VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/MRP/10/0003

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Ceftiomax 50 mg/ml suspensija injekcijam ctkam un liellopiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 ml satur:
Aktiva viela:
Ceftiofurs (ceftiofuira hidrohlorida veida) 50 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1 apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Suspensija injekcijam
Ellaina suspensija no baltas Iidz balti dzelteniga krasa.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Cikas un liellopi.

4.2 Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Cikam:
- Pret ceftiofira hidrohloridu  jutigu  Pasteurella  multocida, Actinobacillus
pleuropneumoniae un Streptococcus suis baktériju izraisttu elposanas celu slimibu arstéSanai.

Liellopiem:
- Pret ceftiofira hidrohloridu jutigu Mannheimia haemolytica (kadreiz&jo Pasteurella

haemolytica), Pasteurella multocida un Histophilus somni (kadreizgéjo Haemophilus somnus)
bakteriju izraisitu elposanas celu slimibu arstéSanai.

- Pret ceftiofura hidrohloridu jutigu Fusobacterium necrophorum un Bacteroides
melaninogenicus (Porphyromonas asaccharolytica) bakteriju izraisitas akitas starppirkstu
nekrobakteriozes (panaricija, nagu puves) arstésanai.

- Bakteriologiskas izcelsmes akiita pécdzemdibu (dzemdibu) metrita, kas saistits ar
Escherichia coli, Trueperella pyogenes un Fusobacterium necrophorum un jutigs pret
ceftioftira hidrohloridu, arstéSanai 10 dienu laika p&c atnesSanas.

Indikacija attiecas uz gadijumiem, kad veélamais arstnieciskais efekts nav ticis sasniegts,
lietojot pirmas izveles pretmikrobas zales.

4.3 Kontrindikacijas



Nelietot dzivniekiem, kuriem agrak ir bijusi paaugstinata jutiba pret ceftioftiru un citam f3-
laktama antibiotikam vai to paligvielam.

Nelietot gadijumos, ja zinama rezistence pret aktivo vielu vai citam B-laktama antibiotikam.
Neinjicét intravenozi.

Nelietot majputniem (t.sk.dejejputniem), jo iesp&jams antibakterialas rezistences izplatiSanas
risks uz cilvekiem.

4.4 Ipasi bridinajumi <par katru mérka sugu>
Nav zinami.
4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Ceftiomax izraisa rezistentu celmu veidoSanos, pieméram, veidojas baktérijas, kas sintezé
plasa spektra beta laktamazes (ESBL) un var radit risku cilvéka veselibai, ja $ie celmi nokliist
cilveka organisma, pieméram, ar partiku. Sa iemesla dg] Ceftiomax drikst lietot arste$anai
tikai tadas kliniskas situacijas, kad bijusi vai paredzama vaja organisma reakcija pret pirmas
rindas terapiju (attiecas uz loti akiitiem gadijumiem, kad arstéSana jasak bez bakteriologiskas
diagnozes noteikSanas). Lietojot §is zales, janem v&ra visparpienemtie antibakterialo zalu
lietoSanas pamatprincipi. Pastiprinata zalu lietoSana, ka art lietoSana, neieverojot zalu apraksta
sniegtos noradijumus, var palielinat $adas rezistences sastopamibu. Kad vien iesp&jams,
Ceftiomax drikst lietot, tikai pamatojoties uz jutiguma parbaudes rezultatiem.

Ceftiomax ir paredzéts atseviSsku dzivnieku arstéSanai. Nelietot slimibas profilaksei vai
ganampulka veselibas programmu ietvaros. Dzivnieku grupu arst€Sana stingri jaierobezo, to
drikst veikt tikai slimibu uzliesmojumu laika atbilstoSi apstiprinatiem lietoSanas
nosacijumiem.

Nelietot profilaksei placentas aiztures gadijuma.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku
arstésanai

Penicilinu un cefalosporinu grupas zales péc injekcijas, inhalacijas, noriSanas vai saskares ar
adu var izraisit paaugstinatu jutigumu (alergiju). Paaugstinats jutigums pret penicilina grupas
antibiotikam var izraisit mikroorganismu krustenisko rezistenci pret cefalosporina grupas
antibiotikam un otradi. Dazreiz alergiskas reakcijas pret §im vielam m&dz bt smagas.

Personam ar pastiprinatu jutibu pret aktivo vielu vajadz&tu izvairities no saskares ar $Tm
veterinarajam zaleém.

Uzmanieties, lai izvairTtos no nejausas pasinjekcijas.

Ja notikusi nejausa paSinjekcija vai saskare ar §im zalem, jums veidojas izsitumi uz adas,
nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradiet lietosanas instrukciju vai iepakojuma
mark@&umu arstam.

Ja rodas tadi nopietni simptomi ka sejas, lapu un acu pietikums, vai apgritinata elpoSana,
nepieciesams nekavgjoties meklet neatliekamo medictisko palidzibu.

4.6 Iesp€jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Injicgjot cikam, Iidz 20 dienam péc injekcijas daziem dzivniekiem tika noverotas vieglas
reakcijas injekcijas vieta, pieméram, fascijas vai taukaudu krasas izmainas.



Injicgjot liellopiem, var novérot vieglas iekaisuma reakcijas injekcijas vieta, pieméram, audu
tisku un krasas izmainas zemadas audos un/vai muskula fascialaja virsma. Lielakai dalai
dzivnieku zalu uzsiikSanas notiek 10 dienu laika pec injekcijas, lai gan viegla audu
atkrasoSanas var saglabaties 28 dienas vai ilgak.

Var novérot ar devu nesaistitu paaugstinatu jutibas reakciju. Dazreiz var novérot alergiskas
reakcijas (piem., adas reakcija, anafilakse).

Gadijuma, ja raSanos alergiskas reakcijas arstéSana japartrauc

4.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Petfjumos ar laboratorijas dzivniekiem netika konstatéta teratogéna, aborta, fetotoksiska vai
maternotoksiska iedarbiba. Lieto$anas droSiba mérka sugam griisnibas laika nav noteikta.
Lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta potenciala ieguvuma un riska attiecibas izvert€sanas.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Baktericidas 1paSibas [-laktamu tiek neitralizStas, vienlaikus lietojot bakteriostatisku
antibiotiku (makrolidu, sulfonamidi un tetraciklini).

4.9 Devas un lietoSanas veids

Ciikas:
Intramuskularas injekcijas veida 3 mg ceftiofura /kg kermena svara/diena 3 dienas, tas ir, 1 ml
veterinaro zalu uz /16 kg kermena svara / diena.

Liellopi:

Elpcelu slimibu arst€Sana: subkutanas injekcijas veida 1 mg ceftiofura /kg kermena
svara/diena 3 Iidz 5 dienas, t.i., 1 ml veterinaro zalu uz 50 kg kermena svara diena.

Aktas starppirkstu nekrobakteriozes arstéSana: subkutanas injekcijas veida 1 mg ceftiofiira
/kg kermena svara/diena 3 dienas, t.i. 1 ml veterinaro zalu /50 kg kermena Svara / diena.
Akiita p€cdzemdibu metrita gadijuma 10 dienu laika p&c atneSanas: subkutanas injekcijas
veida 1 mg ceftiofiira/ kg kermena Svara / diena 5 dienas p&c kartas, t.i. 1 ml veterinaro zalu /
50 kg kermena svara/ diena.

Turpmakas injekcijas jaievada dazadas kermena vietas.
Atseviskos gadijumos akiita péc dzemdibu metrita gadijumos varbiit nepiecieSama atbilstosa
papildterapija.

Pirms lieto$anas krattt pudeli mintiti vai Iidz bridim, kad nenovero cieto dalinu nogulsnes.
Lai nodroS$inatu atbilstoSas devas ievadiSanu un izvairitos no parak zemu devu lietosanas,
kermena masa janosaka, cik precizi vien iespgjams.

100 ml, pudeles aizbazni nedrikst pardurt vairak ka 20 reizes.

250 ml, pudeles aizbazni nedrikst pardurt vairak ka 50 reizes.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams
Ceftiofiira zema toksicitate ir pieradita, lietojot cikam ceftiofiira natrija sali devas, kuras 8
reizes parsniedz ceftioftra ieteicamo dienas devu, to intramuskulari ievadot 15 dienas péc

kartas.

Liellopiem nenoveéroja nekadas sist€miskas toksicitates pazimes p&c ieverojamas parenteralas
pardozesanas.

411 IerobezZojumu periods(i) dzivnieku produkcijas izmantoSana



Cukam: galai un blakusproduktiem — 5 dienas.
Liellopiem: galai un blakusproduktiem — 8 dienas.
pienam: nulle dienas.

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: Pretmikrobu Iidzekli sistemiskai lietoSanai.
ATK vet kods: QJ01DD90

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Ceftiofurs ir treSas paaudzes cefalosporina grupas antibiotika, aktiva pret daudzam
grampozitivam un gramnegativam bakterijam, ieskaitot beta-laktamazes razojosos celmus.

Ceftiofiirs nomac baktériju §inu sieninu sintézi, tadgjadi uzradot baktericidas Tpasibas. Stnu
sieninu sintéze ir atkariga no enzZimiem, ko sauc par penicilinu saisto$ajiem proteiniem (PSP).
Baktgrijas izstrada rezistenci pret cefalosporinu grupas antibiotikam ar Cetru mehanismu
palidzibu: 1) izmainot vai iegiistot penicilinu saistoSos proteinus, kuri ir nejiitigi pret citadi
efektivo b -laktamu; 2) izmainot $tnu caurlaidibu pret b -laktamiem; 3) sarazojot b —
laktamazes, kas saske] b —laktama molekulas gredzenu, vai 4) ja notiek aktiva toksisko vielu
izgriSana no Stnas. AtseviSskas b -laktamazes, kas konstatétas gramnegativos zarnu
organismos, var izraisit dazadu pakapju paaugstinatu minimalo inhib&oso koncentraciju
tre$as un ceturtas paaudzes cefalosporinu grupas antibiotikam, ka ar1 penicilinu, ampicilinu
grupas antibiotikam, b-laktamu inhibitoru kombinacijam un pirmas un otrds paaudzes
cefalosporinu grupas antibiotikam.

Ceftiofurs ir aktivs pret sadiem mikroorganismiem, kas izraisa elpcelu slimibas ciikam:
Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae un Streptococcus suis. Bordetella
bronchiseptica ir nejutigas pret ceftiofuru.

Tas ir arT aktivs pret baktérijam, kas izraisa elpcelu slimibas liellopiem: Pasteurella
multocida, Mannheimia haemolytica , Histophilus somni (agrak Haemophilus somnus);
baktérijam, kas izraisa liellopu akiito nagu puvi (starppirkstu nekrobakteriozi): Fusobacterium
necrophorum, Bacteroides melaninogenicus (Porphyromonas asaccharolytica); ka ari
baktérijam, kas liellopiem izraisa akiitu pécdzemdibu (dzemdibu) metritu: Escherichia coli,
Trueperella pyogenes un Fusobacterium necrophorum.

5.2 Farmakokinétiskie dati

Péc ievadiSanas ceftioftirs tiek atri metabolizéts par desfuroilceftioftiru — galveno aktivo
metabolttu.

Desfuroilceftiofuiram ir ceftioftiram Ilidziga pretmikrobu aktivitate pret bakterijam, kas
dzivniekiem izraisa elpcelu saslimSanu.

Ciukam péc vienas intramuskulari ievaditas zalu devas 3 mg ceftiofura /kg kermena svara,
maksimala koncentracija plazma 12.2 pg/ml tika sasniegta péc 1 stundas; desfuroilceftiofura
galiga eliminacija (t,;) bija 19.8 stundas.

Izvadisana notika galvenokart ar urinu (vairak ka 70 %). Apméram 12-15% no zalém tika
izvaditi ar feceém.

P&c intramuskularas ievadi$anas ceftiofiira uzsiik§anas ir pilniga.



Liellopiem pe&c vienas subkutani ievaditas zalu devas 1 mg ceftiofura /kg, maksimala
koncentracija plazma 2.80 pg/ml tika sasniegta 3 stundas p&c ievadiSanas. Desfuroilceftiofura
galiga eliminacija (t,,) liellopiem ir 10.3 stundas.

IzvadiSana notika galvenokart ar urinu (vairak neka 55%); 31 % no devas tika izvadits ar
fecem.

P&c subkutanas ievadiSanas ceftiofiira biopieejamiba ir pilniga.
6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1  Paligvielu saraksts

Hidrogenéts sojas lecitins

Sorbitana oleats

Kokvilnas seklu ella

6.2 Nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, §1s veterinaras zales nedrikst lietot maistjuma kopa ar
citam veterinarajam zaleém.

6.3 Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termin$ péc pirmas tie$a iepakojuma atvérsanas: 28 dienas.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat 25° C temperatiira.

Neatdzes@t un nesasaldét.

Uzglabat argja kartona iepakojuma.lai pasargatu no gaismas

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

100 ml mégenes tipa stikla pudelites , kas noslégtas ar brombutila aizbazni un aluminija
vacinu, kas aprikots ar zilas krasas FLIPP OFF atveramo gredzenu. Katrai 100 ml pudelite ir
iepakota kartona kastite.

250 ml mégenes tipa stikla pudelites , kas noslégtas ar brombutila aizbazni un aluminija

vacinu, kas aprikots ar zilas krasas FLIPP OFF atveramo gredzenu. Katrai 250 ml pudelite ir
iepakota kartona kastite.

6.6  IpasSi noradijumi ricibai ar neizlietotam veterinaram zaleém vai to atkritumiem,
kas paliek péc to lietoSanas

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

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

LABORATORIOS CALIER, S.A.
C/ Barcelongs, 26 (Pla del Ramassa)



LES FRANQUESES DEL VALLES, (Barcelona)
Spanija
8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

V/MRP/10/0003

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 13/05/2010
Parregistracijas datums: 28/10/2013

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
10/2013
TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales



