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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUM[REA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

£
/%m 218

Diacef 50 mg/ml suspensie injectabild pentru porci si bovine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

(echivalent cu 53,48 ceftiofur clorhidrat)

Excipienti:

Compozitia calitativd a excipientilor si a

altor constituenti

Stearat de aluminiu

Ulei de ricin hidrogenat

Trigliceride cu lant mediu

Suspensie omogend, fara aglomerari, de culoare alb-crem.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Poreci si bovine.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti
Infectii asociate cu bacterii susceptibile la ceftiofur:

La porci: .
Pentru tratamentul bolilor respiratorii bacteriene asociate cu Pasteurella multocida, Actinobacillus
pleuropneumoniae si Streptococcus suis.

La bovine:

Pentru tratamentul bolilor respiratorii bacteriene asociate cu Mannheimia haemolytica (anterior
Pasteurella haemolytica), Pasteurella multocida si Histophilus somni (anterior Haemophilus somnus).
Pentru tratamentul necrobacilozei interdigitale acute (panaritiu, necroza copitei), asociati cu
Fusobacterium  necrophorum si  Porphyromonas  asaccharolytica (anterior  Bacteroides
melaninogenicus).

Pentru tratamentul componentelor bacteriene ale metritei post-partum (puerperale) acute in 10 zile
dupd fétare, asociatd cu Escherichia coli, Trueperella pyogenes (anterior Arcanobacterium pyogenes)
si Fusobacterium necrophorum, susceptibile la ceftiofur, cind tratamentul cu alt antimicrobian nu a
avut succes.

3.3 Contraindicatii
Nu se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi, la alte antibiotice beta-lactamice

sau la oricare dintre excipienti.
Nu se injecteazi intravenos.
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A nu se utiliza la pés&fl de curte (inclusiv oud) din cauza riscului de rispandire a rezistentei
antimicrobiene la om 3

3.4 Agentlonan speclale
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3.5 Precautll speclale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Acest produs medicinal veterinar selecteazd tulpini rezistente, precum bacterii care secretd
betalactamaze cu spectru extins (BLSE), si ar putea constitui un risc pentru sinitatea umand daci
aceste tulpini s-ar raspandi la om, de exemplu, prin alimente. Din acest motiv, acest produs medicinal
veterinar trebuie rezervat pentru tratamentul afectiunilor clinice care au raspuns insuficient sau care se
anticipeazi ca vor raspunde insuficient (se referd la cazurile foarte acute cénd tratamentul trebuie
initiat fira diagnostic bacteriologic) la tratamentul de prima linie. Trebuie si se tind seama de politicile
oficiale, nationale si regionale privind antimicrobienele la utilizarea produsului. Utilizarea crescutd,
inclusiv utilizarea produsului care se abate de la instructiunile furnizate in RCP, poate spori prevalenta
acestei rezistente. Ori de cate ori este posibil, acest produs medicinal veterinar trebuie utilizat doar pe
baza testelor de susceptibilitate.

A nu se utiliza ca profilaxie in cazul retentiei placentare.

Acest produs medicinal veterinar este destinat tratamentului individual al animalelor. A nu se utiliza
pentru profilaxia bolilor sau in cadrul programelor de sinatate pentru cirezi. Tratamentul grupurilor de
animale trebuie limitat strict la focarele de boala curente conform conditiilor de utilizare aprobate.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale

Penicilinele si cefalosporinele pot provoca hipersensibilitate (alergie) ca urmare a injectdrii, inhaldrii,
ingerdrii sau contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la o reactivitate
incrucisati la cefalosporine si viceversa. Reactiile alergice la aceste substante pot fi uneori grave.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la cefalosporine sau peniciline trebuie si evite contactul cu
produsul medicinal veterinar. Manipulati cu mare griji acest produs pentru a evita expunerea, urmand
toate precautiile recomandate.

In caz de auto-injectare accidentald sau daci apar simptome in urma expunerii, cum ar fi o eruptie
cutanats, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati acestuia prospectul sau eticheta produsului
medicinal veterinar.

Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor, sau dificultitile de respiratie reprezintd simptome mai grave si
necesiti atentie medicald urgenta.

Spalati-va pe méini dupa utilizare.

Precautii speciale pentru
Nu este cazul.

3.6 [Evenimente adverse

Poreci:

Foarte rare Reactie de hipersensibilitate! 2, reactie alergicd?, reactie

(<1 animal / 10 000 de animale tratate, | Cutanatd alergicd?, anafilaxie’

inclusiv raportrile izolate): Reactie la locul injectéri?, decolorare a fasciei sau a grisimii
la locul injectarii*

'Pot apirea reactii alergice mdependente de dozi. In cazul aparitiei unei reactii alergice, tratamentul
trebuie intrerupt.

2{n acest caz, tratamentul trebuie intrerupt.

3 Usoard

4 Pana la 20 de zile dupd injectare
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Bovine:

Foarte frecvente Inflamatie cronici la locul de apllc

(>1 animal / 10 animale tratate):

Foarte rare . | Reactie de hipersensibilitate®*, reactie alefglcé 3 ;%gge
(<1 animal / 10 000 de animale tratate, | alergicd cutanat’, anafilaxie* SN

inclusiv raportarile izolate): Edem la locul injectarii’, umflarea locului de injectare’

'Usoari pani la moderat

?Pani la 18 zile dupi injectare

3 Pot apérea reactii adverse nelegate de doza.

*1n acest caz, tratamentul trebuie intrerupt.

3 Dupd injectarea subcutanat.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare, fie autorititii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei. -

Gestatie:

Studiile de laborator efectuate pe animale de laborator nu au evidentiat efecte teratogene,
fetotoxice sau maternotoxice. .

A se utiliza numai conform evaludrii beneficiu-risc efectuate de medicul veterinar responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Proprietitile bactericide ale beta-lactamicelor sunt neutralizate de utilizarea simultani a antibioticelor
bacteriostatice (macrolide, sulfonamide si tetracicline).
Aminoglicozidele pot avea efect de potentare a cefalosporinelor.

3.9 Caide administrare si doce

Porci:

Administrare intramusculara.

3 mg ceftiofur/kg greutate corporald/zi timp de 3 zile consecutiv, echivalent cu 1 ml produs medicinal
veterinar/16 kg greutate corporala la fiecare administrare.

Volumul maxim la locul injectirii trebuie si fie 5,4 ml.

Bovine:

Administrare subcutanata.

Boala respiratorie: 1 mg ceftiofur/kg greutate corporald/zi timp de 3 — 5 zile consecutiv, echivalent cu
1 ml produs medicinal veterinar /50 kg greutate corporal la fiecare injectare.

Necrobacilozi interdigitald acutd: 1 mg ceftiofur/kg greutate corporald/zi timp de 3 zile consecutiv,
echivalent cu 1 ml produs medicinal veterinar /50 kg greutate corporali la fiecare injectare.

Metritd acutd post-partum pana la 10 zile dupa fatare: 1 mg ceftiofur/kg greutate corporali/zi timp de 5
zile consecutiv, echivalent cu 1 ml produs medicinal veterinar /50 kg greutate corporali la fiecare
injectare.

Volumul maxim la locul injectarii trebuie si fie 6,8 ml.

In cazul metritei acute post-partum, in unele cazuri poate fi necesar un tratament suplimentar de
suport.

Administrérile ulterioare trebuie si fie efectuate in locuri diferite.
Inainte de utilizare, agitati bine flaconul pand cind produsul medicinal veterinar este readus in
suspensie.




518

Capacul flaconului nu tgétgme intepat mai mult de 50 ori.
Pentru a asigura o dozd%orecta, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporala.

> ST&N@%H&Qﬁe s;;pr adozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)
CoREE O

Toxicitatea /s:cﬁzuté}«ﬁeﬁioﬁlrului a fost demonstrati la porci utilizand ceftiofur de sodiu, la doze de 8
ori ma ’maﬁ dedardozazilnica recomandats, administrata intramuscular timp de 15 zile consecutiv.
La bowifie- nu §-ati observat semne de toxicitate sistemici in urma supradozirilor parenterale
substantiale. -

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene §i antiparazitare, pentru a limita
riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul
3.12 Perioade de asteptare

Porci:

- Carne si organe: 5 zile
Bovine:

- Carne si organe: 6 zile
- Lapte: zero zile

4. INFORMATI FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet:

QJ01DD9S0

4.2 Farmacodinamie

Ceftiofurul este o cefalosporini de generatia a treia, care este activa impotriva multor bacterii Gram
pozitive si Gram negative. Ceftiofurul inhiba sinteza peretelui celular bacterian, astfel isi exercitd
proprietatile bactericide.

Antibioticele beta-lactamice actioneazi asupra sintezei peretelui celular bacterian. Sinteza peretelui
celular este dependenti de enzime care se numesc proteine de legare a penicilinelor (PBP). Bacteriile
dezvolta rezistentd la cefalosporine prin 4 mecanisme principale: 1) alterdnd proteinele de legare a
penicilinelor insensibile la beta-lactamice; 2) alterind permeabilitatea peretelui celulei la beta-
lactamice; 3) producand beta-lactamazi care scindeazi inelul beta-lactamic al moleculei, sau 4) eflux
activ.

Unele beta-lactamaze din organisme Gram negative enterice, pot avea CMI crescute in diferite grade
fatd de cefalosporinele de generatia a treia si a patra, precum si la peniciline, ampiciline, combinatii
inhibitoare de beta-lactamice si cefalosporine de prima si a doua generatie.

Ceftiofurul este activ impotriva urmatoarelor microorganisme care sunt implicate in boli ale aparatului
respirator la porci: Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae $i Streptococcus suis.
Bordetella bronchiseptica este intrinsec non-sensibila la ceftiofur.

De asemenea, este activ impotriva bacteriilor care cauzeazi boli respiratorii la bovine: Pasteurella
multocida, Mannheimia haemolytica (anterior Pasteurella haemolytica), Histophilus somni (anterior
Haemophilus somnus); a bacteriilor care cauzeazd necroza acuta a copitei la bovine (neurobaciloza
interdigitald): Fusobacterium necrophorum, Porphyromonas asaccharolytica (anterior Bacteroides
melaninogenicus);, si a bacteriilor asociate cu metrita acutd post-partum (puerperald) la bovine:
Escherichia coli, Trueperella pyogenes (anterior Arcanobacterium pyogenes) si Fusobacterium
necrophorum. :
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Urmatoarele Concentratii Minime Inhibitorii (CMI) au fost determinate pepé ‘teftiofur in tulpinile
izolate europene ale bacteriilor {intd (2009 ~ 2012), izolate de la animalele bolhave: %

3 .
Porci Ay ,,"zz =
Organism (numir de tulpini izolate) Interval CMI (pg/ml) CMI~90(_;IM m® F’
Actinobacillus pleuropneumoniae (157) 0,008 - 2 0,03 " e
Pasteurella multocida (152) <0,002 -0,06 0,004
Streptococcus suis (151) 0,06 ->16 0,5
Bovine
Organism (numir de tulpini izolate) Interval CMI (ug/ml) | CMI90 (ug/ml)
Mannheimia haemolytica (149) <0,002-0,12 0,015
Pasteurella. multocida (134) £0,002-0,015 0,004
Histophilus somni (66) <0,002 — 0,008 0,004
Trueperella pyogenes (35) 0,25-4 ' 2
Escherichia coli (209) 0,13-2 - 1 0.5
Fusobacterium necrophorum (67) (izolate din | < 0,06 - 0,13 ND
cazuri de necrozi a copitei) .
Fusobacterium necrophorum (2) (izolate din | < 0,03 — 0,06 ND
cazurile de metriti acuts)

ND: nedeterminat

Pentru ceftiofur CLSI (2013) recomandi urmitoarele valori critice de sensibilitate pentru patogenii
respiratorii la porcine si bovine; '

Diametrul zonei (mm) CMI (ug/ml) Interpretare

>21 <2,0 (S) Susceptibil
18-20 4,0 (D) Intermediar
<17 >80 (R) Rezistent

Nu s-au stabilit pdnd acum valori critice de sensibilitate pentru patogenii asociati cu necroza copitei
sau metrita acutd post-partum la bovine.

4.3 Farmacocinetica

Dupa administrare, ceftiofurul este rapid metabolizat in desfuroilceftiofur, principalul metabolit activ.
Desfuroilceftiofurul are o activitate antimicrobiand echivalent3 cu a ceftiofurului impotriva bacteriilor
implicate in bolile respiratorii la animale. Metabolitul activ este legal reversibil de proteinele
plasmatice. Datorit transportului cu aceste proteine, metabolitul se concentreazi la locul de infectie,
este activ si rimane activ in prezenta tesutului necrotic si detritusurilor.

La porcii cérora li s-a administrat o singurd doza intramusculara de 3 mg/kg greutate corporald, s-a
ajuns la concentratiile maxime de plasme de 11,8 + 1,67 ug/ml dupi o or. Valoarea medie a timpului
de Injumititire (t1/2) a desfuroilceftiofur a fost de 16,7 + 2,3 ore. Nu s-a observat acumularea de
desfuroilceftiofur dupd o doza de 3 mg ceftiofur/kg greutate corporald/zi administrats zilnic pe o
perioadi de 3 zile.

Eliminarea are loc in principal prin urind (mai mult de 70%). Media concentratiilor din materiile fecale
reprezintd aproximativ 12-15% din substanta. .

Dupé administrarea intramusculara, biodisponibilitatea ceftiofurului este completa.

Dupia o singurd doza de 1 mg/kg administrati subcutanat la bovine, s-au atins niveluri maxime de
plasma de 2,85 + 1,11 pg/ml in 2 ore dupd administrare. La vacile sanitoase, in endometru s-a ajuns la
Cmax de 2,25 + 0,79 pg/ml dupd 5 + 2 ore de la o singurd administrare. Concentratiile maxime atinse
in carunculi §i lochii la vacile sindtoase au fost de 1,11 + 0,24 pg/ml si 0,98 + 0,25 pg/ml, respectiv.
Timpul de injumatatire mediu terminal de eliminare (t'4) a produsului desfuroylceftiofur la bovine este
11,5 £ 2,57 ore. Nu s-a observat nicio acumulare dupi tratamentul zilnic de peste 5 zile. Eliminarea a
avut loc 1n principal prin urina (mai mult de 55%); 31% din dozi s-a eliminat prin fecale.

Dupa administrarea intramusculari, biodisponibilitatea ceftiofurului este completa.
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5. INFORMAT]IéﬁARMACEUTICE
5.1 Incompatlbllltail majore

in absenta studulor de ‘compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produsa ;ﬁepq'gcmal,evctermare

e

5.2 Termen de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 30 luni
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Pistrati flaconul in cutia de carton pentru a-1 proteja de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de sticla transparent tip I cu dop din cauciuc bromobutil §i capac de aluminiu.
Dimensiunile ambalajului:

Cutie din carton cu 1 flacon de 100 ml
Cutie din carton cu 1 flacon de 250 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricérui produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale i cu sistemele nationale de colectare aplicabile
produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SUPER’S DIANA, S.L.

7..  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

180089

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 11.06.2013

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10.2025
10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie
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[nformatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in: Baza d@ate a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa. eu/veterinary). k .
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ETICHETARE SI PROSPECT



A. ETICHETARE
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INFORMATII CAIRE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
s )

CUTIE DE CARTON - 100 ml /250 ml

1. PENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Diacef 50 mg/ml suspensie injectabila

E. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
(075 15707 111 TV OO PPP PP 50 mg
(echivalent cu 53,48 mg ceftiofur clorhidrat)

l 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

| 4. SPECI TINTA

Porci si bovine.

| 5. INDICATI

6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intramusculard sau subcutanata.

[7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Porci:

- Carne si organe: 5 zile
Bovine:

- Carne si organe: 6 zile
- Lapte: zero zile.

| 8. DATA EXPIRARIL

Exp. {ll/aaaa}...
Dupai deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.
Dupi deschidere a se utiliza pani la ...

[9.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Pastrati flaconul in cutia de carton pentru a-I proteja de lumina.

l 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.
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I 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Y RSN
3 :

Numai pentru uz veterinar.

% -

| 12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”‘,E“W?"Q e B
A nu se l3sa la vederea §i indemana copiilor.

| 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE B
SUPER’S DIANA, S.L.

| 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE j
180089

| 15.  NUMARUL SERIEI ]

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

FLACON x 100 ml

FLACON x 250 ml |

[1. _DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Diacef 50 mg/ml suspensie injectabild

r2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
CeftiofUr... oot 50 mg
(echivalent cu 53,48 mg ceftiofur clorhidrat)

[3. SPECH TINTA

Porci i bovine.

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intramusculard sau subcutanata.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioadele de agteptare:
Porci:

- Carne si organe: 5 zile
Bovine:

- Carne si organe: 6 zile
- Lapte: zero zile

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {li/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza In interval de 28 zile.
Dupa deschidere a se utiliza pand la ...

[ 7. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Pistrati flaconul in cutia de carton pentru a-I proteja de lumina

[ 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SUPER’S DIANA, S.L.

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numdr}
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B. PROSPECT
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PROSPECT ‘

1. Denumirea produsului medicinal veterinar
Diacef 50 mg/ml suspensie injectabila pentru porci si bovine
2. Compozitie

Fiecare ml contine:

Substanti activi:

CeftOfUL ... 50 mg
(echivalent cu 53,48 mg ceftiofur clorhidrat)

Suspensie omogend, fara aglomeriri, de culoare alb-crem.
3. Specii tinta

Porci si bovine.

4. Indicatii de utilizare

Infectii asociate cu bacterii susceptibile la ceftiofur:

La porci:
Pentru tratamentul bolilor respiratorii bacteriene asociate cu Pasteurella multocida, Actinobacillus
pleuropneumoniae si Streptococcus suis.

La bovine:

Pentru tratamentul bolilor respiratorii bacteriene asociate cu Mannheimia haemolytica (anterior
FPasteurella haemolytica), Pasteurella multocida $i Histophilus somni (anterior Haemophilus somnus).
Pentru tratamentul necrobacilozei interdigitale acute (panaritiu, necroza copitei), asociati cu
Fusobacterium necrophorum si Porphyromonas asaccharolytica (anterior Bacteroides melaninogenicus).
Pentru tratamentul componentelor bacteriene ale metritei post-partum (puerperale) acute in 10 zile dupa
fatare, asociatd cu Escherichia coli, Trueperella pyogenes (anterior Arcanobacterium pyogenes) i
Fusobacterium necrophorum, susceptibile la ceftiofur, cind tratamentul cu alt antimicrobian nu a avut
succes.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeazi n cazurile de hipersensibilitate la substanta activ, la alte antibiotice beta-lactamice, sau
la oricare dintre excipienti.

Nu se injecteazi intravenos.

A nu se utiliza la pasdri de curte (inclusiv oud) din cauza riscului de rispandire a rezistentei
antimicrobiene la om.

6. Atentioniri speciale

Atentioniri speciale:
Nu existi.




.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Acest produs medicinal veterinar selecteazd tulpini rezistente, precum bacterii care secretd betalactamaze
cu spectru extins (BLSE), si ar putea constitui un risc pentru sindtatea umand daca aceste tulpini s-ar
raspandi la om, de exemplu, prin alimente.

A nu'8e utiliza ca profilaxie in cazul retentiei placentare.

Acest produs medicinal veterinar este destinat tratamentului individual al animalelor A nu se utiliza
pentru profilaxia bolilor sau in cadrul programelor de sinitate pentru cirezi. Tratamentul grupurilor de
animale trebuie limitat strict la focarele de boali curente conform conditiilor de utilizare aprobate.

i (e

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la

animale: '
Penicilinele si cefalosporinele pot provoca hipersensibilitate (alergie) ca urmare a injectrii, inhaldrii,
ingerarii sau contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la o reactivitate incrucigata
la cefalosporine si viceversa. Reactiile alergice la aceste substante pot fi uneori grave.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la cefalosporine sau peniciline trebuie sd evite contactul cu
produsul medicinal veterinar. Manipulati acest produs medicinal veterinar cu mare grija pentru a evita
expunerea, luénd toate mésurile de precautie recomandate.

In caz de auto-injectare accidentald sau dacd apar simptome in urma expunerii, cum ar fi o eruptie
cutanatd, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati acestuia prospectul sau eticheta produsului.
Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor, sau dificultitile de respiratie reprezintd simptome mai grave si
necesita atentie medicald urgenta.

Spilati-va pe méini dupi utilizare.

Gestatie:

Studiile efectuate pe animale de laborator nu au demonstrat efecte teratogene, de toxicitate pentru fit sau
mamd. Siguranta produsului medical veterinar nu a fost stabilits la scroafele si vacile gestante.
A se utiliza numai in conformitate cu evaluarea beneficiwrisc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Proprietatile bactericide ale beta-lactamicelor sunt neutralizate de utilizarea simultand a antibioticelor
bacteriostatice (macrolide, sulfonamide si tetracicline).

Aminoglicozidele pot avea efect de potentare a cefalosporinelor.

Supradozaj:

Toxicitatea scizutd a ceftiofurului a fost demonstrat3 la porci utilizand ceftiofur de sodiu, la doze de 8 ori
mai mari decét doza zilnicd recomandatd, administratd intramuscular timp de 15 zile consecutiv.

La bovine nu s-au observat semne de toxicitate sistemica in urma supradozirilor parenterale substantiale.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:



{ncomoatiblhtau majore; o ¥
In lipsa studiilor privind compatibilitatea, acest produs medical veterinar nu trebuie amestecat ca*s €
produse medicale veterinare.

7. Evenimente adverse

Porci:

Foarte rare
<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportirile izolate):

Reactie de hipersensibilitate’-?, reactie alergica?, reactie cutanati alergicd?, anafilaxie?

Reactie la locul injectirii’, decolorare a fasciei sau a grisimii la locul injectirii*

'Pot apdrea reactii alergice independente de dozi. In cazul aparitiei unei reactii alergice, tratamentul
trebuie Intrerupt.

21n acest caz, tratamentul trebuie intrerupt.

3 Usoara

* Pand la 20 de zile dup injectare

Bovine:

Foarte frecvente
(>1 animal / 10 animale tratate):

Inflamatie cronici la locul de aplicare

Foarte rare
(<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate):

Reactie de hipersensibilitate®*, reactie alergica *, reactie alergici cutanati’, anafilaxie*
’ 2 H El

Edem la locul injectarii®, umflarea locului de injectare’

! Usoar3 pana la moderata

2Pana la 18 zile dupi injectare

3 Pot apdrea reactii adverse nelegate de doza.

*In acest caz, tratamentul trebuie intrerupt.

* Dupad injectarea subcutanat.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dacé observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vi rugdm si contactati mai intdi, medicul dumneavoastra
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei de comercializare
utilizind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmy.ro.

8.  Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Porci:

Administrare intramusculara.

3 mg ceftiofur/kg greutate corporald/zi timp de 3 zile consecutiv, echivalent cu 1 ml produs medicinal
veterinar/16 kg greutate corporali la fiecare administrare.

Volumul maxim la locul injectérii trebuie sa fie 5,4 ml.



Bovine:

Administrare subcutanata. _

Boali respiratorie: 1 mg ceftiofur/kg greutate corporald/zi timp de 3 -5 zile consecutiv, echivalent cu 1
ml produs medicinal veterinar /50 kg greutate corporald la fiecare injectare.

Nectobacilozi interdigitald acuti: 1 mg ceftiofur/kg greutate corporald/zi timp de 3 zile consecutiv,
echivalent cu 1 ml produs medicinal veterinar /50 kg greutate corporal la fiecare injectare.

Metritd acutd post-partum pani la 10 zile dupa fitare: 1 mg ceftiofur/kg greutate corporald/zi timp de 5
zile consecutiv, echivalent cu 1 ml produs medicinal veterinar /50 kg greutate corporald la fiecare
injectare.

Volumul maxim la locul injectarii trebuie sa fie 6,8 ml.

fn cazul metritei acute post-partum, in unele cazuri poate fi necesar un tratament suplimentar de suport.

Administrarile ulterioare trebuie sd fie efectuate in locuri diferite.
Inainte de utilizare, agitati bine flaconul pana cand produsul medical veterinar este readus in suspensie.
Capacul flaconului nu trebuie intepat mai mult de 50 ori.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Agitati bine flaconul nainte de utilizare pentru a readuce in suspensie produsul medicinal veterinar.
10. Perioade de asteptare

Porci:

- Carne i organe: 5 zile.
Bovine:

- Carne si organe: 6 zile;
- Lapte: zero zile

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se l3sa la vederea si iIndeména copiilor.

Pistrati flaconul in cutia de carton pentru a-1 proteja de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupd data expirdrii marcatd pe etichetd dupd Exp. Data
expirdrii se referd la ultima zi din luna.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile.
Aceste msuri ar trebui s3 contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie



14. Numerele autorizatiilor de comercializare i dimensiunile de ambalaje
Numirul autorizatiei de comercializare:

180089

Dimensiunile ambalajelor:
Cutie de carton cu 1 flacon de 100 ml
Cutie de carton cu 1 flacon de 250 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

10.2025
Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii

privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare i producatorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

SUPER’S DIANA, S.L.
Ctra. C-17,km 17

08150 PARETS DE VALLES (Barcelona)
Spania

Tel: +34 93 843 75 36



