UPUTA O LIJEKU
CEFTIOKAL 50 mg/ml suspenzija za injekciju za svinje i goveda

IME LIJEKA
CEFTIOKAL 50 mg/ml suspenzija za injekciju za svinje i goveda.
Ceftiofur (kao ceftiofur hidroklorid)

KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

1 ml suspenzije sadrzava

Djelatna tvar

Ceftiofur (kao ceftiofur hidroklorid) 50,0 mg

Pomoc¢ne tvari: Aluminijev monostearat, polisorbat 80, trigliceridi srednje dugih lanaca

INDIKACIJE
Infekcije uzrokovane bakterijama osjetljivim na ceftiofur.

Svinje
- Za lijeCenje bakterijske respiratorne bolesti uzrokovane s vrstama Pasteurella multocida,
Actinobacillus pleuropneumoniae i Streptococcus suis.

Goveda

- Za lijeCenje bakterijske respiratorne bolesti uzrokovane s vrstama Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida i Histophillus somni.

- Za lijeCenje akutne interdigitalne nekrobaciloze (panaricij, interdigitalna flegmona) uzrokovane s
vrstama  Fusobacterium  necrophorum i Bacteroides melaninogenicus  (Porphyromonas
asaccharolytica).

- ZalijeCenje akutnog poslije porodajnog metritisa bakterijske etiologije unutar 10 dana nakon porodaja,
uzrokovanog s vrstama Escherichia coli, Arcanobacterium pyogenes i Fusobacterium necrophorum,
osjetljivima na ceftiofur. Indikacija je ograniCena na slucajeve u kojih je lijeCenje drugim
antimikrobicima bilo neuspjesno.

DJELOVANJE

Ceftiofur je cefalosporin tre¢e generacije, djelotvoran protiv mnogih Gram-pozitivnih i Gram-negativnih
bakterija, ukljucujuéi sojeve koji proizvode B-laktamazu. Poput svih beta-laktamskih antibiotika, i ceftiofur
inhibira sintezu bakterijske stjenke, iskazujuéi baktericidna svojstva.

Beta-laktami utjecu na sprjecavanje sinteze bakterijske stjenke. Sinteza bakterijske stijenke ovisi 0
enzimima Koji se nazivaju proteinima koji vezu penicilin (penicillin-binding protein, PBP). Bakterije
razvijaju rezistenciju na cefalosporine sa Cetiri osnovna mehanizma: 1) mijenjanjem proteina koji vezu
penicilin, tako da postaju neosjetljivi na inace djelotvornu B-laktamazu; 2) mijenjanjem propusnosti stanice
za B-laktame; 3) proizvodnjom B-laktamaza koje cijepaju B-laktamski prsten molekule, te 4) aktivnim
izbacivanjem.

Neke B-laktamaze, dokazane u Gram-negativnim crijevnim mikroorganizmima, mogu u odredenoj mjeri
opravdati povecane vrijednosti MIC-a za cefalosporine trece i Cetvrte generacije, kao i peniciline,
ampiciline, kombinacije inhibitora B-laktama i cefalosporina prve i druge generacije.

Ceftiofur je aktivan protiv sljede¢ih mikroorganizama koji su povezani s respiratornim bolestima svinja:
Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae i Streptococcus suis. Bordetella bronchiseptica
iskazuje vrsno specificnu otpornosna ceftiofur.



Aktivan je i protiv bakterija povezanih s respiratornom bole$¢u goveda: Pasteurella multocida,
Mannheimia haemolytica, Histophilus somni; protiv bakterija povezanih s akutnom interdigitalnom
flegmonom (interdigitalna nekrobaciloza) u goveda: Fusobacterium necrophorum, Bacteroides
melaninogenicus (Porphyromonas asaccharolytica); i protiv bakterija povezanih s akutnim
poslijeporodajnim (puerperijskim) metritisom u goveda: Escherichia coli, Arcanobacterium pyogenes i
Fusobacterium necrophorum.

KONTRAINDIKACIJE

Ne davati zivotinjama za koje se ranije pokazalo da su preosjetljive na ceftiofur ili druge [-laktamske
antibiotike.

Ovaj lijek se ne smije davati u sluajevima poznate rezistencije uzro¢nika na ceftiofur ili druge -
laktamske antibiotike.

Ne davati intravenski.

NEZELJENA DEJSTVA
Moguce su reakcije preosjetljivosti bez obzira na dozu. Katkada se mogu javiti alergijske reakcije (npr.
kozne reakcije, anafilaksija). Javi li se alergijska reakcija, davanje lijeka treba obustaviti.

U svinja su, u nekih zivotinja, zamije¢ene blage reakcije na mjestu aplikacije, poput promjene boje fascije
ili masnog tkiva do 20 dana nakon injekcije.

U goveda se mogu javiti blage upalne reakcije na mjestu aplikacije, poput edema tkiva i promjene boje
potkoznog tkiva i/ili povrSine fascije misica. U veéine Zivotinja ovi klinicki vidljivi znaci prolaze unutar 10
dana nakon injekcije, premda se blaga promjena boje tkiva moze zadrzati i do 28 dana, pa i duze.

U slucaju pojave ozbiljnih nezeljenih reakcija ili nekih drugih nezeljenih reakcija koje nisu naglasene na
ovom uputstvu veterinar mora biti informiran i postupiti u skladu sa odredbama ¢lana 26. Zakona o
lijekovima Koji se upotrebljavaju u veterinarstvu (,,Sluzbene novine Federacije BiH* br. 15/98 i 70/80).

CILJNE VRSTE ZIVOTINJA
Svinje i goveda.

DOZIRANJE ZA SVAKU CILJNU VRSTU ZIVOTINJA, NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE

Svinje

3 mg ceftiofura/kg tjelesne tezine/dan tijekom 3 dana intramuskularno, tj. 1 ml/16 kg tjelesne tezine u
svakoj injekciji.

Goveda

Respiratorna bolest: 1 mg ceftiofura/kg tjelesne tezine/dan tijekom 3 do 5 dana supkutanom injekcijom, tj.
1 ml/50 kg tjelesne teZine.

Akutna interdigitalna nekrobaciloza: 1 mg/kg tjelesne teZine tijekom 3 dana supkutanom injekcijom, tj. 1
ml/50 kg tjelesne tezine.

Akutni poslijeporodajni metritis unutar 10 dana nakon telenja: 1 mg/kg tjelesne tezine tijekom 5 uzastopnih
dana supkutanom injekcijom, tj. 1 ml/50 kg tjelesne tezine u svakoj injekciji.

Pri akutnom poslijeporodajnom metritisu, u nekim se slucajevima moze pokazati potrebnim dodatno
potporno lijecenje.

Da se osigura ispravna doza, tjelesnu tezinu treba odrediti §to je moguée tocnije, da se izbjegne
subdoziranje.

Pri intramuskularnoj aplikaciji na jedno se mjesto ne smije dati vise od 5 ml lijeka u svinja, a pri
supkutanoj aplikaciji u goveda na jedno se mjesto ne smije dati vise od 7 ml.

UPUTSTVO ZA PRAVILNU PRIMJENU LIJEKA
Prije uporabe temeljito promuckati bocicu dok se sadrzaj posve ne suspendira.



KARENCIJA

Svinje
Meso i jestive iznutrice: 6 dana
Goveda
Meso i jestive iznutrice: 6 dana
Mlijeko: 0 sati

POSEBNE MJERE PREDOSTROZNOSTI ZA CUVANJE
Cuvati izvan pogleda i dosega djece.
Ovaj lijek ne zahtijeva nikakve posebne uvijete Cuvanja.

POSEBNA UPOZORENJA

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje lijek na zivotinjama :

Penicilini i cefalosporini mogu prouzrociti preosjetljivost (alergiju) nakon injekcije, inhalacije, gutanja ili
dodira s kozom. Preosjetljivost na peniciline moze dovesti do kriznih reakcija na cefalosporine i obratno.
Alergijske reakcije na te tvari mogu katkada biti ozbiljne.

1. Lijekom rukujte vrlo pazljivo, da izbjegnete izlaganje, pridrzavaju¢i se svih preporuc¢enih mjera
opreza.

2. Ne rukujte ovim lijekom ako znate da ste osjetljivi, ili ako Vam je savjetovano da ne rukujete takvim
lijekovima.

3. U slucaju nehoti¢ne samoinjekcije ili nakon izlaganja, jave li se simptomi poput koznog osipa,
potrazite lijeCnicku pomo¢ i lije¢niku pokazite ovo upozorenje. Oteknucée lica, usana ili oéiju, ili
otezano disanje, ozbiljniji su simptomi i zahtijevaju hitnu lije¢ni¢ku pomo¢.

Posebne mjere opreza prilikom primjene na zivotinjama :

CEFTIOKAL utjece na selekciju rezistentnih sojeva, poput bakterija s beta-laktamazama prosirenog spektra
(extended spectrum betalactamases, ESBL) i moze predstavljati rizik za ljudsko zdravlje ako se ti sojevi
prosire na ljude, npr. putem hrane. CEFTIOKAL je namijenjen individualnom lije¢enju zivotinja. Ne
koristiti ga za prevenciju bolesti, ni kao dio programa za zaStitu zdravlja stada. LijeCenje skupina
zivotinjama treba strogo ograniCiti na postojeu epidemiju bolesti, u skladu s odobrenim uvjetima
koriStenja.

Ne koristiti za profilaksu u sluc¢aju zaostale posteljice.

Koristenje CEFTIOKAL-a moze predstavljati rizik za javno zdravlje zbog Sirenja protumikrobne
rezistencije.

CEFTIOKAL treba biti rezerviran samo za lijeCenje klinickih stanja koja su slabo reagirala, ili se ocekuje
da ¢e slabo reagirati na prvu liniju lijecenja. Pri odluci o koristenju lijeka treba uzeti u obzir i sluzbenu
nacionalnu i regionalnu protumikrobnu politiku. Sirim koristenjem, uklju¢ujuéi koristenje lijeka koje
odstupa od danih uputa, moze se povecati prevalencija rezistencije. Kada god je moguce, CEFTIOKAL
treba davati samo na temelju nalaza testiranja osjetljivosti.

Graviditet i laktacija:

Laboratorijska ispitivanja nisu dala bilo kakve dokaze o teratogenim, fetotoksi¢nim ni uterotoksi¢nim
ucincima.

Neskodljivost lijeka nije utvrdena za vrijeme graviditeta i laktacije. Lijek smije davati samo ovlasSteni
veterinar, na temelju procjene omjera Koristi/rizika

Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija:
Istodobna primjena bakteriostatskih antibiotika (makrolidi, sulfonamidi i tetraciklini) djeluje antagonisticki
na baktericidna svojstva cefalosporina.

Predoziranje




Slaba toksi¢nost ceftiofura dokazana je u svinja prilikom intramuskularne primjene ceftiofur natrija u
dozama 8 puta ve¢im od preporucene dnevne doze tijekom 15 uzastopnih dana.

U goveda nisu zamijeCeni znaci sistemske toksi¢nosti nakon parenteralnih aplikacija lijeka u znacajno
ve¢im dozama.

POSEBNE MJERE PREDOSTROZNOSTI ZA ODLAGANJE NEUPOTREBLJENOG LIJEKA
ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Lijekovi se ne smiju odlagati u otpadne vode ni u kuéni otpad. Bilo koji neupotrijebljeni lijek ili otpadni
materijali dobiveni primjenom tog lijeka treba se odlagati u skladu s Zakonom o upravljanju otpadom
(,,Sluzbene novine Federacije BiH ,, 33/03).

ROK VALJANOSTI

Ne Koristiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na etiketi i kutiji.

Rok valjanosti nakon prvog otvaranja bocice: 28 dana.

Nakon prvog otvaranja bocice, na spremniku treba naznaciti datum nakon kojeg se preostali sadrzaj mora
baciti, racunajuci od roka valjanosti navedenog u ovoj uputi o lijeku. Taj datum treba ispisati u prostor
predviden na etiketi lijeka.

BROJ | DATUM RJESENJA
UP-1-06-2-24/17-1899/18 J.B.; od 14.12.2018. godine

NACIN IZDAVANJA
Izdaje se na veterinarski recept.

PAKOVANJE

Kartonska kutija u kojoj se nalazi bocica od bezbojnog stakla (tip II) sa 100 ili 250 ml suspenzije za
injekciju, zatvorena brombutilnim gumenim cepom (tip I) i zapeCacena aluminijskom kapicom ili
aluminijskom kapicom sa ,,flip-off** zatvaracem.

Kartonska kutija u kojoj se nalazi PET bocica sa 100 ili 250 ml suspenzije za injekciju, zatvorena
brombutilnim gumenim ¢epom (tip I) i zapecacena aluminijskom kapicom ili aluminijskom kapicom sa
,»flip-off zatvaracem.

Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.

NAZIV | ADRESA PROIZVODACA
Laboratorios SYVA, S.A.U.

Avda. Parroco Pablo Diez, 49-57, 24010 Le6n
Spanjolska

NAZIV | ADRESA NOSIOCA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
Genera d.o.o.

Hamdije Cemerli¢a 2, Sarajevo

Bosna i Hercegovina



