VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/DCP/12/0003

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Ceftiosan 50 mg/ml suspensija injekcijam ctikam un liellopiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

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

Paligvielas:
Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Suspensija injekcijam.
Balta I1dz dzeltenbalta suspensija.

4, KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Merka sugas

Cukas, kuras sver lidz 125 kg.
Liellopi.

4.2. LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Infekcijas, ko izraisijusas pret ceftiofuru jutigas bakterijas:

Cikam:

- Pret ceftiofuru jutigu Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae un Streptococcus suis
izraisttu bakterialu elpcelu slimibu arstéSanai.

Sis zales nav paredzéts 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 ceftiofiru jutiga Escherichia coli, Trueperella (ieprieks Arcanobacterium)
pyogenes un Fusobacterium necrophorum izraisita biologiskas izcelsmes akita p&cdzemdibu
(dzemdibu) metrita arst€Sanai 10 dienu laika p&c atneSanas. Indikacija attiecas uz gadijumiem, kad
veélamais arstnieciskais efekts nav ticis sasniegts, lietojot pirmas izvéles pretmikrobas zales.



4.3 Kontrindikacijas

Nelietot intravenozam injekcijam

Nelietot §1s zales dzivniekiem, kuriem ieprieks ir konstatéta pastiprinata jutiba pret ceftiofiiru un citam
b-laktama antibiotikam vai pret kadu no paligvielam. Nelietot gadijumos, kad jau ir zinama rezistence
pret cefalosporinu un b-laktama antibiotikam.

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

4.4  Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Nelietot, ja ir konstatéta rezistence pret aktivo vielu.

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

45 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSanai

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Pirms lietoSanas labi saskalinat, lai veidotos suspensija.
Alergisku reakciju gadijuma arstéSana japartrauc.

Sis zales izraisa rezistentu celmu veidosanos, pieméram, veidojas baktérijas, kas sintezé plada spektra
beta laktamazes (ESBL) un var radit risku cilvéka veselibai, ja $ie celmi noklust cilvéka organisma,
pieméram, ar partiku. Sa iemesla dg] §is zales jalieto arsteSanai tikai tadas kliniskas situacijas, kad
bijusi vai paredzama vaja organisma reakcija pret pirmas izvéles terapiju (attiecas uz loti akiitiem
gadfjumiem, kad arst€Sana jasak bez bakteriologiskas diagnozes noteiksanas). Lietojot §is zales, janem
veéra visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi. Pastiprinata lietoSana, ka art zalu
lietoSana, neieverojot zalu apraksta sniegtos noradijumus, var palielinat $adas rezistences veidosanos.
Kad vien iesp&jams, $Ts zales jalieto, tikai pamatojoties uz mikroorganismu jutibas testa rezultatiem.
Sis zales ir paredzetas atsevisku dzivnieku arstéSanai. Nelietot slimibas profilaksei vai ganampulka
veselibas programmu ietvaros. Dzivnieku grupu arstéSana stingri jaierobezo, to drikst veikt tikai
slimibu uzliesmojumu laika atbilsto$i apstiprinatiem lietoSanas nosactjumiem.

Nelietot profilaksei placentas aiztures gadijuma.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai

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. Dazos gadijumos pret §im vielam alergiskas reakcijas var biit
nopietnas.

Nerikojieties ar §Tm zalém, ja jums ir pastiprinata jutiba, vai jums nav ieteicams stradat ar sadam
zalém. Stradajot ar $STm zaleém, esiet loti piesardzigi, lai izvairitos no saskares, ievérojot visus ieteiktos
piesardzibas pasakumus.

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

P&c o zalu lietoSanas riipigi nomazgajiet rokas.



4.6 lesp€jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

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

Cukam dazreiz novéro vieglu reakciju injekcijas vieta, piem&ram, fascijas vai tauku krasas izmainas,
kas saglabajas I1dz 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 izzoid 10 dienu laika.

4.7 LietoSana grisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Petijumos ar laboratorijas dzivniekiem netika konstateta teratog€na, fetotoksiska vai maternotoksiska
iedarbiba. LietoSanas droSums mérka sugam grusnibas un laktacijas laika nav zinams.
Lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta potenciala ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Vienlaikus lietojot bakteriostatiskas antibiotikas (makrolidus, sulfonamidus un tetraciklinus), beta-
laktamu baktericidas Tpasibas tiek neitralizetas.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Cikam:

Bakteriala elpcelu saslim$ana: 3 mg ceftiofira’kg kermena svara/diena 3 dienas intramuskulari,
pieméram, 1 ml/16 kg kermena svara 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 lietot
ctikam, kuru kermena svars parsniedz 125 kg.

Liellopiem:

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

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

Akiits pecdzemdibu (puerperals) metrits (Iidz 10. dienai p&c atneSanas): 1 mg/kg uz kg kermena
svara/diena, 5 dienas péc kartas subkutani, pieméram, 1 ml/50 kg k.sv. katra injekcija.

Akiita pecdzemdibu metrita gadijuma var bt nepieciesama papildu uzturo$a terapija.

Katra injekcija ir javeic atSkirigas kermena vietas, neparklajoties ar turpmakajam injekcijam.

Lai nodro$inatu pareizu devu, kermena svars ir janosaka péc iesp&jas precizi, izvairoties no parak
zemas devas ievadiSanas. Pirms lietoSanas saskaliniet flakonu 15 sekundes vai tikmeér, 1idz zales ir
pietiekami suspendgétas.

Ta ka flakonu nav ieteicams caurdurt vairak ka 40 reizes, lietotajam jaizvélas piemérotakais flakona
izm@rs.

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

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

Liellopiem péc ievérojamas parenteralas zalu pardozesanas netika noverotas sistemiskas toksicitates
pazimes.



4.11 Ierobezojumu periods(i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Cikam:

Galai un blakusproduktiem: 8 dienas.
Liellopiem:

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

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: pretmikrobie lidzekli sistémiskai lietoSanai, tre$as paaudzes cefalosporini.
ATK vet kods: QJ01DD90.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Ceftiofurs ir treSas paaudzes cefalosporinu antibiotikas, kas ir aktivas pret grampozitivam un
gramnegativam bakterijam. Ceftiofurs nomac bakteriju Stnapvalka sint€zi, tadgadi uzradot
baktericidas 1pasibas.

Beta-laktami kavé baktériju Stnapvalka sintézi. Ta sintéze ir atkariga no enzimiem, Ko sauc par
penicilinus saistosajiem proteiniem (PSP). Bakterijas izstrada rezistenci pret cefalosporinu grupas
antibiotikam ar ¢etru mehanismu palidzibu: 1) izmainot vai, ieglistot penicilinu saistoSos proteinus,
kas nav jutigi pret citadi efektivu B-laktamu; 2) mainot $tinas caurlaidibu pret B-laktamiem; 3) raZojot
B-laktamazes, kas sadala B-laktama gredzenu, vai 4) aktivas izplasanas gadijuma.

Atseviskas -laktamazes, kas konstat€tas gramnegativos zarnu mikroorganismos, var izraisit dazadu
pakapju paaugstinatu minimalo inhib&oso koncentraciju (MIK) tresas un ceturtas paaudzes
cefalosporinu grupas antibiotikam, ka arT penicilinu, ampicilinu grupas antibiotikam, B-laktamu
inhibitoru kombinacijam un pirmas un otras paaudzes cefalosporinu grupas antibiotikam.

Ceftiofurs ir aktivs pret $adiem mikroorganismiem, kas izraisa elpcelu slimibas ciikam: Pasteurella
multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae un Streptococcus suis. Bordetella bronchiseptica ir
dabiski nejutiga pret ceftioftiru.

Liellopiem ceftiofurs darbojas pret mikroorganismiem, kas izraisa elpcelu infekcijas: Pasteurella
multocida, Mannheimia haemolytica, Histophilus somni (ieprieck§ Haemophilus somnus); pret
baktérijam, kas izraisa akitu liellopu nagu puvi (starppirkstu nekrobakteriozi): Fusobacterium
necrophorum, Bacteroides melaninogenicus (Porphyromonas asaccharolytica); un pret bakterijam,
kas saistitas ar akiitu pécdzemdibu (puerperalu) metritu: Escherichia coli, Trueperella (ieprieks
Arcanobacterium) pyogenes un Fusobacterium necrophorum.

Eiropas mérka baktériju izolatiem, izolétiem no slimiem dzivniekiem ceftioftiram ir noteiktas $adas
minimalas inhibgjosas koncentracijas (MIK).

Cukam

Mikroorganisms  (izolatu  skaits, MIK diapazons (pg/ml) MIKgo (pLg/ml)
gads)

Actinobacillus  pleuropneumoniae 0,004-0,06" 0,03

(220, 2014)

Pasteurella multocida (230, 2014) <0,002-0,015 0,015
Streptococcus suis (182, 2014) 0,03-2 0,25



Liellopiem

Mikroorganisms  (izolatu skaits, MIK diapazons (pg/ml) MIKgo(pg/ml)
gads)

Mannheimia  haemolytica (138, <0,002-0,03 0,0015
2014)

Pasteurella multocida (231, 2014) < 0,002-0,06 0,008
Histophilus somni (24) <0,03" <0,03
Trueperella (ieprieks <0,03-0,5 0,25
Arcanobacterium) pyogenes (123)

Escherichia coli (2731) 0,125-2 0,5
Fusobacterium necrophorum (67) <0,06-0,13 nav noteikts
(izolétiem no govju nagu puves

gadijumiem)

Fusobacterium  necrophorum (2) <0,03-0,06 nav noteikts
(izolétiem  no  akitu  metritu

gadijumiem)

*Nav diapazona; visiem izolétajiem mikroorganismiem bija tadi pasi raditaji. NN: nav noteikts.
NCCLS (Klmisko laboratorijas standartu nacionala komiteja) iesaka piemérot $adus kritiskos punktus
liellopu un ctku elpcelu patog€niem:

Zonas diametrs (mm) MIK (pg/ml) Interpretacija
>21 <2 (S) Jutigs
18-20 3-7 () Vidajs
<17 >8 (R) Rezistents

Lidz $im govim nav noteikti ar nagu puvi, vai akiitu peécdzemdibu metritu saistitu patogénu kritiskie
punkti.

5.2 Farmakokinétiskie dati
P&c ievadisanas ceftiofurs tiek atri metabolizets par galveno aktivo metabolitu desfuroilceftioftiru.

Desfuroilceftiofiram ir ceftiofiram Iidziga pretmikroba aktivitate pret bakterijam, kas dzivniekiem
izraisa elpcelu saslim$anu. Tas atgriezeniski tiek piesaistits asins plazmas proteiniem, un $1 iemesla dél
metabolits tiek koncentréts infekcijas vietas. Tas saglaba aktivitati, ja izveidojuSies nekrotiski audi un
to sadaliSanas produkti.

Ievadot vienu intramuskularo devu 3 mg/kg kermena svara (k.sv.) cikam, maksimalais zalu
koncentracijas ltmenis asins plazma 7,34 pg/ml tika sasniegts pec 1,33 stundam; eliminacijas
pusperiods (t'%) desfuroilceftiofiiram bija 10,9 stundas. levadot ceftiofuru 3 mg/kg k.sv./diena 3 dienas
pec kartas, desfuroilceftiofiira akumulacija audos netika noverota.

Metabolitu izdaliSanas notiek galvenokart ar urinu un dalgji ar fekalijam. P&c intramuskularas
ievadiSanas ceftiofira biopieejamiba ir pilniga.



Liellopiem péc vienas subkutanas devas 1 mg/kg k.sv. ievadiS$anas maksimalais koncentracijas limenis
plazma 2,87 pg/ml tika sasniegts péc 4 stundam. Eliminacijas pusperiods (t'2) desfuroilceftioftiram
bija 10 stundas. Veicot arstésanu 5 dienas péc kartas, netika novérota akumulacija. . Izvadisana no
organisma notiek galvenokart ar urinu un dal&ji ar fekalijam.

P&c subkutanas ievadiSanas ceftioftira biopieejamiba ir pilniga.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Hidrogenizets sojas lecitins
Sorbitana oleats

Kokvilnas seklu e]la
Udens injekcijam

6.2 Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pétifjumi, $is veterinaras zales nedrikst lietot maisfjuma ar citam
veterinarajam zaleém.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzéta iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmas tiesa iepakojuma atvérSanas: 28 dienas.

6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi
Neatdzes&t un nesasaldét. Sargat no sasalSanas.
6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

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.

II tipa 100 ml 12 stikla flakoni ar bromobutila gumijas korki un aluminija vacinu polistiréna kastg.
Il 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 izplatti.
6.6 Ipasi noradijumi neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

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

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Alfasan Nederland BV
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Niderlande

Talr.: +31348416945
Fakss: +31348483676



8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

V/DCP/12/0003

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 19/01/2012

P&dgjas parregistracijas datums: 07/03/2016

10 TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

03/2017

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS,
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.

PIEGADES UN/VAI



