VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Ceftiomax 50 mg/ml injekciné suspensija kiauléms ir galvijams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 ml yra:

veikliosios medZiagos:
ceftiofuro (ceftiofuro hidrochlorido) 50 mg.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.
Baltos arba baltai kreminés spalvos aliejiné suspensija.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasys

Kiaulées ir galvijai.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Kiauléms:
- sergancioms bakterinémis kvépavimo taky ligomis, sukeltomis ceftiofuro hidrochloridui jautriy
Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae ir Streptococcus suis, gydyti.

Galvijams:
- sergantiems bakterinémis kvépavimo taky ligomis, sukeltomis ceftiofuro hidrochloridui jautriy

Mannheimia haemolytica (anks¢iau Pasteurella haemolytica), Pasteurella multocida ir Histophilus
somni (anks¢iau Haemophilus somnus), gydyti;

- sergantiems Umine tarpunagiy nekrobakterioze (nagy puviniu), sukelta jautriy ceftiofuro
hidrochloridui Fusobacterium necrophorum ir Bacteroides melaninogenicus (Porphyromonas
asaccharolytica), gydyti;

- sergantiems Uiminiu metritu, pasireiSkianc¢iu per 10 dieny po apsiversiavimo ir sukeltu jautriy
ceftiofuro hidrochloridui Escherichia coli, Arcanobacterium pyogenes ir Fusobacterium
necrophorum, gydyti. Indikacija taikoma tik tais atvejais, kai gydymas kitais antimikrobiniais vaistais
buvo nesé¢kmingas.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti gyvuliams, kuriems anks¢iau nustatytas padidéjes jautrumas ceftiofurui ir kitiems
beta laktaminiams antibiotikams ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.

Negalima naudoti, jeigu nustatytas atsparumas veikliajai medziagai arba kitiems beta laktaminiams
antibiotikams.

Negalima $virksti j vena.



Negalima naudoti pauks¢iams (taip pat dedantiems kiauSinius) dél antimikrobinio atsparumo i$plitimo
pavojaus zmonémes.

4.4. Specialieji nurodymai

Neéra.

4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Ceftiomax veikia atsparias bakterijy padermes, kurios gamina platesnio spektro beta laktamazes
(ESBL) ir gali sukelti pavojy Zzmoniy sveikatai, jeigu Sios padermés iSplis Zzmonéms, pvz., per maistg.
D¢l sios priezasties Ceftiomax reikia naudoti klinikinéms buikléms gydyti tik tuo atveju, jeigu atsakas j
pirmos eilés gydyma buvo ar tikimasi, jog bus menkas (taikytina labai timiais atvejais, kai gydyma
reikia pradéti be bakteriologinés diagnozés). Naudojant vaistg reikia atsizvelgti j oficialius Salies ar
regiono antimikrobiniy medziagy naudojimo nurodymus. DaZnesnis vaisto naudojimas, jskaitant VVA
pateikty nurodymy nesilaikyma, gali padidinti tokio atsparumo paplitimg. Kai jmanoma, Ceftiomax
reikia naudoti tik atlikus mikroorganizmy jautrumo tyrimus.

Ceftiomax skirtas pavieniams gyviinams gydyti. Negalima naudoti ligy profilaktikai arba bandos
sveikatingumo programose. Gyviiny grupiy gydymas turi biiti grieztai ribojamas, naudojant tik ligos
protriikio metu pagal patvirtintas naudojimo salygas.

Negalima naudoti profilaktikai susilaikius placentai.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Susvirksti, jkvépti, praryti ar pateke ant odos penicilinai ir cefalosporinai gali sukelti padidéjusio
jautrumo reakcija (alergija). Padidéjes jautrumas penicilinams gali sukelti kryzmines reakcijas |
cefalosporinus ir atvirksciai. Alerginés reakcijos j Sias medziagas kartais gali bti labai sunkios.

Padidéjusio jautrumo atveju arba buvus jspétam nenaudoti Siy medziagy, reikia vengti bet kokio
salycio su vaistu.

Vengti atsitiktinai jsiSvirksti.

Atsitiktinai jsiSvirkstus ar kitokio salycio atveju ir pasireiskus tokiems simptomams kaip odos
iSbérimas, nedelsiant reikia kreiptis j gydytojg ir parodyti jam informacinj lapelj.

Veido, lupy ar akiy iStinimas arba pasunkéjes kvépavimas yra sunkesni simptomai, kuriems
pasireiskus, biitina nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos.

4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Kai kurioms kiauléms iki 20 dieny po susvirkstimo stebétos nedidelés reakcijos injekcijos vietoje,
pvz., pakitusi fascijos ar riebalinio audinio spalva.

Galvijams injekcijos vietoje galimos uzdegiminés reakcijos, tokios kaip audiniy edema ir poodinio
audinio ir (arba) raumens fascijos pavir§iaus spalvos pakitimas. Sie pakitimai paprastai i$nyksta per 10
dieny po $virkstimo, nors nezymiis odos spalvos pakitimai gali i$likti iki 28 dieny ar ilgiau.

Galimos su doze nesusijusios padidéjusio jautrumo reakcijos. RetkarCiais galimos alerginés reakcijos
(pvz., odos reakcijos, anafilaksija).

PasireiSkus alerginéms reakcijoms, gydyma reikia nutraukti.
4.7. Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiausiniy déjimo metu

Laboratoriniais tyrimais teratogeninis, fetotoksinis ar i§simetimo poveikis arba toksinis poveikis
patelei nebuvo nustatytas.



Saugumas naudojant paskirties gyviiny rtsiy pateléms vaikingumo laikotarpiu nenustatytas. Vaistg
galima naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudos ir rizikos santykj.

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir Kkitos saveikos formos

Baktericidinés B-laktamy savybés neutralizuojamos, jei kartu naudojami bakteriostatiniai antibiotikai
(makrolidai, sulfonamidai ir tetraciklinai).

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Kiauléms:
1 raumenis Svirksti 3 mg ceftiofuro 1 kg kiino svorio per dieng 3 dienas, t. y. 1 ml vaisto 16 kg kiino
svorio per dieng.

Galvijams:
gydant nuo kvépavimo taky ligy: po oda Svirksti 1 mg ceftiofuro 1 kg kiino svorio per dieng 3—

5 dienas, t. y. 1 ml vaisto 50 kg ktino svorio per dieng;

gydant nuo @iminés tarpunagiy nekrobakteriozés: po oda Svirksti 1 mg ceftiofuro 1 kg kiino svorio per
dieng 3 dienas, t. y. 1 ml vaisto 50 kg kiino svorio per dieng;

gydant nuo Umaus metrito, pasireiskiancio per 10 dieny po apsiverSiavimo: po oda svirksti 1 mg
ceftiofuro 1 kg kiino svorio per dieng 5 dienas iS eilés, t. y. 1 ml vaisto 50 kg kiino svorio per diena.

Kiekvieng kartg vaistg Svirksti i kitg vieta.

Esant timiniam metritui po apsiverSiavimo kai kuriais atvejais gali prireikti papildomo pagalbinio
gydymo.

Prie$ naudojant buteliuko turinj reikia plakti apie minute, kad vaistas biity tinkamai sumaisytas.
Norint uZztikrinti tinkamg dozavima ir iSvengti per mazos dozés, buitina kuo tiksliau nustatyti gyvulio
kiino svorj.

100 ml buteliuko kamstelio negalima pradurti daugiau kaip 20 karty.

250 ml buteliuko kamstelio negalima pradurti daugiau kaip 50 karty.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei biitina

Kiauléms 15 dieny i$ eilés | raumenis SvirksStus ceftiofuro natrio druskos doze, 8 kartus virSijancia
rekomenduoting ceftiofuro dienos doze, nustatyta, kad ceftiofuras yra mazai toksiskas.

Po per dideliy parenteriniy doziy galvijams jokiy sisteminio toksisSkumo pozZymiy nepastebéta.
4.11. ISlauka

Kiauléms: skerdienai ir subproduktams — 5 paros.

Galvijams: skerdienai ir subproduktams — 8 paros, pienui — 0 pary.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: sisteminio naudojimo antibakterinés medziagos.
ATCyvet kodas: QJ01DD90.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Ceftiofuras yra trecios kartos cefalosporiny grupés antibiotikas, veikiantis daugelj gramteigiamy ir
gramneigiamy bakterijy, jskaitant beta laktamazes gaminancias padermes.

Ceftiofuras slopina bakterijos lastelés sienelés sinteze, veikia baktericidiskai. Lasteliy sieneliy sintezé
yra priklausoma nuo fermenty, vadinamy penicilinus prijungianciais baltymais (angl. PBP). Bakterijos



tampa atsparios cefalosporinams naudodamos keturis pagrindinius mechanizmus: 1) keisdamos arba
jgydamos penicilinus prijungiancius baltymus, nejautrius beta laktamams, kurie prieSingu atveju biity
efektyviis; 2) keisdamos lastelés pralaiduma beta laktamams; 3) gamindamos beta laktamazes, kurios
suardo antibiotiko molekulés beta laktaminj Zieda, bei 4) aktyviai Salindamos antibiotikg i$ 1gstelés
(efliukso biidu). Kai kurios beta laktamazés, nustatytos gramneigiamose enterobakterijose, gali lemti
Jvairaus laipsnio trecios ir ketvirtos kartos cefalosporiny bei peniciliny, ampiciliny, deriniy su beta
laktamaziy inhibitoriais ir pirmos bei antros kartos cefalosporiny MSK padidéjima.

Ceftiofuras gerai veikia Siuos patogeninius mikroorganizmus, sukelian¢ius kiauliy kvépavimo taky
ligas: Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae ir Streptococcus suis. Bordetella
bronchiseptica nattiraliai nejautri ceftiofurui.

Jis taip pat gerai veikia patogenines bakterijas, sukeliancias galvijy kvépavimo taky ligas: Pasteurella
multocida, Mannheimia haemolytica, Histophilus somni (anks¢iau Haemophilus somnus); bakterijas,
sukelianc¢ias iminj nagy puvinj (tarpunagiy nekrobakterioze): Fusobacterium necrophorum,
Bacteroides melaninogenicus (Porphyromonas asaccharolytica); ir bakterijas, sukelianéias timy
metritg po apsiverSiavimo: Escherichia coli, Arcanobacterium pyogenes ir Fusobacterium
necrophorum.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Panaudojus ceftiofuras greitai biotransformuojamas j desfuroilceftiofurg, pagrindinj aktyvy metabolitg.
Desfuroilceftiofuras pasizymi lygiaverciu ceftiofurui aktyvumu prie§ bakterijas, sukeliancias gyvuliy
kvépavimo taky ligas.

Kiauléms j raumenis susvirkstus vieng 3 mg/kg kiino svorio ceftiofuro doze¢, maksimali 12,2 pg/ml
koncentracija plazmoje buvo nustatyta pra¢jus 1 val. po susvirkstimo. desfuroilceftiofuro galutinis
pusinés eliminacijos laikas (t,,) buvo 19,8 val.

Daugiau nei 70 % vaisto i$siskyr¢ su Slapimu. Su iSmatomis buvo paSalinta mazdaug 12—-15 % vaisto.
Svirkstus j raumenis, ceftiofuras yra pilnai jsisavinamas.

Galvijams po oda susvirkstus 1 mg/kg ceftiofuro doze¢, maksimali 2,80 pg/ml koncentracija plazmoje
nustatyta pra¢jus 3 val. po suSvirkstimo, desfuroilceftiofuro galutinis pusinés eliminacijos laikas (t,)
buvo 10,3 val.

Daugiau nei 55 % vaisto pasisalino su §lapimu, 31 % — su iSmatomis.

Svirkstus po oda, ceftiofuras yra pilnai jsisavinamas.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy saraSas
Hidrintas sojy lecitinas,

sorbitano oleatas,

vilnamedziy aliejus.

6.2. Nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, §io veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais
vaistais.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.



Tinkamumo laikas, pradiirus buteliuko kamstelj, — 28 dienos.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Negalima Saldyti ar susaldyti.

Talpykle laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

I tipo stiklo buteliukai po 100 ml, uzkimsti brombutilinés gumos kamsteliais, apgaubti aliumininiais
gaubteliais su mélynos spalvos nupléSiamais plastikiniais dangteliais, kartoninése dézutése po

1 buteliuka.

I tipo stiklo buteliukai po 250 ml, uzkimsti rozinés spalvos brombutilinés gumos kamsteliais, apgaubti
aliumininiais aukso spalvos gaubteliais, kartoninése dézutése po 1 buteliuka.

6.6. Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

LABORATORIOS CALIER, S.A.

C/ Barcelones, 26 (Pla del Ramassa)

LES FRANQUESES DEL VALLES, (Barcelona)

ISPANIJA

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/10/1928/001-002

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Rinkodaros teis¢ pirmg kartg suteikta 2010-04-11.
Rinkodaros teis¢ paskutinj kartg atnaujinta 2013-12-18.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2013-12-18

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

BUTELIUKO ETIKETE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Ceftiomax 50 mg/ml injekciné suspensija kiauléms ir galvijams
Ceftiofuras (ceftiofuro hidrochloridas)

| 2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Ceftiofuro (ceftiofuro hidrochlorido) 50 mg/ml

3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija

| 4.  PAKUOTES DYDIS

100 ml
250 ml

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés ir galvijai.

| 6. INDIKACIJA (-OS)

Prie$ naudojimg bitina perskaityti informacinj lapelj.

(7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Kiauléms $virksti j raumenis, galvijams $virksti po oda.
Pries naudojima biitina gerai suplakti.
Prie$ naudojima bitina perskaityti informacinj lapelj.

| 8. ISLAUKA

Kiauléms: skerdienai ir subproduktams — 5 paros.
Galvijams: skerdienai ir subproduktams — 8 paros, pienui — 0 pary.

| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMALI, JEI REIKIA

Prie$ naudojima bitina perskaityti informacinj lapelj.



10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Tinkamumo laikas, pradiirus buteliuko kamstelj, — 28 dienos.
Atidarius biitina sunaudoti iki...

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Negalima $aldyti ar susaldyti.
Talpykle laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI NAUDOJIMO
SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Laboratorios Calier, S.A.

Barcelongs, 26 (Pla del Ramassa)

Les Franqueses del Valles (Barcelona)
ISPANIJA

16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/10/1928/001
LT/2/10/1928/002

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Ceftiomax 50 mg/ml injekciné suspensija kiauléms ir galvijams
Ceftiofuras (ceftiofuro hidrochloridas)

| 2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Ceftiofuro (ceftiofuro hidrochlorido) 50 mg/ml

3.  VAISTO FORMA

Injekciné suspensija

[4.  PAKUOTES DYDIS

1 x 100 ml
1 x250 ml

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés ir galvijai.

| 6. INDIKACIJA (-0S)

Kiauléms:
- sergancioms bakterinémis kvépavimo taky ligomis, sukeltomis ceftiofuro hidrochloridui jautriy
Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae ir Streptococcus suis, gydyti.

Galvijams:
- sergantiems bakterinémis kvépavimo taky ligomis, sukeltomis ceftiofuro hidrochloridui jautriy

Mannheimia haemolytica (anks¢iau Pasteurella haemolytica), Pasteurella multocida ir Histophilus
somni (anks¢iau Haemophilus somnus), gydyti;

- sergantiems Umine tarpunagiy nekrobakterioze (nagy puviniu), sukelta jautriy ceftiofuro
hidrochloridui Fusobacterium necrophorum ir Bacteroides melaninogenicus (Porphyromonas
asaccharolytica), gydyti;

- sergantiems Uminiu metritu, pasireiSkian¢iu per 10 dieny po apsiverSiavimo ir sukeltu jautriy
ceftiofuro hidrochloridui Escherichia coli, Arcanobacterium pyogenes ir Fusobacterium
necrophorum, gydyti. Indikacija taikoma tik tais atvejais, kai gydymas kitais antimikrobiniais vaistais
buvo nesékmingas.



(7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Kiauléms $virksti j raumenis, galvijams $virksti po oda.
Prie$§ naudojima butina gerai suplakti.
Pries naudojima biitina perskaityti informacinj lapelj.

| 8. ISLAUKA

Kiauléms: skerdienai ir subproduktams — 5 paros.
Galvijams: skerdienai ir subproduktams — 8 paros, pienui — 0 pary.

9. SPECIALIEJI ISPEJIMAL, JEI REIKIA

Prie$ naudojima bitina perskaityti informacinj lapelj.
Vengti atsitiktinai jsiSvirksti.

| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Tinkamumo laikas, pradiirus buteliuko kamstelj, — 28 dienos.

[11.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Negalima $aldyti ar susaldyti.
Talpykle laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

13. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI NAUDOJIMO
SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

| 14.  NUORODA ,.SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Laboratorios Calier, S.A.

Barcelongs, 26 (Pla del Ramassa)

Les Franqueses del Valles (Barcelona)
ISPANIJA



[16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/10/1928/001
LT/2/10/1928/002

| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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INFORMACINIS LAPELIS
CEFTIOMAX 50 mg/ml injekciné suspensija kiauléms ir galvijams

1. RINKODAROS TEISES TURETOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE
SALYSE ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR
ADRESAS

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
Laboratorios Calier, S.A.

Barcelonés, 26 (Pla del Ramassa)

Les Franqueses del Valles (Barcelona)

ISPANIJA

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Ceftiomax 50 mg/ml injekciné suspensija kiauléms ir galvijams
Ceftiofuras (ceftiofuro hidrochloridas)

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 ml yra:
veikliosios medZiagos:
ceftiofuro (ceftiofuro hidrochlorido) 50 mg.

Baltos arba baltai kreminés spalvos aliejiné suspensija.
4. INDIKACIJA (-OS)

Kiauléms:
- sergancioms bakterinémis kvépavimo taky ligomis, sukeltomis ceftiofuro hidrochloridui jautriy
Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae ir Streptococcus suis, gydyti.

Galvijams:
- sergantiems bakterinémis kvépavimo taky ligomis, sukeltomis ceftiofuro hidrochloridui jautriy

Mannheimia haemolytica (anks¢iau Pasteurella haemolytica), Pasteurella multocida ir Histophilus
somni (anks¢iau Haemophilus somnus), gydyti;

- sergantiems Umine tarpunagiy nekrobakterioze (nagy puviniu), sukelta jautriy ceftiofuro
hidrochloridui Fusobacterium necrophorum ir Bacteroides melaninogenicus (Porphyromonas
asaccharolytica), gydyti;

- sergantiems Uminiu metritu, pasireiSkian¢iu per 10 dieny po apsiverSiavimo ir sukeltu jautriy
ceftiofuro hidrochloridui Escherichia coli, Arcanobacterium pyogenes ir Fusobacterium
necrophorum, gydyti. Indikacija taikoma tik tais atvejais, kai gydymas kitais antimikrobiniais vaistais
buvo nesékmingas.

5. KONTRAINDIKACLJOS

Negalima naudoti gyvuliams, kuriems anksciau nustatytas padid¢jes jautrumas ceftiofurui ir kitiems 8-
laktaminiams antibiotikams ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.

Negalima naudoti, jeigu nustatytas atsparumas veikliajai medziagai arba kitiems beta laktaminiams
antibiotikams.
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Negalima $virksti j vena.
Negalima naudoti pauksciams (taip pat dedantiems kiauSinius) dél antimikrobinio atsparumo iSplitimo
pavojaus Zmoneéms.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Kai kurioms kiauléms iki 20 dieny po susvirkstimo stebétos nedidelés reakcijos injekcijos vietoje,
pvz., pakitusi fascijos ar riebalinio audinio spalva.

Galvijams injekcijos vietoje galimos uzdegiminés reakcijos, tokios kaip audiniy edema ir poodinio
audinio ir (arba) raumens fascijos pavir§iaus spalvos pakitimas. Sie pakitimai paprastai i$nyksta per 10
dieny po $virkstimo, nors nezymiis odos spalvos pakitimai gali i$likti iki 28 dieny ar ilgiau.

Galimos su doze nesusijusios padidéjusio jautrumo reakcijos. Retkarciais galimos alerginés reakcijos
(pvz., odos reakcijos, anafilaksija).

PasireiSkus alerginéms reakcijoms, gydyma reikia nutraukti.

Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kitg Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveikj, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja.

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Kiaulés ir galvijai.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Kiauléms:
1 raumenis Svirksti 3 mg ceftiofuro 1 kg kiino svorio per dieng 3 dienas, t. y. 1 ml vaisto /16 kg kiino
svorio per dieng.

Galvijams:
gydant nuo kvépavimo taky ligy: po oda Svirksti 1 mg ceftiofuro 1 kg kiino svorio per dieng 3—

5 dienas, t. y. 1 ml vaisto 50 kg kiino svorio per diena;

gydant nuo iiminés tarpunagiy nekrobakteriozés: po oda $virksti 1 mg ceftiofuro /kg kiino svorio per
dieng 3 dienas, t. y. 1 ml vaisto 50 kg kiino svorio per dieng;

gydant nuo @imaus metrito, pasireiSkiancio per 10 dieny po apsiverSiavimo: po oda svirksti 1 mg
ceftiofuro 1 kg kiino svorio per dieng 5 dienas i eilés, t. y. 1 ml vaisto 50 kg kiino svorio per diena.

Kiekvieng kartg vaista Svirksti j kitg vieta.

Esant timiniam metritui po apsiverSiavimo kai kuriais atvejais gali prireikti papildomo pagalbinio
gydymo.

Pries naudojant buteliuko turinj reikia plakti apie minute, kad vaistas biity tinkamai sumaisSytas.
Norint uZztikrinti tinkamg dozavima ir iSvengti per mazos dozes, biitina kuo tiksliau nustatyti gyvulio
kiino svorj.

100 ml buteliuko kamstelio negalima pradurti daugiau kaip 20 karty.
250 ml buteliuko kamstelio negalima pradurti daugiau kaip 50 karty.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Néra.
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10. ISLAUKA

Kiauléms: skerdienai ir subproduktams — 5 paros.
Galvijams: skerdienai ir subproduktams — 8 paros, pienui — 0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Nenaudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés dézutés.
Tinkamumo laikas, pradiirus buteliuko kamstelj, — 28 dienos.

Saugoti nuo Sviesos.

Negalima $aldyti ar susaldyti.

12.  SPECIALIEJI NURODYMAI
Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Dél antimikrobinio atsparumo plitimo veterinarinis vaistas gali kelti pavojy visuomenés sveikatai.
Veterinarin] vaistg reikia naudoti klinikinéms biikléms gydyti tik tuo atveju, jeigu atsakas j pirmos
eilés gydyma buvo ar tikimasi, jog bus menkas. Naudojant vaista, reikia atsizvelgti i oficialius Salies ar
regiono antimikrobiniy medziagy naudojimo nurodymus. Daznesnis vaisto naudojimas, jskaitant VVA
pateikty nurodymy nesilaikyma, gali padidinti atsparumo plitima. Kai jmanoma, veterinarinj vaistg
reikia naudoti tik atlikus mikroorganizmy jautrumo tyrimus.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Susvirksti, jkvépti, praryti ar pateke ant odos penicilinai ir cefalosporinai gali sukelti padidéjusio
jautrumo reakcijg (alergija). Padidéjes jautrumas penicilinams gali sukelti kryzmines reakcijas j
cefalosporinus ir atvirksciai. Alerginés reakcijos j Sias medziagas kartais gali biiti labai sunkios.

Padidéjusio jautrumo atveju arba buvus jspétam nenaudoti Siy medziagy, reikia vengti bet kokio
salycCio su vaistu.

Vengti atsitiktinai jsiSvirksti.

Atsitiktinai jsiSvirkstus ar kitokio sglycio atveju ir pasireiskus tokiems simptomams kaip odos
iSbérimas, nedelsiant reikia kreiptis j gydytojg ir parodyti jam informacinj lapelj.

Veido, lupy ar akiy iStinimas arba pasunkéjes kvépavimas yra sunkesni simptomai, kuriems
pasireiskus, biitina nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos.

Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos
Baktericidinés B-laktamy savybés neutralizuojamos, jei kartu naudojami bakteriostatiniai antibiotikai
(makrolidai, sulfonamidai ir tetraciklinai).

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei baitina
Kiauléms 15 dieny i$ eilés | raumenis Svirkstus ceftiofuro natrio druskos doze, 8 kartus virSijancia
rekomenduoting ceftiofuro dienos dozg, nustatyta, kad ceftiofuras yra mazai toksiskas.

Po per dideliy parenteriniy doziy galvijams jokiy sisteminio toksiSkumo pozymiy nepastebéta.
Nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.
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13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.
14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2013-12-18

15. KITA INFORMACIJA

Dézuté su vienu 100 ml buteliuku.

Dézuté su vienu 250 ml buteliuku.

Pirma kartg pradiirus kamstelj (atidarius buteliukg), vadovaujantis informaciniame lapelyje pateikta
informacija apie vaisto tinkamumo laika, atidarius pirmin¢ pakuote, biitina nustatyti data, kada
pakuotéje likes vaistas turéty biiti sunaikintas. Sig sunaikinimo dat reikia jragytj tam skirtoje vietoje
ant etiketés.
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