VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/NRP/11/0065

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

LV Ceftionel-50 50 mg/ml suspensija injekcijam liellopiem un ctikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 ml suspensijas satur:
Aktiva viela:
Ceftiofurs (hidrohlorida veida) 50 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1 apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Viegli iekrasota, necaurspidiga ellas suspensija injekcijam.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Merka sugas

Liellopi un ciikas.

4.2. LietoSanas indikacijas, noradot merka sugas

LV Ceftionel-50 suspensija ir indicéta §adu bakteriju izraisitu slimibu arstésanai:

Liellopiem: Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida un Histophilus somni izraisitas
bakterialas elpcelu slimibas.

Fusobacterium necrophorum un Bacteroides melaninogenicus (Porphyromonas asaccharolytica)
izraisita akiita interdigitala nekrobakterioze (panaricijs, nagu puve).

Pret ceftiofuru jutigu Escherichia coli, Trueperella (Arcanobacterium) pyogenes un Fusobacterium
necrophorum izraisita akiita bakteriala pécdzemdibu (dzemdibu) metrita arstéSanai 10 dienu laika péc
atneSanas. Indikacijas atiecas uz gadijumiem, ja arst€Sana ar citam pretmikrobajam zalem ir bijusi
nesekmiga.

Cukam: LV Ceftionel-50 suspensija ir indicéta Pasteurella multocida, Actinobacillus
pleuropneumoniae un Streptococcus suis izraisitu bakterialu elpcelu slimibu arstésanai.

4.3. Kontrindikacijas

Nelietot majputniem (t.sk. dgjjputniem), jo pastdv antibakterialas rezistences izplatiSanas risks uz
cilvekiem.

Nelietot gadijumos, ja dzivnieckam ir pastiprinata jutiba pret cefalosporiniem, citam [-laktama
antiobiotikam vai jebkuru no paligvielam.

Nelietot dzivniekiem ar nopietniem nieru darbibas traucgjumiem.

Nelietot vienlaikus ar tetracikliniem, hloramfenikolu, makrolidiem un linkozamidiem.

Nelietot intravenozam injekcijam.

4.4. Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Neievadit vairak par 20 ml liellopiem, vairak par 10 ml cikam viena injekcijas vieta.



45. Tpasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

LV Ceftionel-50 izraisa rezistentu celmu veidoSanos, pieméram, veidojas baktérijas, kas sintezg plasa
spektra beta laktamazes (ESBL) un var radit risku cilvéka veselibai, ja Sie celmi noklast cilvéka
organisma, pieméram, ar partiku. ST iemesla dé] LV Ceftionel-50 drikst lietot arsteSanai tikai tadas
klmiskas situacijas, kad bijusi vai paredzama vaja organisma reakcija pret pirmas izvéles terapiju
(attiecas uz loti akuitiem gadijumiem, kad arstéSana jasak bez bakteriologiskas diagnozes noteikSanas).
Lietojot Sis zales, janem vera visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.

Kad vien iespgjams, LV Ceftionel-50, jalieto tikai pamatojoties uz mikroorganismu jutibas testu
rezultatiem. Pastiprinata lietoSana, arT zalu lietoSana, neieverojot zalu apraksta sniegtos noradijumus,
var palielinat rezistences sastopamibu. Zalu nepareiza lietoSana var palielinat pret cefalosporina grupas
antibiotikam rezistentu bakt€riju parsvaru.

LV Ceftionel-50 ir paredzéts tikai atsevisku dzivnieku arstéSanai.

Nelietot slimibu profilaksei vai ganampulka veselibas programmu ietvaros. Dzivnieku grupu arstéSana
stingri jaierobezo, to drikst veikt tikai slimibu uzliesmojumu laika atbilstosi apstiprinatiem lietoSanas
nosacijumiem.

Nelietot profilaksei placentas aiztures gadijumos.

Konstatgjot alergisku reakciju, arsté$ana ir japartrauc.
Skatit arT 4.3.apakspunktu ,,Kontrindikacijas”.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai
Penicilini un cefalosporini p&c injekcijas, inhalacijas, noriSanas vai saskares ar adu var izraisit
pastiprinatas jutibas reakcijas (alergiju). Pastiprinata jutiba pret penicilina grupas antibiotikam var
izraisit krusteniskas reakcijas pret cefalosporina grupas antibiotikam un otradi. Atseviskos gadijumos
pret §Tm vielam var but smagas alergiskas reakcijas.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret ceftiofiru vajadz&tu izvairities no saskares ar $im
veterinarajam zalém.

Ja p&c $o zalu lietoSanas jums attistas tadi simptomi ka piem&ram, izsitumi uz adas, nekavgjoties mekl&t
medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Ja rodas tadi nopietni simptomi ka Sejas, liipu, acu pietukums vai apgriitinata elposana, nekavgjoties
mekl&t neatliekamo medicinisko palidzibu.

P&c zalu ievadiSanas ir janomazga rokas. Ar §im zaleém ir jarikojas uzmanigi.

4.6. Iesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Ir iesp&jamas ar devu nesaistitas pastiprinatas jutibas reakcijas. Reizém ir iesp&jamas alergiskas
reakcijas (piemé&ram, reakcijas uz adas, anafilakse).

Cukam dazreiz ir noverotas vieglas audu reakcijas injekcijas vieta, piem@ram, fascijas vai taukaudu
krasas maina, kas saglabajas 11dz pat 20 dienam péc zalu ievadiSanas.

Liellopiem ir iespg&jamas vieglas iekaisuma reakcijas injekcijas vieta, pieméram, audu tiiska un krasas
maina zemadas audos un/vai muskulu fascialaja virsma. Lielakajai dalai dzivnieku, zalu uzstkSanas
notiek 10 dienu laika p&c injekcijas, lai gan vieglas krasas izrmaina audos var saglabaties 28 dienas un
ilgak.

4.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Lai gan pétijjumos laboratorijas dzivniekiem netika konstatéta teratogéna, fetotoksiska vai
maternotoksiska iedabiba vai aborts, grisnam sivenmatém vai govim ceftiofiira lietoSanas droSums nav
noteikts.

Lietot tikai p&c arstéjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

4.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi
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Nav zinama.
49. Devas un lietoSanas veids

Intramuskularai vai subkutanai lietoSanai.
Pirms lietosanas flakona saturu riipigi saskalinat, lai izveidotos suspensija.

Cikam:
Intramuskulari 3 mg ceftioftira’kg kermena svara 3 dienas, t.i., 1 ml/16 kg kermena svara katra injekcijas
reize.

Liellopiem:

Elpcelu slimibu gadijuma: subkutani 1 mg ceftiofura/kg kermena svara 3 - 5 dienas, t. i., 1 ml/50 kg
kermena svara katra injekcijas reizg.

Akita interdigitala nekrobakterioze: subkutani 1 mg ceftiofiira/kg kermena svara 3 dienas, t. i., 1 ml/50
kg kermena svara katra injekcijas reizg.

Akiits pecdzemdibu metrits 10 dienu laika p&c atneSanas: subkutani 1 mg ceftiofiira’kg kermena svara
5 dienas péc kartas, t. i., 1 ml/50 kg kermena svara katra injekcijas reize.

Atkartotas injekcijas javeic dazadas injekciju vietas. Dazreiz akiita pécdzemdibu metrita gadijuma var
bit nepiecieSama papildus uzturosa terapija.

4.10. Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Ceftiofiira zema toksicitate cikam ir pieradita, lietojot ceftiofiira natrija sali devas, kas 8 reizes parsniedz
ceftioftira ieteiktas dienas devas, to intramuskulari ievadot 15 dienas p&c kartas.

Pec ieverojamas parenteralas pardozeSanas licllopiem nenovéroja nekadas sisteémiskas toksicitates
pazimes.

4.11. IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Cukas:
Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

Liellopi:
Galai un blakusproduktiem: 8 dienas.
Pienam: nulle dienas.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: pretmikrobu I1dzekli sistemiskai lietoSanai, tre$as paaudzes cefalosporini.
ATK vet. kods: QJ01DD90.

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Ceftioftrs ir tre$as paaudzes cefalosporinu grupas antibiotika lietoSanai veterinarmedicina. Tas pirmo
reizi aprakstits 1987. gada. Ceftiofuirs ir noturigs pret antibiotiku rezistences enzimu beta-laktamazi un
aktivs pret grampozitivam un gramnegativam bakterijam.

Ceftiofurs ir plasa iedarbibas spektra cefalosporins; darbojas 1idzigi penicilinam, kavgjot bakteriju
Stunapvalkam svariga komponenta- peptidoglikana veidoSanos un, tad€jadi iznicinot mikroorganismus.
Ceftiofurs ir ievadams tikai injekciju veida. Parsvara to lieto elpcelu slimibu arst€Sanai liellopiem un
cuikam.

5.2. Farmakokinétiskie dati



P&c ievadiSanas ceftiofurs atri metabolizgjas par defuroilceftioftiru — galveno aktivo metabolitu.
Ceftiofiira un ta galvena metabolita saistiSanas ar proteiniem ir apmeéram 70 %. Vienu stundu p&c vienas
injekcijas koncentracija plazma ir vairak neka 1 pg/ml. Maksimala koncentracija plazma (4,2 + 0,9
ug/ml) tiek sasniegta apméram 22 stundas peéc ievadiSanas. Ceftioftira un ta metabolita koncentracija
plazma vairak neka 0,2 pg/ml saglabajas attiecigu laiku. 10 dienu laika péc ievadisanas aptuveni 60 %
no devas tiek izvaditi ar urinu, bet aptuveni 15 % — ar fekalijam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Benzilspirts

Aluminija stearats

Butiléts hidroksitoluols (BHT)

Vidgja garuma kezu trigliceridi

6.2. Butiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, $1s veterinaras zales nedrikst lietot maisjjuma ar citam
veterinarajam zaleém.

6.3. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&ta iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termins p&c pirmas ties$a iepakojuma atverSanas: 2 nedelas.

6.4. IpasSi uzglabaSanas nosacijumi

Uzglabat temperatura lidz 25 °C.

Sargat no tieSiem saules stariem. Nesasaldet.

P&c pirmas tie$a iepakojuma atverSanas uzglabat ledusskapit (2 — 8 °C).

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

6.5. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Brans, 11 tipa stikla flakons, kas noslégts ar gumijas aizbazni un aluminija vacinu.
Kartona kaste 1 flakons ar 50 ml.

Kartona kaste 1 flakons ar 100 ml.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6.  Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai
Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

UAB ,,Interchemie werken ,,De Adelaar* LT

Terminalo g. 13, Biruliskés

LT-54469, Kaunor.
Lietuva



8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

V/NRP/11/0065

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 21/10/2011

P&dgjas parregistracijas datums: 30/11/2016

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

10/2021

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES
UN/VAI LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



