CEFTISOL .

Szuszpenziés injekcié szarvasmarhdk és sertések

részére A.U.V.

1.AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK,
TOVABBA AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI
TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTONAK
A NEVE ES CiME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

DRPG Kft.

2000 Szentendre, Petyina utca 4.

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelés gyarté

S.C. CRIDA PHARM S.R.L

Stadionului street, No. 1, Oltenita, Célarasi, 915400, Romania.

2.AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Ceftisol 50 mg/ml szuszpenzids injekcié szarvasmarhak
és sertések részére A.U.V.

Ceftiofur.

3.HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

1 ml készitmény tartalmaz:

Ceftiofur (hidroklorid forméajéban) 50 mg (megfelel 53,48
mg ceftiofur—hidrokloridnakﬁ.

4.JAVALLATOK

Szarvasmarha és sertés ceftiofurra érzékeny mikroorga-
nizmusok okozta |égzészervi megbetegedései, ill.
szarvasmarha esetében interdigitalis nekrobacillézis és
akut posztpartum metritisz kezelésére. A javallat a metri-
tisz olyan eseteire korlatozédik, amelyeknél egy maésik
antimikrobialis szerrel végzett kezelés nem bizonyult
hatdsosnak.

Hatékony az aldbbi baktériumtorzsek ellen:
Szarvasmarha:

Mannheimia haemolytica, P multocida, Haemophylus

somnus, Fusobacterium necrophorum, Bacteroides
melaninogenicus.
Sertés:

Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida,
Salmonella choleraesuis, Streptococcus suis.

5.ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhato ceftiofurral vagy egyéb béta-laktdam
antibiotikumokkal szembeni ttlérzékenység esetén.

Nem alkalmazhaté intravénésan.

Nem alkalmazhaté egyéb cefalosprorinokkal vagy béta-
laktam antibiotikumokkal szembeni rezisztencia esetén.

Nem alkalmazhaté baromfiféléknél (beleértve a tojést is)
az antimikrobidlis rezisztencia emberre torténé ter-
jedésének kockazata miatt.

6.MELLEKHATASOK

Tulérzékenységi reakcié6 az alkalmazott doézistdl
fliiggetleniil jelentkezhet. Nagyon ritkan allergids reak-
cidkat (pl. borreakcidk, anafilaxia) jelentettek (kevesebb,
mint 1 allat 10 000 kezelt allatbdl, beleértve az elszigetelt
eseteket is).

Sertés: Az injekcié beadasanak helyén a faszciaban vagy
a zsirszovetben enyhe elszinezédés el6fordulhat a
beadds utani 20. napig.

Szarvasmarha: Az injekcié beaddsanak helyén enyhe
reakcioként &tmeneti duzzanat, a bér alatti kot6szovet és

/vagy a faszcia elszinezédése kovetkezhet be, ami al-
taldban 10 napon beliil elmulik, de az enyhe szoveti el-
szinez6dés 28 napndl tovabb is megmaradhat. Enyhe
vagy kozepes foku kronikus gyulladdst észleltek az alla-
tok tobbsegénél a kezelést kovetd 42. napig.

A telepekrdl nagyon ritkdn jelentettek beadas helyén je-
lentkezé reakcidt.

A mellékhatdsok gyakorisdgat az aldbbi Gtmutatds sz-
erint kell meghatérozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél jelen-
tkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb
mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbél tobb mint 1-nél, de
kevesebb mint 10-nél jelentkezik

- ritka (10000 kezelt allatbél tobb mint 1-nél, de kevesebb
mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbdl kevesebb mint 1-nél
jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is sz-
erepel ebben a haszndlati utasitdsban, vagy Ggy gondo-
lja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezel6
allatorvost!

7.CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha, sertés.
8.ADAGOLAS, ALKALMAZASI MODOK CELALLAT
FAJONKENT

Az aluldozirozas elkeriilése érdekében a testtomeget a
lehet6 legpontosabban kell meghatérozni.

Sertés:

3 mg/ttkg ceftiofur azaz 1 ml készitmény/ 16 ttkg intra-
muszkularisan naponta egyszer, harom egymadst kovetd
napon keresztiil.

Maximum 4 ml adhaté be egy helyre.

Szarvasmarha:

Légzészervi megbetegedések esetén 1 mg/ttkg ceftio-
fur, azaz | ml készitmény/50 ttkg szubkutdn naponta
egyszer, 3-5 egymast kdvet6 napon keresztil.

Heveny interdigitalis nekrobacillézis esetén 1 mg/ttkg
ceftiofur, azaz 1 ml készitmény/50 ttkg szubkutan
naponta egyszer 3 egymast kovetd napon keresztiil.

Az ellés utani 10 napon beliili heveny posztpartum metri-
tisz esetén 1 mg/ttkg ceftiofur, azaz 1 ml készitmény/50
kg szubkutan naponta egyszer 5 egymast koveté napon
keresztiil.

Maximum 13 ml adhaté be egy helyre.

9.A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Haszndlat el6tt alaposan fel kell razni az tiveget maxi-
mum 60 mdsodpercig, vagy amig a készitmény
megfeleléen reszuszpendalddik.

A megismételt injekciot az el6z6t6l eltéré helyre kell
beadni.

Az 50 és 100 ml-es uveg gumidugojat maximum 20-szor,
a 250 ml-es és 500 ml-es liveg gumidugdjat maximum
33-szor lehet atszurni. Egyéb esetekben tobbadagos
fecskend6 hasznalata javasolt.

Egyes esetekben kiegészité terdpidra lehet sziikség
heveny posztpartum metritisz kezelése soran.



10.ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDGK

Szarvasmarha

Hus és egyéb ehet6 szovetek: 6 nap.
Tej: nulla nap.

Sertés

Hus és egyéb ehet6 szovetek: 2 nap.

11.KULONLEGES TAROLASI EL6IRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Ez az allatgyégyaszati készitmény kiilonleges tarolast
nem igényel.

Ezt az dllatgyogydszati készitményt csak a dobozon EXP
utan feltiintetett lejérati id6n belil szabad felhaszndlni! A
lejarati id6 az adott hdnap utolsé napjara vonatkozik.

A tartdly elsé felbontasa utan felhasznélhaté: 28 nap.

12.KULONLEGES FIGYELMEZTETESEK

Kilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra
vonatkozdan:

Nincs.
A kezelt 4llatokra vonatkozd kiilonleges évintézkedések:
Hasznadlat el6tt felrazando6.

A készitmény alkalmazdsa ceftiofurra rezisztens
torzsek, példaul széles spektrumu béta laktamazokat
(ESBL) hordoz6 torzsek szelekcidjat okozhatja, amelyek
kockézatot

jelenthetnek az emberi egészségre, amennyiben érin-
tkezésbe keriilnek az emberrel, példaul élelmiszereken
keresztiil. Ezért a Ceftisol 50 mg/ml szuszpenziés injek-
ci6 alkalmazdasat olyan klinikai allapotok kezelésére kell
fenntartani, amelyek gyengén reagaltak, vagy vérhatéan
gyengén reagdlnanak (olyan nagyon heveny esetekben,
ahol a kezelést bakteriolégiai diagnézis nélkil kell
megkezdeni) az elsé vonalbeli kezelésre. A termék
hasznélatakor figyelembe kell venni az antimikrobidlis
szerek hasznalatara vonatkozé hivatalos nemzeti és re-
gionalis iranyelveket. Gyakori alkalmazasuk, beleértve a
készitmény jellemzdinek dsszefoglaléjaban szereplé al-
kalmazdsi utasitdsoktdl eltéré hasznalatot, megndvel-
heti az ilyen tipusu rezisztencia el6fordulasi gyako-
risdgat. A Ceftisol 50 mg/ml szuszpenziés injekcié
kizarélag antibiotikum-érzékenységi vizsgalat alapjan al-
kalmazandoé.

A Ceftisol 50 mg/ml szuszpenzids injekcié éllategyedek
kezelésére hasznalatos. Nem hasznalhaté betegség-
megel6zési célokra sem allomany egészségiigyi pro-
gram részeként. Allatcsoportok kezelését az engedé-
lyezett alkalmazasi feltételeknek megfeleléen szigorian
a fenndllo jarvanykitorések kezelésére kell korlatozni.
Visszamaradt méhlepény esetén megel6z6 kezelésként
nem alkalmazhato!

Az éllatok kezelését végzé személyre vonatkozé kiilén-
leges ovintézkedések:

A penicillin- és cefalosporin-szarmazékok dninjekciézas,
belélegzés, lenyelés vagy bérre keriilés utan
tulérzékenységet (allergiat) okozhatnak. Penicillinek
irdnt tulérzékeny egyének a cefalosporinokra is al-
lergiasak lehetnek, és forditva.

Ezen hatéanyagok kivaltotta allergids reakciok es-
etenként sulyosak lehetnek.

Penicillinekre ~ vagy  cefalosporinokra ismerten
tulérzékeny egyedek keriiligk a készitménnyel vald
kdzvetlen érintkezést.

A készitménnyel valé kozvetlen érintkezés elkeriilése
érdekében minden javasolt 6vintézkedést be kell tartani.
Ha a készitménnyel val6 érintkezés utan tiineteket, pl.
bérkiiitést észlel, haladéktalanul orvoshoz kell fordulni,
bemutatva a készitmény haszndlati utasitdsat vagy
cimkéjét. Az arc, az ajkak, a szemek duzzaddsa, vagy

légzési nehézségek jelentkezése sullyos tiinetnek
minésdl, és azonnali orvosi ellatast igényel. Haszndlat
utan kezet kell mosni.

Vemhesséq és laktacié:

Laboratériumi allatokon végzett vizsgalatok szerint a
készitmény nem rendelkezik bizonyitott teratogén, foto-
toxikus, maternotoxikus hatdssal. Az allatgyogyaszati
készitmény artalmatlansaga a céléllat fajokon nem iga-
zolt vemhesség és laktacio idején. Kizardlag a kezelést
végzé allatorvos dltal elvégzett el6ny/kockazat elemzés-
nek megfeleléen alkalmazhato.

Gydgyszerkdlcsonhatasok és egyéb interakcidk:
A béta-laktdm antibiotikumok baktericid hatdsat az

egyidejlleg adott bakteriosztatikus antibiotikumok
(makrolidok, szulfonamidok és tetraciklinek) sem-
legesitik.

Az aminoglikozidok potencidlhatjak a cefalosporinok
hatasat.

Sertésben az ajanlott ceftiofur sé adag 8-szorosat 15
napon keresztiil adva bizonyitottdk a ceftiofur alacsony
toxicitdsat. Szarvasmarhdban lényeges parenterdlisan
tortént tuladagolds sordn sem tudtak szisztémas toxic-
itdsra utald tiineteket kivaltani.

Inkompatibilitdsok:

Kompatibilitdsi vizsgdlatok hidnydban ezt az allatgyé-
gyaszati készitményt tilos keverni mas allatgyogyaszati
készitménnyel.

13.A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY
HULLADEKAINAK ARTALMATLANNA  TETELERE
VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen médon
semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges allat-
gyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

14,AHASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK
IDOPONTJA

2021. december 1.

15.TOVABBI INFORMACIOK

Elsédleges csomagolas:
50 ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml polipropilén flakonban.

100 ml és 250 ml Il tipusu injekciés ivegben, brémbutil
dugdval és aluminium zarékupakkal.

Mdésodlagos csomagolas:

Kartondobozban egy 50 ml-es, 100 ml-es vagy 250 ml-es
iveg illetve 40 db 500 ml-es polipropilén flakon.
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés kerdl
kereskedelmi forgalomba.

Az dllatgyogydaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi
kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély jo-
gosultjahoz.
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