LIETOSANAS INSTRUKCIJA
VV/DCP/12/0003
Ceftiosan 50 mg/ml suspensija injekcijam ctikam un liellopiem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE

Alfasan Nederland BV
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Niderlande

Talr.: ++31348416945
Fakss: ++31348483676

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Ceftiosan 50 mg/ml suspensija injekcijam ctikam un liellopiem
Ceftiofur (as ceftiofur hydrochloride)

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU DAUDZUMS

Viens ml suspensijas satur:
Ceftiofurs (hidrohlorida veida) 50,0 mg

4. INDIKACIJA(S)
Infekcijas, ko izraisTjusas pret ceftiofuru jutigas bakterijas:

Cikam:

- Pret ceftioftru jutigu Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae un Streptococcus suis
izraisttu bakterialu elpcelu slimibu arstés$anai.

Sis zales nav paredzgtas lietot ciikam, kuru kermena svars parsniedz 125 kg.

Liellopiem:

- Pret ceftiofuru jutigu Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida un Histophilus somni
(ieprieks Haemophilus somnus) izraisTtu bakterialu elpcelu slimibu arstésanai.

- Pret ceftiofuiru jutigu Fusobacterium necrophorum un Bacteroides melaninogenicus
(Porphyromonas asaccharolytica) izraisitas akitas starppirkstu nekrobakteriozes (nagu puve, nagu
bojajumi) arst€Sanai.

- Pret ceftioftiru jutiga Escherichia coli, Trueperella (iepriek§ Arcanobacterium) pyogenes un
Fusobacterium necrophorum izraisita biologiskas izcelsmes akiita pecdzemdibu (dzemdibu) metrita
arst€Sanai 10 dienu laika p&c atneSanas. Indikacija attiecas uz gadijumiem, kad vélamais arstnieciskais
efekts nav ticis sasniegts, lietojot pirmas izvéles pretmikrobas zales.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot intravenozam injekcijam

Nelietot §is zales dzivniekiem, kuriem ieprieks ir konstatéta pastiprinata jutiba pret ceftioftru un citam
- laktama antibiotikam vai pret kadu nopaligvielam.

Nelietot majputniem (t.sk. d&j&jputniem), jo pastav antibakterialas rezistences izplatiSanas risks uz
cilvekiem.



6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Var rasties ar devu nesaistitas pastiprinatas jutibas reakcijas. Reizé€m var rasties alergiskas reakcijas
(piem&ram, izsitumi, anafilakse). Alergisku reakciju gadijuma arst€Sana japartrauc.

Cukam daZreiz novéro vieglu reakciju injekcijas vieta, pieméram, fascijas vai tauku krasas izmainas,
kas saglabajas Iidz pat 20 dienam p&c zalu ievadiSanas.

Liellopiem ievadiSanas vieta noverotas tadas vieglas iekaisuma reakcijas ka audu taska injekcijas vieta
un zemadas un/vai muskulu fascijas krasas parmainas. Nelielas audu krasas izmainas var saglabaties
pat ilgak ka 28 dienas, tomér vairumam dzivnieku simptomi izztid 10 dienu laika.

Ja noverojat jebkuras biitiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav minéta Saja lietoSanas
instrukcija, ludzu, inform&jiet par tam veterinararstu.

7. MERKA SUGAS

Ciikas, kuras sver Iidz 125 kg.
Liellopi.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Cikam:
Bakteriala elpcelu saslim$ana: 3 mg ceftiofira’kg kermena svara/diena 3 dienas intramuskulari,
pieméram, 1 ml/16 kg k.sv. katra injekcija.

Maksimalais injekcijas apjoms nedrikst parsniegt 4 ml viena injekcijas vieta. Katra injekcija ir javeic
atskirigas kermena vietas, neparklajoties ar turpmakajam injekcijam. Sis zales nav paredzéts lietotot
ctikam, kuru kermena svars parsniedz 125 kg.

Liellopiem:

Elpcelu slimibu gadijuma: 1 mg ceftiofura’kg kermena svara/diena, 3 - 5 dienas subkutani, t.i., 1
ml/50 kg kermena svara katra injekcija.

Akata interdigitala nekrobakterioze: 1 mg/kg uz kg kermena svara/diena, 3 dienas subkutani, t.i., 1
ml/50 kg kermena Svara katra injekcija.

Akiits peécdzemdibu (puerperals) metrits (Iidz 10. dienai pec atneSanas): 1 mg/kg uz kg kermena
svara/diena, 5 dienas péc kartas subkutani, piem&ram, 1 ml/50 kg kermena svara katra injekcija.

Akiita peécdzemdibu metrita gadijuma var biit nepiecieSama papildu uzturosa terapija.

Katra injekcija ir javeic atSkirigas kermena vietas.

Lai nodro$inatu pareizu devu, kermena svars ir janosaka p&c iesp&jas precizi, izvairoties no parak
zemas devas ievadiSanas. Pirms lietoSanas saskaliniet flakonul5 sekundes vai tikmér, lidz zales ir
pietiekami suspendgétas.

Ta ka flakonu nav ieteicams caurdurt vairak ka 40 reizes, lietotajam jaizvélas piemérotakais flakona
1Zmers.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Pirms lietosanas saskalinat, lai veidotos suspensija.



10. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Cikam:

Galai un blakusproduktiem: 8 dienas.
Liellopiem:

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

11.  TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Neatdzesét un nesasaldét. Sargat no sasalSanas.

Deriguma termin$ p&c pirmas tiesa iepakojuma atvérSanas: 28 dienas.

Nelietot §is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas ir noradits markéjuma péc “EXP”.
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

12.  TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:

Nelietot, ja ir konstatéta rezistence pret aktivo vielu.

Iesp&jama jaukta rezistence pret citam laktama grupas antibiotikam. Nelietot gadijumos, ja zinama
$ada jauktas rezistence.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:
Pirms lietoSanas labi saskalinat, lai veidotos suspensija.
Alergisku reakciju gadijuma arstéSana japartrauc.

Ceftiosan ir paredzéts atseviSsku dzivnieku arstéSanai. Nelietot slimibas profilaksei vai ganampulka
veselibas programmu ietvaros. Dzivnieku grupu arstéSana stingri jaierobezo, to drikst veikt tikai
slimibu uzliesmojumu laika atbilsto$i apstiprinatiem lietoSanas nosactjumiem.

Nelietot profilaksei placentas aiztures gadijuma.

“Ceftiosan 50 mg/ml suspensija injekcijam ciukam un liellopiem” izraisa rezistentu celmu
veidosanos, pieméram, veidojas baktérijas, kas sintezg plasa spektra beta laktamazes (ESBL) un
var radit risku cilvéka veselibai, ja Sie celmi nokliist cilveka organisma, pieméram, ar partiku.
Siiemesla dél “Ceftiosan 50 mg/ml suspensija injekcijam citkam un liellopiem” jalieto arstéSanai
tikai tadas kliniskas situacijas, kad bijusi vai paredzama vaja organisma reakcija pret pirmas
izveles terapiju (attiecas uz loti akiitiem gadijumiem, kad arstéSana jasak bez bakteriologiskas
diagnozes noteikSanas). Lietojot zales, janem veéra visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas
pamatprincipi. Pastiprinata lietoSana, arT zalu lietoSana, neievérojot zalu apraksta sniegtos
noradijumus, var palielinat $adas rezistences sastopamibu. Kad vien iesp&jams, “Ceftiosan 50
mg/ml suspensija injekcijam cukam un liellopiem” jalieto, tikai pamatojoties uz mikroorganismu
jutibas testa rezultatiem.

Ipasi noradijumi personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai:

Penicilini un cefalosporini péc injekcijas, ieelpoSanas, noriSanas vai saskares ar adu var izraisit
pastiprinatas jutibas reakcijas (alergiju). Pastiprinata jutiba pret peniciliniem var izraisit krustenisko
reakciju pret cefalosporiniem un otradi. Atseviskos gadijumos pret §Tm vielam alergiskas reakcijas var
bat nopietnas.

Nerikojieties ar §Im zalém, ja jums ir pastiprinata jutiba, vai jums nav ieteicams stradat ar $adam
zalém. Stradajot ar STm zalém, esiet Joti piesardzigi, lai izvairitos no saskares, ieverojot visus ieteiktos
piesardzibas pasakumus.




Ja péc So zalu lietoSanas Jums attistas tadi simptomi ka, pieméram, izsitumi uz adas, nekavgjoties
mekl&t medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam. Ja
rodas tadi nopietni simptomi ka sejas, liipu vai acu pietikums vai apgritinata elposana, nekavgjoties
meklét medictnisko palidzibu.

P&c So zalu lietoSanas riipigi nomazgajiet rokas.

LietoSana griisnibas, laktacijas vai déSanas laika
Petijumos ar laboratorijas dzivniekiem netika konstateta teratog€na, fetotoksiska vai maternotoksiska
iedarbiba. LietoSanas droSums meérka sugam grasnibas un laktacijas laika nav zinams.

Veterinaro zalu droSums mérka sugam griisnibas un laktacijas laika nav konstatets.

Lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta potenciala ieguvuma vai riska izvertésanas.

Nesaderiba
Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, §is veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam
veterinarajam zalem.

Mijiedarbiba ar citam veterinarajam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Vienlaikus lietojot bakteriostatiskas antibiotikas (makrolidus, sulfonamidus un tetraciklinus), beta-
laktamu baktericidas Tpasibas tiek neitralizetas.

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

Ceftiofura zema toksicitate ctikam ir pieradita, lietojot ceftioftra natrija sali devas, kas 8 reizes
parsniedz ceftiofura ieteicamas devas, to intramuskulari ievadot 15 dienas péc kartas.

Liellopiem pé&c ieverojamas parenteralas zalu pardozeSanas netika noverota nekadas sistemiskas
toksicitates pazimes.

13.  TIPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

03/2017

15. CITA INFORMACIJA

Il tipa 50 ml stikla flakons ar bromobutila gumijas korki un aluminija vacinu kartona kaste.

Il tipa 50 ml 15 stikla flakoni ar bromobutila gumijas korki un aluminija vacinu polistiréna kastg.
II tipa 100 ml stikla flakons ar bromobutila gumijas korki un aluminija vacinu kartona kaste.

Il tipa 100 ml 12 stikla flakoni ar bromobutila gumijas korki un aluminija vacinu polistiréna kaste.
II tipa 250 ml stikla flakons ar bromobutila gumijas korki un aluminija vacinu kartona kaste.

II tipa 250 ml 6 stikla flakoni ar bromobutila gumijas korki un aluminija vacinu polistiréna kaste.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.



