I PIELIKUMS

VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS

1. VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS 
CEFTIOMAX 50 mg/ml suspensija injekcijām cūkām un liellopiem 

2. KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS 
Katrs ml satur: 

Aktīvās vielas:

Ceftiofūrs (ceftiofūra hidrohlorīda veidā)  50 mg

Palīgvielas:
	Palīgvielu un citu sastāvdaļu kvalitatīvais sastāvs

	Sojas lecitīns, hidrogenēts

	Sorbitāna oleāts

	Kokvilnas sēklu eļļa


Eļļaina suspensija baltā līdz balti dzeltenīgā krāsā.

3.
KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA
3.1
Mērķsugas
Cūkas un liellopi.
3.2
Lietošanas indikācijas katrai mērķsugai
Cūkām:

· Pret ceftiofūra hidrohlorīdu jutīgu Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae un Streptococcus suis baktēriju izraisītu elpošanas ceļu slimību ārstēšanai.

 Liellopiem:

· Pret ceftiofūra hidrohlorīdu jutīgu Mannheimia haemolytica (kādreizējo Pasteurella haemolytica), Pasteurella multocida un Histophilus somni (kādreizējo Haemophilus somnus) baktēriju izraisītu elpošanas ceļu slimību ārstēšanai.

· Pret ceftiofūra hidrohlorīdu jutīgu Fusobacterium necrophorum un Bacteroides melaninogenicus (Porphyromonas asaccharolytica) baktēriju izraisītas akūtas starppirkstu nekrobakteriozes (panarīcija, nagu puves) ārstēšanai.

· Bakterioloģiskas izcelsmes akūta pēcdzemdību (dzemdību) metrīta, ko izraisījušas pret ceftiofūra hidrohlorīdu jutīgas Escherichia coli, Trueperella pyogenes un Fusobacterium necrophorum, ārstēšanai 10 dienu laikā pēc atnešanās.

Indikācija attiecas uz gadījumiem, kad ārstēšana nav bijusi efektīva, lietojot citas antimikrobiālās zāles.
3.3
Kontrindikācijas
Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu, citām beta‑laktāma antibiotikām vai pret jebkuru no palīgvielām. 

Nelietot gadījumos, ja zināma rezistence pret aktīvo vielu vai citām beta-laktāma antibiotikām.

Nelietot intravenozi. 

Nelietot mājputniem (t.sk. dējējputniem), jo iespējams antimikrobiālas rezistences izplatīšanās risks uz cilvēkiem.
3.4
Īpaši brīdinājumi 
Nav zināmi.
3.5
Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā
Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:

Šīs veterinārās zāles veicina rezistentu celmu veidošanos, piemēram, baktērijas ar paplašināta spektra beta-laktamāzēm (ESBL) un var radīt risku cilvēka veselībai, ja šie celmi nokļūst cilvēka organismā, piemēram, ar pārtiku. Tādēļ šīs veterinārās zāles drīkst lietot ārstēšanai tikai tādu klīnisko stāvokļu ārstēšanai, kuriem bijusi vai paredzama vāja organisma reakcija pret pirmās izvēles antibiotikām (attiecas uz ļoti akūtiem gadījumiem, kad ārstēšana jāuzsāk bez bakterioloģiskās diagnozes noteikšanas). Lietojot šīs veterinārās zāles, jāņem vērā oficiālā, valsts un reģionālā antimikrobiālā politika. Pastiprināta šo veterināro zāļu lietošana, kā arī lietošana, neievērojot zāļu aprakstā sniegtos norādījumus, var palielināt šādas rezistences sastopamību. Kad vien iespējams, šīs veterinārās zāles lietot, tikai pamatojoties uz jutības testu rezultātiem.

Šīs veterinārās zāles ir paredzēts individuālu dzīvnieku ārstēšanai. Nelietot slimības profilaksei vai ganāmpulka veselības programmu ietvaros. Dzīvnieku grupu ārstēšana stingri jāierobežo, to drīkst veikt tikai slimību uzliesmojumu laikā atbilstoši apstiprinātiem lietošanas nosacījumiem.

Nelietot profilaksei placentas aiztures gadījumā.
Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem: 
Penicilīni un cefalosporīni pēc injicēšanas, inhalācijas, norīšanas vai saskares ar ādu var izraisīt pastiprinātu jutību (alerģiju). Pastiprināta jutība pret penicilīniem var izraisīt krustenisko rezistenci pret cefalosporīniem un otrādi. Dažreiz alerģiskās reakcijas pret šīm vielām mēdz būt smagas.

Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret penicilīniem un cefalosporīniem jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm. Šīs veterinārās zāles jāievada piesardzīgi. Ja notikusi nejauša pašinjicēšana vai saskare un parādās tādi simptomi kā izsitumi uz ādas, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam.
Sejas, lūpu vai acu pietūkums vai apgrūtināta elpošana ir nopietnāki simptomi, un tiem nepieciešama tūlītēja medicīniskā palīdzība.
Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:

Nav piemērojami.
3.6
Blakusparādības 
Cūkas:

	Ļoti reti
(<1 dzīvniekam / 10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	Reakcija injekcijas vietā¹ 
Pastiprinātas jutības reakcija² 
Alerģiskas reakcijas (piemēram, ādas reakcijas, anafilakse)³ 




¹ Vieglas, piemēram, fascijas vai taukaudu krāsas izmaiņas, kas var saglabāties līdz 20 dienām. 
² Nav saistītas ar devu. 
³ Ārstēšana jāpārtrauc. 
Liellopi:

	Ļoti reti
(<1 dzīvniekam / 10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	Iekaisums injekcijas vietā¹ 

Pastiprinātas jutības reakcija² 

Alerģiskas reakcijas (piemēram, ādas reakcijas, anafilakse)³




¹ Vieglas, piemēram, audu tūska un krāsas izmaiņas zemādas audos un/vai muskuļa fascijas virsmā. Lielākajai daļai dzīvnieku klīniskās pazīmes izzūd 10 dienu laikā pēc injekcijas, lai gan nelielas krāsas izmaiņas audos  var saglabāties 28 dienas vai ilgāk. 

² Nav saistītas ar devu. 

³ Ārstēšana jāpārtrauc.

Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ziņojumus vēlams nosūtīt ar veterinārārsta starpniecību vai nu tirdzniecības atļaujas turētājam vai tā vietējam pārstāvim vai valsts kompetentajai iestādei, izmantojot nacionālo ziņošanas sistēmu. Attiecīgo kontaktinformāciju skatīt lietošanas instrukcijā.

3.7
Lietošana grūsnības, laktācijas vai dēšanas laikā
Nav pierādīts šo veterināro zāļu drošums grūsnības laikā.

Grūsnība un laktācija:
Laboratoriskajos pētījumos netika konstatēta teratogēna, fetotoksiska vai maternotoksiska iedarbība vai aborts. Lietot tikai pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas.
3.8
Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi
Beta-laktāmu baktericīdās īpašības tiek neitralizētas, vienlaikus lietojot bakteriostatiskas antibiotikas (makrolīdi, sulfonamīdi un tetraciklīni).
3.9
Lietošanas veids un devas
Cūkas: intramuskulārai lietošanai. 
Liellopi: subkutānai lietošanai.

Pirms lietošanas pudeli minūti saskalināt vai līdz brīdim, kad nenovēro cieto daļiņu nogulsnes.
Lai nodrošinātu pareizu devu, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk.

Cūkas:

Intramuskulāras injekcijas veidā 3 mg ceftiofūra/kg ķermeņa svara/dienā 3 dienas, tas ir, 1 ml šo veterināro zāļu uz /16 kg ķermeņa svara / dienā.

Liellopi:

Elpceļu slimību ārstēšana: subkutānas injekcijas veidā 1 mg ceftiofūra /kg ķermeņa svara/dienā 3 līdz 5 dienas, t.i., 1 ml šo veterināro zāļu uz 50 kg ķermeņa svara dienā.

Akūtas starppirkstu nekrobakteriozes ārstēšana: subkutānas injekcijas veidā 1 mg ceftiofūra /kg ķermeņa svara/dienā 3 dienas, t.i. 1 ml šo veterināro zāļu /50 kg ķermeņa svara / dienā.

Akūta pēcdzemdību metrīta gadījumā 10 dienu laikā pēc atnešanās: subkutānas injekcijas veidā 1 mg ceftiofūra/ kg ķermeņa svara / dienā 5 dienas pēc kārtas, t.i. 1 ml šo veterināro zāļu / 50 kg ķermeņa svara/ dienā. 

Turpmākās injekcijas jāievada dažādās ķermeņa vietās.

Atsevišķos gadījumos akūta pēc dzemdību metrīta gadījumos varbūt nepieciešama papildu atbalsta terapija. 

100 ml pudeles aizbāzni drīkst caurdurt ne vairāk kā 20 reizes. 250 ml pudeles aizbāzni drīkst caurdurt ne vairāk kā 50 reizes.
3.10
Pārdozēšanas (ārkārtas procedūras un antidoti, ja piemērojami)
Ceftiofūra zemā toksicitāte ir pierādīta, lietojot cūkām ceftiofūra nātrija sāli devās, kuras 8 reizes pārsniedz ceftiofūra ieteicamo dienas devu, to intramuskulāri ievadot 15 dienas pēc kārtas.

Liellopiem nenovēroja nekādas sistēmiskas toksicitātes pazīmes pēc ievērojamas parenterālās pārdozēšanas.

3.11.
Īpaši lietošanas ierobežojumi un īpaši lietošanas nosacījumi, tostarp antimikrobiālo un pretparazītu veterināro zāļu lietošanas ierobežojumi, lai ierobežotu rezistences veidošanās risku

Nav piemērojami.
3.12
Ierobežojumu periods
Cūkām: 
Gaļai un blakusproduktiem – 5 dienas.

Liellopiem: 
Gaļai un blakusproduktiem – 8 dienas.

Pienam: nulle dienas.

4.
FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS

4.1.
ATĶvet kods:QJ01DD90
4.2 
Farmakodinamiskās īpašības
Ceftiofūrs ir trešās paaudzes cefalosporīns, kas iedarbojas pret daudzām grampozitīvām un gramnegatīvām baktērijām, ieskaitot beta-laktamāzes ražojošos celmus. 

Ceftiofūrs nomāc baktēriju šūnu sieniņu sintēzi, tādējādi uzrādot baktericīdas īpašības. Šūnu sieniņu sintēze ir atkarīga no enzīmiem, ko sauc par penicilīnu saistošajiem proteīniem (PSP). Baktērijas izstrādā rezistenci pret cefalosporīnu grupas antibiotikām ar četru mehānismu palīdzību: 1) izmainot vai iegūstot penicilīnu saistošos proteīnus, kuri ir nejūtīgi pret citādi efektīvo beta-laktāmu; 2) izmainot šūnu caurlaidību pret beta-laktāmiem; 3) saražojot beta–laktamāzes, kas sašķeļ beta–laktāma molekulas gredzenu, vai 4) aktīvā efluksa ceļā. Atsevišķas beta-laktamāzes, kas konstatētas gramnegatīvos zarnu mikroorganismos, var izraisīt dažādu pakāpju paaugstinātu minimālo inhibējošo koncentrāciju trešās un ceturtās paaudzes cefalosporīniem, kā arī penicilīniem, ampicilīniem, beta-laktāmu inhibitoru kombinācijām un pirmās un otrās paaudzes cefalosporīniem.
Ceftiofūrs ir iedarbīgs pret šādiem mikroorganismiem, kas izraisa elpceļu slimības cūkām: Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae un Streptococcus suis. Bordetella bronchiseptica ir nejutīgas pret ceftiofūru.

Tas ir arī iedarbīgs pret baktērijām, kas izraisa elpceļu slimības liellopiem: Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica, Histophilus somni (agrāk Haemophilus somnus); baktērijām, kas izraisa liellopu akūto nagu puvi (starppirkstu nekrobakteriozi): Fusobacterium necrophorum, Bacteroides melaninogenicus (Porphyromonas asaccharolytica); kā arī baktērijām, kas liellopiem izraisa akūtu pēcdzemdību (dzemdību) metrītu: Escherichia coli, Trueperella pyogenes un Fusobacterium necrophorum. 

4.3.
Farmakokinētiskās īpašības

Pēc ievadīšanas ceftiofūrs tiek ātri metabolizēts par desfuroilceftiofūru – galveno aktīvo metabolītu. 

Desfuroilceftiofūram ir ceftiofūram līdzīga antimikrobiālā aktivitāte pret baktērijām, kas dzīvniekiem izraisa elpceļu saslimšanu. 

Cūkām pēc vienas intramuskulāri ievadītas šo veterināro zāļu devas 3 mg ceftiofūra /kg ķermeņa svara, maksimālā koncentrācija plazmā 12,2  µg/ml tika sasniegta pēc 1 stundas; desfuroilceftiofūra galīgā eliminācija  (t½) bija 19,8 stundas. 

Izvadīšana notika galvenokārt ar urīnu (vairāk kā 70 %). Apmēram 12 - 15% no vielas tika izvadīta ar fekālijām.

Pēc intramuskulāras ievadīšanas ceftiofūra biopieejamība ir pilnīga.
Liellopiem pēc vienas subkutāni ievadītas šo veterināro zāļu devas 1 mg ceftiofūra /kg, maksimālā koncentrācija plazmā 2,80 µg/ml tika sasniegta 3 stundās pēc ievadīšanas. Desfuroilceftiofūra galīgā eliminācija (t½)  liellopiem ir 10,3 stundas. 

Izvadīšana notika galvenokārt ar urīnu (vairāk nekā 55%); 31 % no devas tika izvadīts ar fekālijām.
Pēc subkutānas ievadīšanas ceftiofūra biopieejamība ir pilnīga.

5.
FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA
5.1.
Būtiska nesaderība

Tā kā nav veikti saderības pētījumi, nelietot šīs veterinārās zāles maisījumā ar citām veterinārajām zālēm.
5.2 
Derīguma termiņš
Veterināro zāļu derīguma termiņš izplatīšanai paredzētajā iepakojumā: 2 gadi.
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 28 dienas.

5.3
Īpaši uzglabāšanas nosacījumi 
Uzglabāt 25º C temperatūrā.

Neatdzesēt un nesasaldēt.

Flakonu uzglabāt ārējā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas.

5.4 Tiešā iepakojuma veids un saturs 
Caurspīdīga I tipa stikla flakons (100 ml), noslēgts ar pelēku I tipa brombutila gumijas aizbāzni un alumīnija vāciņu ar zilu noņemamu (flip‑off) gredzenu. 
Caurspīdīga I tipa stikla flakons (250 ml), noslēgts ar rozā I tipa brombutila gumijas aizbāzni un zelta krāsas alumīnija vāciņu. 
Iepakojuma lielumi:
Kartona kastīte ar 1 x 100 ml flakonu. 
Kartona kastīte ar 1 x 250 ml flakonu. 
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.
5.5.
Īpaši norādījumi neizlietotu veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai

Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.
Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm.
6.
TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 

LABORATORIOS CALIER, S.A.

7.
TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURS(-I)

V/MRP/10/0003
8.
PIRMĀS TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS DATUMS

Pirmās tirdzniecības atļaujas piešķiršanas datums: 13/05/2010

9.
VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS

06/2026
10.
VETERINĀRO ZĀĻU KLASIFIKĀCIJA

Recepšu veterinārās zāles.
Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary). 
III PIELIKUMS

MARĶĒJUMS UN LIETOŠANAS INSTRUKCIJA 

A. MARĶĒJUMS

	UZ ĀRĒJĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA
KARTONA KASTĪTE



1.
VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS 
CEFTIOMAX 50 mg/ml suspensija injekcijām 
2.
INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM
Ceftiofūrs (ceftiofūra hidrohlorīda veidā) 50 mg/ml

3.
IEPAKOJUMA LIELUMS
1 x 100 ml
1 x 250 ml
4.
MĒRĶASUGAS
Cūkas un liellopi
5.
INDIKĀCIJAS

6.
LIETOŠANAS VEIDI
Cūkas: intramuskulārai lietošanai. 

Liellopi: subkutānai lietošanai.

7.
IEROBEŽOJUMU PERIODS

Ierobežojumu periodi:
Cūkas: 
Gaļai un blakusproduktiem – 5 dienas.

Liellopi: 
Gaļai un blakusproduktiem - 8 dienas.

Pienam – nulle dienas.
8.
DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}

Pēc caurduršanas izlietot 28 dienu laikā.

Pēc caurduršanas izlietot līdz …

9.
 ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI
Neuzglabāt temperatūrā virs 25º C.

Neatdzesēt un nesasaldēt.

Flakonu uzglabāt ārējā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas.

10.
VĀRDI “PIRMS LIETOŠANAS IZLASIET LIETOŠANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.
11.
VĀRDI “LIETOŠANAI DZĪVNIEKIEM”

Lietošanai dzīvniekiem.
12.
VĀRDI “UZGLABĀT BĒRNIEM NEREDZAMĀ UN NEPIEEJAMĀ VIETĀ”

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.
13. TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS
LABORATORIOS CALIER, S.A.
14.
TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI
V/MRP/10/0003
15.
SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}
	UZ TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

ETIĶETE UZ FLAKONA



1.
VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS 
CEFTIOMAX 50 mg/ml suspensija injekcijām 
2.
INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM
Ceftiofūrs (ceftiofūra hidrohlorīda veidā) 50 mg/ml
3.
MĒRĶASUGAS
Cūkas un liellopi
4.
LIETOŠANAS VEIDI
Cūkas: intramuskulārai lietošanai. 

Liellopi: subkutānai lietošanai.

5.
IEROBEŽOJUMU PERIODS 
Ierobežojumu periodi:

Cūkas: 
Gaļai un blakusproduktiem – 5 dienas.
Liellopi:
Gaļai un blakusproduktiem - 8 dienas.

Pienam – nulle dienas.
6.
DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}

Pēc caurduršanas izlietot 28 dienu laikā.

Pēc caurduršanas izlietot līdz …

7.
 ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI
Neuzglabāt temperatūrā virs 25º C.

Neatdzesēt un nesasaldēt.

Flakonu uzglabāt ārējā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas.

8.
TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS

LABORATORIOS CALIER, S.A.
9.
SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}
B. LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

1.
Veterināro zāļu nosaukums  
CEFTIOMAX 50 mg/ml suspensija injekcijām cūkām un liellopiem

2.
Sastāvs

Katrs ml satur: 

Aktīvās vielas:

Ceftiofūrs (ceftiofūra hidrohlorīda veidā) 
50 mg

Eļļaina suspensija baltā līdz balti dzeltenīgā krāsā.
3.
Mērķsugas

Cūkas un liellopi.
4.
Lietošanas indikācijas

Cūkām:

· Pret ceftiofūra hidrohlorīdu jutīgu Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae un Streptococcus suis baktēriju izraisītu elpošanas ceļu slimību ārstēšanai.

 Liellopiem:

· Pret ceftiofūra hidrohlorīdu jutīgu Mannheimia haemolytica (kādreizējo Pasteurella haemolytica), Pasteurella multocida un Histophilus somni (kādreizējo Haemophilus somnus) baktēriju izraisītu elpošanas ceļu slimību ārstēšanai.

· Pret ceftiofūra hidrohlorīdu jutīgu Fusobacterium necrophorum un Bacteroides melaninogenicus (Porphyromonas asaccharolytica) baktēriju izraisītas akūtas starppirkstu nekrobakteriozes (panarīcija, nagu puves) ārstēšanai.

· Bakterioloģiskas izcelsmes akūta pēcdzemdību (dzemdību) metrīta, ko izraisījušas pret ceftiofūra hidrohlorīdu jutīgas Escherichia coli, Trueperella pyogenes  un Fusobacterium necrophorum, ārstēšanai 10 dienu laikā pēc atnešanās.

Indikācija attiecas uz gadījumiem, kad ārstēšana nav bijusi efektīva, lietojot citas antimikrobiālās zāles.
5.
Kontrindikācijas

Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu, citām beta‑laktāma antibiotikām vai pret jebkuru no palīgvielām. 

Nelietot gadījumos, ja zināma rezistence pret aktīvo vielu vai citām beta-laktāma antibiotikām.

Nelietot intravenozi. 

Nelietot mājputniem (t.sk.dējējputniem), jo iespējams antimikrobiālas rezistences izplatīšanās risks uz cilvēkiem.
6.
Īpaši brīdinājumi

Īpaši brīdinājumi:
Nav zināmi.
Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Šīs veterinārās zāles veicina rezistentu celmu veidošanos, piemēram, baktērijas ar paplašināta spektra beta-laktamāzēm (ESBL) un var radīt risku cilvēka veselībai, ja šie celmi nokļūst cilvēka organismā, piemēram, ar pārtiku. Tādēļ šīs veterinārās zāles drīkst lietot tikai tādu klīnisko stāvokļu ārstēšanai, kuriem bijusi vai paredzama vāja organisma reakcija pret pirmās izvēles antibiotikām (attiecas uz ļoti akūtiem gadījumiem, kad ārstēšana jāuzsāk bez bakterioloģiskās diagnozes noteikšanas). Lietojot šīs veterinārās zāles, jāņem vērā oficiālā, valsts un reģionālā antimikrobiālā politika. Pastiprināta šo veterināro zāļu lietošana, kā arī lietošana, neievērojot zāļu aprakstā sniegtos norādījumus, var palielināt šādas rezistences sastopamību. Kad vien iespējams, šīs veterinārās zāles lietot, tikai pamatojoties uz jutības testu rezultātiem.

Šīs veterinārās zālesir paredzēts individuālu dzīvnieku ārstēšanai. Nelietot slimības profilaksei vai ganāmpulka veselības programmu ietvaros. Dzīvnieku grupu ārstēšana stingri jāierobežo, to drīkst veikt tikai slimību uzliesmojumu laikā atbilstoši apstiprinātiem lietošanas nosacījumiem.

Nelietot profilaksei placentas aiztures gadījumā.
Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:
Penicilīni un cefalosporīni pēc injicēšanas, inhalācijas, norīšanas vai saskares ar ādu var izraisīt pastiprinātu jutību (alerģiju). Pastiprināta jutība pret penicilīniem var izraisīt krustenisko rezistenci pret cefalosporīniem un otrādi. Dažreiz alerģiskās reakcijas pret šīm vielām mēdz būt smagas.

Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret penicilīniem un cefalosporīniem jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm. Šīs veterinārās zāles jāievada piesardzīgi.
Ja notikusi nejauša pašinjicēšana vai saskare un parādās tādi simptomi kā izsitumi uz ādas, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam

Sejas, lūpu vai acu pietūkums vai apgrūtināta elpošana ir nopietnāki simptomi, un tiem nepieciešama tūlītēja medicīniskā palīdzība.

Grūsnība un laktācija:
Lietošanas drošība šo veterināro zāļu lietošanai grūsnības laikā nav noteikta.

Laboratoriskajos pētījumos netika konstatēta teratogēna, fetotoksiska vai maternotoksiska iedarbība vai aborts. Lietot tikai pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas.

Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi:

Beta-laktāmu baktericīdās īpašības tiek neitralizētas, vienlaikus lietojot bakteriostatiskas antibiotikas (makrolīdi, sulfonamīdi un tetraciklīni).
Pārdozēšana:

Ceftiofūra zemā toksicitāte ir pierādīta, lietojot cūkām ceftiofūra nātrija sāli devās, kuras 8 reizes pārsniedz ceftiofūra ieteicamo dienas devu, to intramuskulāri ievadot 15 dienas pēc kārtas.

Liellopiem nenovēroja nekādas sistēmiskas toksicitātes pazīmes pēc ievērojamas parenterālās pārdozēšanas.

Būtiska nesaderība:
Tā kā nav veikti saderības pētījumi, nelietot šīs veterinārās zāles maisījumā kopā ar citām veterinārajām zālēm.
7.
Blakusparādības

Cūkas:

	Ļoti reti
(<1 dzīvniekam / 10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	Reakcija injekcijas vietā¹ 
Pastiprinātas jutības reakcija² 
Alerģiskas reakcijas (piemēram, ādas reakcijas, anafilakse)³ 




¹ Vieglas, piemēram, fascijas vai taukaudu krāsas izmaiņas, kas var saglabāties līdz 20 dienām. 
² Nav saistītas ar devu. 
³ Ārstēšana jāpārtrauc. 
Liellopi:

	Ļoti reti
(<1 dzīvniekam / 10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	Iekaisums injekcijas vietā¹ 

Pastiprinātas jutības reakcija² 

Alerģiskas reakcijas (piemēram, ādas reakcijas, anafilakse)³




¹ Vieglas, piemēram, audu tūska un krāsas izmaiņas zemādas audos un/vai muskuļa fascijas virsmā. Lielākajai daļai dzīvnieku klīniskās pazīmes izzūd 10 dienu laikā pēc injekcijas, lai gan nelielas krāsas izmaiņas audos  var saglabāties 28 dienas vai ilgāk. 

² Nav saistītas ar devu. 

³ Ārstēšana jāpārtrauc.
Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ja novērojat jebkuras blakusparādības, arī tās, kas nav minētas šajā lietošanas instrukcijā, vai domājat, ka zāles nav iedarbojušās, lūdzu, informējiet savu veterinārārstu. Jūs varat ziņot par jebkurām blakusparādībām arī tirdzniecības atļaujas turētājam vai tā vietējam pārstāvim, izmantojot kontaktinformāciju šīs instrukcijas beigās vai nacionālo ziņošanas sistēmu: https://www.pvd.gov.lv/lv 
8.
Deva katrai dzīvnieku sugai, lietošanas veids un metode
Cūkas: intramuskulārai lietošanai. 
Liellopi: subkutānai lietošanai.

Cūkas:

Intramuskulāras injekcijas veidā 3 mg ceftiofūra /kg ķermeņa svara/dienā 3 dienas, tas ir, 1 ml šo veterināro zāļu uz /16 kg ķermeņa svara / dienā.

Liellopi:

Elpceļu slimību ārstēšana: subkutānas injekcijas veidā 1 mg ceftiofūra /kg ķermeņa svara/dienā 3 līdz 5 dienas, t.i., 1 ml šo veterināro zāļu uz 50 kg ķermeņa svara dienā.

Akūtas starppirkstu nekrobakteriozes ārstēšana: subkutānas injekcijas veidā 1 mg ceftiofūra /kg ķermeņa svara/dienā 3 dienas, t.i. 1 ml šo veterināro zāļu /50 kg ķermeņa svara / dienā.

Akūta pēcdzemdību metrīta gadījumā 10 dienu laikā pēc atnešanās: subkutānas injekcijas veidā 1 mg ceftiofūra/ kg ķermeņa svara / dienā 5 dienas pēc kārtas, t.i. 1 ml šo veterināro zāļu / 50 kg ķermeņa svara/ dienā. 

Turpmākās injekcijas jāievada dažādās ķermeņa vietās.

Atsevišķos gadījumos akūta pēcdzemdību metrīta gadījumos var būt nepieciešama papildu atbalsta terapija. 
9.
Ieteikumi pareizai lietošanai
Pirms lietošanas pudeli minūti saskalināt vai līdz brīdim, kad nenovēro cieto daļiņu nogulsnes.

Lai nodrošinātu pareizu devu, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk.

100 ml pudeles aizbāzni drīkst caurdurt ne vairāk kā 20 reizes. 250 ml pudeles aizbāzni drīkst caurdurt ne vairāk kā 50 reizes.
10.
Ierobežojumu periods
Cūkas: 
Gaļai un gaļas produktiem – 5 dienas.

Liellopi: 
Gaļai un gaļas produktiem - 8 dienas.

Pienam – nulle dienas.
11.
Īpaši uzglabāšanas nosacījumi
Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.
Neuzglabāt temperatūrā virs 25°C. 
Neatdzesēt un nesasaldēt.

Flakonu uzglabāt ārējā kartona iepakojumā, lai pasargātu no gaismas.

Nelietot šīs veterinārās zāles, ja beidzies derīguma termiņš, kas norādīts uz etiķetes un uz kastītes pēc Exp. Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.
Derīguma termiņš pēc pirmās tiešā iepakojuma atvēršanas: 28 dienas.
12.
Īpaši norādījumi atkritumu iznīcināšanai
Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.
Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm. Šādi pasākumi palīdzēs aizsargāt vidi.
Jautājiet savam veterinārārstam vai farmaceitam, kā atbrīvoties no nevajadzīgām veterinārajām zālēm.
13.
Veterināro zāļu klasifikācija

Recepšu veterinārās zāles.

14.
Tirdzniecības atļaujas numuri un iepakojuma lielumi
V/MRP/10/0003
Iepakojuma lielumi:
Kartona kastīte ar 1 x 100 ml flakonu. 
Kartona kastīte ar 1 x 250 ml flakonu. 
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.
15.
Datums, kad lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta

06/2026
Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
16.
Kontaktinformācija:

Tirdzniecības atļaujas turētājs un par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs:

LABORATORIOS CALIER, S.A. 

C/ Barcelonès, 26 (Pla del Ramassà) 

08520 Les Franqueses del Vallès 

Barcelona 

Spānija
Vietējie pārstāvji un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:

UAB „Partnervetas“

V. Maciulevičiaus g. 51, LT- 04310 Vilnius, Lietuva
Tel: +370 5 203 4257

E-mail: partnervetas@gmail.com
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