B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Diacef 50 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla §win i bydta

2. Sklad
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:
Ceftiofur .o 50 mg
(co odpowiada 53,48 mg ceftiofuru chlorowodorku)

Homogeniczna, wolna od grudek zawiesina koloru biato-kremowego.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Swinie i bydto.

4.  Wskazania lecznicze
Infekcje bakteriami wrazliwymi na ceftiofur:

U $win:
Leczenie bakteryjnych chorob uktadu oddechowego wywotywanych przez Pasteurella multocida,
Actinobacillus pleuropneumoniae i Streptococcus suis.

U bydta:

Leczenie chordb bakteryjnych uktadu oddechowego wywotanych przez Mannheimia haemolytica
(dawniej Pasteurella haemolytica), Pasteurella multocida oraz Histophilus somni (dawniej
Haemophilus somnus).

Leczenie ostrego martwiczego zapalenia szpary miedzyracicznej (zanokcica), wywolanego przez
Fusobacterium necrophorum oraz Porphyromonas asaccharolytica (dawniej Bacteroides
melaninogenicus).

Leczenie bakteryjnego sktadnika ostrego poporodowego (potogowego) zapalenia macicy w ciggu 10
dni po wycieleniu wywotanego przez Escherichia coli, Trueperella pyogenes (dawniej
Arcanobacterium pyogenes) oraz Fusobacterium necrophorum, wrazliwych na ceftiofur, w przypadku
jesli inne leczenie zawiodto.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynna, inne antybiotyki beta-laktamowe
lub na ktérgkolwiek z substancji pomocniczych. Nie podawa¢ dozylnie.

Nie stosowac u drobiu (rowniez u niosek jaj konsumpcyjnych) z powodu ryzyka rozprzestrzenienia si¢
opornos$ci na leki przeciwdrobnoustrojowe u ludzi.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia
Brak.




Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego sprzyja selekcji szczepéw opornych, takich jak
bakterie wytwarzajace beta-laktamazy o rozszerzonym spektrum substratowym (ESBL) i moze
stwarza¢ zagrozenie dla zdrowia ludzkiego, jesli te szczepy rozpowszechnig si¢ u ludzi np. poprzez
Zywno§$¢.

Nie stosowac profilaktycznie w przypadku zatrzymania tozyska.

Weterynaryjny produkt leczniczy jest przeznaczony do leczenia pojedynczych zwierzat. Nie stosowaé
zapobiegawczo ani w ramach programéw ochrony zdrowia stad. Grupy zwierzat moga by¢ leczone
zgodnie z warunkami okre$lonymi w ChWPL wylacznie w przypadku stwierdzenia wybuchu choroby
w stadzie.

Stosowanie tego produkty leczniczego weterynaryjnego moze stwarzac zagrozenie dla zdrowia
ludzi wskutek rozprzestrzenienia si¢ opornosci na leki przeciwdrobnoustrojowe.

Weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ zarezerwowany do leczenia przypadkow stabo
reagujacych na leki z wyboru lub takich, w ktorych spodziewana jest staba reakcja (dotyczy to bardzo
ciezkich przypadkow, w ktorych leczenie musi zostaé rozpoczete bez rozpoznania
bakteriologicznego). W trakcie stosowania produktu nalezy uwzglednia¢ obowiazujace, krajowe lub
regionalne przepisy dotyczace stosowania lekow przeciwbakteryjnych. Zwiekszone stosowanie, w tym
stosowanie produktu odbiegajace od ustalonych zalecen moze doprowadzi¢ do wzrostu czestosci
wystepowania oporno$ci na leki przeciwdrobnoustrojowe. Kiedy to mozliwe weterynaryjny produkt
leczniczy powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki badan wrazliwosci bakterii na leki
przeciwbakteryjne.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Penicyliny i cefalosporyny moga wywotywaé nadwrazliwos¢ (alergie) po wstrzyknigciach, potknieciu,
kontakcie przez skore lub droga wziewna. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do
krzyzowej nadwrazliwosci na cefalosporyny i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje moga
by¢ w niektérych przypadkach powazne.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na cefalosporyny lub penicyliny powinny unika¢ kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym. Z weterynaryjnym produktem leczniczym nalezy obchodzié
si¢ ostroznie, aby unikng¢ narazenia, zachowujac wszystkie zalecane $rodki ostroznosci.

Po przypadkowej samoiniekcji lub wystapieniu objawow po narazeniu, takich jak wysypka skorna,
nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic lekarzowi ulotke informacyjng Iub
opakowanie.

Obrzek twarzy, ust lub oczu i trudnosci w oddychaniu sg znacznie powazniejszymi objawami i
wymagaja natychmiastowej interwencji lekarskie;j.

Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

Cigza:

Badania laboratoryjne przeprowadzone na zwierzgtach nie wykazaty dziatania teratogennego,
toksycznego dla ptodu lub szkodliwego dla samicy.

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy nie zostato
okreslone.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Wiasciwos$ci bakteriobodjcze beta-laktamow sg neutralizowane przez rownoczesne stosowanie
antybiotykow bakteriostatycznych (makrolidy, sulfonamidy i tetracykliny).

Aminoglikozydy moga mie¢ potencjalny wplyw na cefalosporyny.

Przedawkowanie:

Niska toksyczno$¢ ceftiofuru zostata wykazana u §win przez podawanie domig$niowo przez 15
kolejnych dni soli sodowe;j ceftiofuru w dawkach przekraczajacych 8 razy zalecang dzienng dawke
ceftiofuru.




U bydta brak oznak toksycznos$ci uktadowej wystepujacej w przypadku znacznego przedawkowania
pozajelitowego.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Swinie:
Bardzo rzadko
(< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wlgczajac pojedyncze raporty):

Reakcja nadwrazliwosci* reakcja alergiczna?, alergiczna reakcja skérna?, anafilaksja?
Reakcja w miejscu wstrzykniecia®, odbarwienie powiezi lub tkanki ttuszczowej*

! Moze wystgpi¢ niezaleznie od dawki.

2W takim przypadku nalezy przerwac¢ leczenie.
3 Staba.

4 Do 20 dni po wstrzyknieciu.

Bydto:
Bardzo czesto
(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):
Przewlekte zapalenie w miejscu wstrzykniecia
Bardzo rzadko
(< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wtaczajgc pojedyncze raporty):
Reakcja nadwrazliwosci®>* reakcja alergiczna*, alergiczna reakcja skérna 3, anafilaksja
Obrzek w miejscu wstrzykniecia®, opuchlizna w miejscu wstrzykniecia®

4

1}.agodne do umiarkowanego

2Do 18 dni po wstrzyknigciu

 Moze wystapi¢ niezaleznie od dawki.

4W takim przypadku nalezy przerwaé leczenie.
5Po wstrzyknigciu podskornym.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania
zdarzen niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku
podejrzenia braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii.
Mozna réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w konicowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zgltaszania:
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Swinie:



Podanie domiesniowe.

3 mg ceftiofuru/kg m.c./ na dzien przez 3 kolejne dni, tj. 1 ml weterynaryjnego produktu leczniczego
/16 kg m.c. przy kazdej iniekcji. Maksymalna objeto$¢ wstrzykiwana w jedno miejsce powinna
wynosi¢ 5,4 ml.

Bydto:

Podanie podskorne.

Choroby uktadu oddechowego: 1 mg ceftiofuru/ kg masy ciata/dzien przez 3 do 5 kolejnych dni, tj. 1
ml weterynaryjnego produktu leczniczego /50 kg masy ciata przy kazdej iniekcji.

Ostre martwicze zapalenie szpary mi¢dzyracicznej: 1 mg ceftiofuru/kg masy ciata/dzien przez 3
kolejne dni, tj. 1 ml weterynaryjnego produktu leczniczego /50 kg masy ciata przy kazdej iniekc;ji.
Ostre poporodowe zapalenie macicy w ciagu 10 dni po wycieleniu: 1 mg ceftiofuru/na kg masy
ciata/dzien przez 5 kolejnych dni, tj. 1 ml weterynaryjnego produktu leczniczego /50 kg masy ciata
przy kazdej iniekcji.

Maksymalna objeto$¢ wstrzykiwana w jedno miejsce powinna wynosi¢ 6,8 ml.

W niektorych przypadkach ostrego poporodowego zapalenia macicy moze by¢ wymagana dodatkowa
terapia wspomagajaca.

Kolejne iniekcje musza by¢ wykonywane w r6znych miejscach.

Energicznie wstrzasnac fiolka przed uzyciem w celu ponownego wytworzenia zawiesiny
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Korek nie powinien by¢ przekluwany wiecej niz 50 razy.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Energicznie wstrzasnac fiolka przed uzyciem w celu ponownego wytworzenia zawiesiny
weterynaryjnego produktu leczniczego.

10. Okresy karencji

Swinie:
-Tkanki jadalne: 5 dni.
Bydto:
- Tkanki jadalne: 6 dni;
- Mleko: zero dni.

11. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznos$ci podanego na
etykiecie po uptywie ,,Exp”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 28 dni

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego zastosowania w
sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami odbioru odpadow.
Pomoze to chroni¢ srodowisko.



O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
2313/13

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke szklang o pojemnosci 100 ml
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke szklang o pojemnos$ci 250 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

10/2025

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwodrca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe do

zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
SUPER’S DIANA, S.L.

Ctra. C-17, km 17

ES-08150 PARETS DEL VALLES (Barcelona)
Hiszpania

Tel: +34 93 843 75 36




