para evitar sobredosagem.

Os frascos de 100 ml podem ser perfurados até um maximo de 20 vezes e os frascos de 250 ml
podem ser perfurados até um maximo de 50 vezes.

9. CUIDADOS PARA UMA ADMINISTRAQAO CORRETA
Nenhum.
10. INTERVALO SEGURANCA

Suino: carne e visceras: 5 dias.
Bovino: carne e visceras: 8 dias.
Leite: zero dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 25°C

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade inscrito na caixa.
Prazo de validade ap6s primeira abertura da embalagem: 28 dias
Proteger da luz.

Nao refrigerar nem congelar.

Manter o frasco na caixa.

12. PRECAU(;C)ES ESPECIAIS
Precaucdes especiais para utilizacdo nos animais

O medicamento veterinario pode constituir um risco para a salde publica devido as resisténcias
antimicrobianas.

O Ceftiomax 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 consideracdo as medidas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais
quando o medicamento veterinario é administrado. O aumento da utilizacdo, incluindo a
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utilizacdo do medicamento sem ser de acordo com as instru¢Bes incluidas no RCM, pode
aumentar a prevaléncia de resisténcia.

O medicamento veterinario s6 deve ser utilizado com base em testes de sensibilidade.

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

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

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

As penicilinas e cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) ap6s injecao, inalagéo,
ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode conduzir a reagoes
cruzadas com as cefalosporinas e vice-versa. As reacdes alérgicas a estas substancias podem,
por vezes, ser graves.

No caso de hipersensibilidade ou se tiver sido avisado para ndo administrar estes medicamentos
veterinarios deve evitar qualquer contacto com o medicamento veterinario.
Tomar cuidado para evitar a autoinjeccdo acidental.

No caso de autoinjeccdo ou apds exposicdo ao medicamento veterinario e desenvolvimento de
sintomas tais como erupcdo cutanea, recorrer imediatamente ao médico e mostrar o folheto
informativo.

O aparecimento de sintomas mais graves tais como, edema da face, labios ou olhos ou
dificuldade respiratéria requer cuidados médicos urgentes.

Interacdo com outros medicamentos veterinarios e outras formas de Interacgéo

As propriedades bactericidas dos B-lactamicos s@o neutralizadas pela administragdo simultanea
de antibidticos bacteriostaticos (macrélidos, sulfonamidas e tetraciclinas).

Sobredosagem:

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

Em bovinos, ndo foram observados sinais de toxicidade sistémica apds consideraveis
sobredosagens parentais.

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

Utilizacdo durante a gestacéo e lactacéo
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Estudos de laboratério ndo mostraram qualquer evidéncia de efeitos teratogénicos, fetotoxicos
ou maternotéxicos. A seguranga do medicamento veterinario ndo foi estabelecida nas espécies
alvo durante a gestacdo. Administrar apenas de acordo com a avaliacdo beneficio/risco pelo
médico-veterinario responsavel.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS PARA A ELIMINACAO DE MEDICAMENTOS
PARA USO VETERINARI~O NAO UTILIZADOS OU DE RESIDUOS
DERIVADOS DA UTILIZACAO DESSES MEDICAMENTOS

O medicamento para uso veterinario nao utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de
acordo com a legislagdo em vigor.

14. DATA DA ULTIMA REVISAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Outubro de 2013
15. INFORMAC;AO ADICIONAL

Caixa com 1 frasco transparente de 100 ml.
Caixa com 1 frasco transparente de 250 ml.

Apoés a primeira perfuracdo (abertura) do frasco, deve ser calculada a data a eliminar o
medicamento veterinario remanescente através do calculo do prazo de validade em uso
especificado neste folheto informativo. Esta data deverd ser escrita no espago existente na
rotulagem.
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