
SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ  LIEKU

1. NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
Ceftiomax 50 mg/ml injekčná suspenzia pre ošípané a hovädzí dobytok

2. KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE
Každý ml obsahuje:

Účinná látka:

Ceftiofurum (ut ceftiofuri hydrochloridum)         50mg

Pomocné látky:

Úplný zoznam pomocných látok je uvedený v časti 6.1

3. LIEKOVÁ FORMA
Injekčná suspenzia

Biela až bielo-krémová olejová suspenzia
4. KLINICKÉ ÚDAJE
4.1 Cieľový druh
Ošípané a hovädzí dobytok.
4.2 Indikácie pre použitie so špecifikovaním cieľového druhu
Ošípané:

- Liečba bakteriálnych respiračných ochorení spôsobených Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae a Streptococcus suis citlivých na ceftiofur hydrochlorid.

Hovädzí dobytok:

· Liečba bakteriálnych respiračných ochorení spôsobených  Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida a Histophilus somni citlivými na ceftiofur hydrochlorid.

· Liečba akútnej interdigitálnej nekrobacilózy spôsobenej Fusobacterium necrophorum a Bacteroides melaninogenicus citlivými na ceftiofur hydrochlorid

· Liečba akútnych bakteriálnych postpartálnych (puerperálnych) metritíd do 10 dní po pôrode spôsobených Escherichia coli, Arcanobacterium pyogenes a Fusobacterium necrophorum  citlivými na ceftiofur hydrochlorid.

· Táto indikácia je obmedzená na prípady, keď liečba iným antimikrobiálnym liekom bola neúspešná.
4.3 Kontraindikácie 

Nepoužívať u zvierat, u ktorých bola zistená hypersenzivita na ceftiofur hydrochlorid a iné beta-laktámové antibiotiká alebo na niektorú pomocnú látku.

Nepoužívať v prípade známej rezistencie na účinnú látku alebo iné beta-laktámové antibiotiká.

Neaplikovať intravenózne.

Nepoužívať u hydiny (vrátane vajec) vzhľadom na riziko rozšírenia antimikrobiálnej rezistencie na ľudí.
4.4 Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh
Žiadne.

4.5 Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat
Ceftiofur pôsobí selektívne na rezistentné kmene baktérií, ktoré sú nositeľmi betalaktamáz s rozšíreným spektrom (ESBL) a môžu predstavovať riziko pre ľudské zdravie v prípade prenosu na človeka napr. prostredníctvom jedla. Z tohto dôvodu musí byť liek vyhradený iba na liečbu klinických stavov, ktoré reagujú slabo, alebo sa očakáva ich slabá odpoveď na liečbu inými druhmi antibiotík (napríklad akútne prípady, u ktorých sa liečba musí začať bez predchádzajúceho  bakteriologického vyšetrenia). Pri používaní lieku zohľadniť národnú a miestnu antimikrobiálnu  politiku.

Zvýšené používanie alebo použitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenými v SPC môže zvýšiť prevalenciu takejto rezistencie.

Vždy keď je to možné, tento liek používať len na základe testu citlivosti.

Liek je určený na individuálnu liečbu zvierat. Nepoužívajte na prevenciu ochorení ani ako súčasť skupinového (stádového) programu. Liečba skupiny zvierat musí byť prísne obmedzená len na liečbu prebiehajúcich ochorení zvierat podľa schválených podmienok použitia (pozri časť 4.2 Indikácie pre použitie so špecifikovaním cieľového druhu).

Nepoužívať ako profylaxiu v prípade zadržania placenty.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám

Penicilíny a cefalosporíny môžu spôsobiť precitlivenosť (alergiu) po vpichu, inhalácii, požití alebo kontakte s pokožkou. Hypersenzitivita na penicilíny môže viesť ku krížovým reakciám na cefalosporíny a naopak. Alergické reakcie na tieto látky môžu byť vážne.

Nemanipulujte s týmto liekom, pokiaľ ste precitlivení alebo pokiaľ viete, že nemáte manipulovať s takýmito liekmi.

Vyhnite sa náhodnej samo-injekcii.

V prípade náhodnej samo-injekcie a následnej kožnej reakcii vyhľadajte lekára a ukážte mu písomnú informáciu pre používateľov.

Opuchnutie tváre, perí alebo očí alebo ťažkosti pri dýchaní sú vážne príznaky vyžadujúce okamžitú lekársku pomoc.

4.6 Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť)
U ošípaných môžeme pozorovať mierne podráždenie v  mieste vpichu, ako zmena farby tukového tkaniva, ktoré pretrváva  do 20 dní po injekcii.

U hovädzieho dobytka môžeme pozorovať miernu zápalovú reakciu v mieste vpichu, ako edém tkaniva, zmena farby podkožného tkaniva a/alebo fasciálneho povrchu  svalu. K vymiznutiu týchto klinických príznakov dochádza u väčšiny zvierat do 10 dní po injekcii, hoci mierna zmena farby môže pretrvávať 28 dní i viac.

Môžu sa vyskytnúť hypersensitívne reakcie, ktoré nemajú vzťah k dávke. Príležitostne sa môžu vyskytnúť alergické reakcie ako napr. kožné reakcie, anafylaxia.

V prípade výskytu alergickej reakcie by mala byť liečba zastavená.
4.7 Použitie počas gravidity a laktácie 
Štúdie na laboratórnych zvieratách nepreukázali žiadne teratogénne, foetotoxické alebo maternotoxické účinky alebo abort. Bezpečnosť lieku nebola stanovená v priebehu gravidity u cieľových zvierat. Používať len na základe posúdenia prospechu/rizika zodpovedným veterinárnym lekárom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia
Baktericídne vlastnosti β-laktámy sú neutralizované pri súčasnom užívaní bakteriostatických antibiotík (makrolidy, sulfónamidy a tetracyklíny).
4.9 Dávkovanie a spôsob podania lieku 
Ošípané:

3mg ceftiofuru/kg ž.hm./deň počas 3 dní intramuskulárne,to znamená 1ml lieku/16 kg ž.hm/deň.

Hovädzí dobytok:

Liečba respiračných ochorení: 1mg ceftiofuru /kg ž.hm./deň počas 3-5 dní subkutánne, to znamená 1ml lieku/50kg ž.hm./deň.

Akútne postpartálne metritídy do 10 dní po pôrode: 1mg ceftiofuru/kg ž.hm./deň počas 5 dní subkutánne, to  znamená 1 ml lieku /50kg ž.hm./deň.

Nasledujúce injekcie podávať na rôzne miesta.

V prípade akútnych popôrodných metritíd sa odporúča doplňujúca podporná terapia.

Pred použitím dôkladne pretrepať, aby bol liek dostatočne premiešaný.

Dodržujte správne dávkovanie aby nedošlo k poddávkovaniu.

100 ml liekovka môže byť prepichnutá maximálne 20 krát. 250 ml liekovka môže byť prepichnutá maximálne 50 krát.

4.10 Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá) ak sú potrebné
Nízka toxicita ceftiofuru bola demonštrovaná u ošípaných pri 8 násobnom prekročení odporúčanej dennej dávky podávanej intramuskulárne počas 15 dní.

U hovädzieho dobytka nie sú dôkazy o systémovej toxicite pozorovanej v priebehu parenterálneho predávkovania.

4.11 Ochranné lehoty
Ošípané: 

Mäso a vnútornosti: 5 dní

Hovädzí dobytok:

Mäso a vnútornosti: 8 dní

Mlieko: 0 dní

5. FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI
Farmakoterapeutická skupina: antibakteriálne látky na systémové použitie, tretia generácia cefalosporínov.

ATCvet code: QJ01DD90

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Účinná látka ceftiofur je cefalosporínové antibiotikum tretej generácie, ktoré pôsobí proti mnohým grampozitívnym a gramnegatívnym baktériám vrátane kmeňov produkujúcich beta-laktamázu.

Ceftiofur je baktericídne antibiotikum, ktoré účinkuje inhibíciou syntézy bakteriálnej bunkovej steny. Syntéza bunkovej  steny je závislá na enzýmoch nazývaných penicilín viažuce proteíny (PBP). Vývoj bakteriálnej rezistencie na cefalosporíny prebieha štyrmi základnými mechanizmami:1) premenou alebo hromadením penicilín viažucich proteínov necitlivých na inak pôsobiaci beta-laktám.,2) zmenou permeability bunky vočibeta-laktámom.,  3) produkciou beta-laktamázy, ktorá štiepi beta-laktámový kruh molekuly alebo 4) aktívnym efluxom. Niektoré beta-laktamázy zaznamenané u Gramnegatívnych črevných organizmov môžu vykazovať zvýšenie hladín MIC  rôzneho stupňa k tretej a štvrtej generácii cefalosporínov a tiež k penicilínom, ampicilínom, kombináciám beta-laktámových inhibítorov a prvej a druhej generácii cefalosporínov.

Ceftiofur je účinný proti nasledujúcim mikroorganizmom, ktoré sú pôvodcom respiračných ochorení u ošípaných: Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropnemoniae a Streptococcus suis. Bordetella bronchiseptica je necitlivá na ceftiofur. 

U hovädzieho dobytka je ceftiofur účinný proti nasledujúcim baktériám spôsobujúcim respiračné ochorenia : Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica, Histophilus somni, baktériám zodpovedným za akútnu interdigitálnu nekrobacilózu: Fusobacterium necrophorum, Bacterioides melaninogenicus a baktériám, ktoré sú spojené s post partálnymi metritídami : E.coli, Arcanobacterium pyogenes a Fusobacterium necrophorum.

5.2 Farmakokinetické údaje
Ceftiofur sa po podaní rýchlo metabolizuje na desfuroylceftiofur, základný aktívny metabolit. 

Desfuroylceftiofur má ekvivalentnú antimikrobiálnu aktivitu ako ceftiofur proti baktériám resiračného traktu u zvierat.

Po podaní jednej intramuskulárnej injekcie u ošípaných sa dosiahla maximálna plazmová  koncentrácia 12,2 microgram/ml po jednej hodine a konečný polčas eliminácie desfuroylceftiofuru bol 19,8 hod.

Ceftiofur sa eliminuje hlavne  močom (viac ako 70%). Priemerné zostatky  v truse predstavovali  približne 12-15% podanej dávky.

Po i.m. podaní je ceftiofur úplne biologicky dostupný

Po jednej s.c. injekcii podanej HD v dávke 1mg/kg ž.hm. sa dosiahne maximálna plazmová koncentrácia  2,8 mikrogram/ml do 3 hodín po podaní. Konečný  polčas eliminácie desfuroylceftiofuru u HD je 10,3 hod.

Ceftiofur sa eliminuje  hlavne  močom (viac než 55%), 31% dávky bolo v truse.

Po s.c. podaní je ceftiofur úplne biologicky dostupný

6. FARMACEUTICKÉ ÚDAJE
6.1. Zoznam pomocných látok
Hydrogénovaný sojový lecitín 

Sorbitan oleát

Bavlníkový olej

6.2 Inkompatibility 

Z dôvodu chýbania štúdií kompatibility sa tento liek nesmie miešať s inými veterinárnymi liekmi.

6.3 Čas použiteľnosti
Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v pôvodnom obale: 2 roky

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného balenia: 28dní.

6.4 Osobitné bezpečnostné opatrenia na uchovávanie
Uchovávať pri teplote neprevyšujúcej  25º C

Chrániť pred svetlom.

Neuchovávať v chladničke. Nezmrazovať.

6.5 Charakter a zloženie vnútorného obalu
100 ml sklenená liekovka typu I s brómbutylovou gumenou zátkou a hliníkovým uzáverom s modrým otváracím krúžkom. Jedna škatuľka obsahuje 100 ml liekovku.

250 ml sklenená liekovka typu I s ružovou brómbutylovou gumenou zátkou a sérovým hliníkovým uzáverom zlatej farby. Jedna škatuľka obsahuje 250 ml liekovku.

Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.

6.6 Osobitné bezpečnostné opatrenia na zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov.
Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto veterinárneho lieku musia  byť zlikvidované v súlade s platnými národnými predpismi.

7. DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII
LABORATORIOS CALIER, S.A.

C/ Barcelonès, 26 (Pla del Ramassà)

LES FRANQUESES DEL VALLÈS, (Barcelona)

ŠPANIELSKO

8. REGISTRAČNÉ ČÍSLO
96/005/MR/10-S

9. DÁTUM PRVÉHO ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII ALEBO DÁTUM PREDĹŽENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII
10.
DÁTUM REVÍZIE TEXTU

10. ZÁKAZ PREDAJA, DODÁVOK A/ALEBO POUŽÍVANIA

Vydáva sa len na veterinárny predpis.
	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA MALOM VNÚTORNOM OBALE 

Etiketa na liekovke



1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
Ceftiomax 50 mg/ml injekčná suspenzia pre ošípané a hovädzí dobytok

Ceftiofur (ako ceftiofur hydrochlorid)

2.
ZLOŽENIE: ÚČINNÉ LÁTKY A POMOCNÉ LÁTKY
Ceftiofur (ako ceftiofur hydrochlorid) 50 mg/ml

3.
LIEKOVÁ FORMA
Injekčná suspenzia
4.
VEĽKOSŤ BALENIA
 100 ml 

 250 ml

5.
CIEĽOVÝ DRUH
Ošípané a hovädzí dobytok.

	6.
INDIKÁCIA (INDIKÁCIE) 


Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.
7.
SPÔSOB  A CESTA PODANIA LIEKU
Intramuskulárne u ošípaných a subkutánne u hovädzieho dobytka.
Pred použitím dôkladne pretrepať.

Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

8.
OCHRANNÁ LEHOTA
Ošípané: 

Mäso a vnútornosti: 5 dní

Hovädzí dobytok:

Mäso a vnútornosti: 8 dní

Mlieko: 0 dní

9.
OSOBITNÉ UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNÉ
Penicilíny a cefalosporíny môžu príležitostne spôsobovať vážne alergické reakcie. 

Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.
10.
DÁTUM EXSPIRÁCIE
EXP: 

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného balenia: 28dní.

Po prvom otvorení použite do :

11.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE
Uchovávať pri teplote neprevyšujúcej  25º C.

Chrániť pred svetlom.

Neuchovávať v chladničke. Nezmrazovať.

Uchovávať liekovku vo vonkajšom obale.

12.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY
Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto veterinárneho lieku musia  byť zlikvidované v súlade s platnými národnými predpismi.

13.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA DODÁVKY A POUŽITIA, ak sa uplatňujú
Len pre zvieratá – vydáva sa len na veterinárny predpis.

14.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO DOHĽADU A DOSAHU DETÍ“
Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

15.     NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII
Laboratorios Calier, S.A.

Barcelonès, 26 (Pla del Ramassà)

Les Franqueses del Vallès (Barcelona)

Španielsko

16.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO (ČÍSLA)
96/005/MR/10-S 

17.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE
č. šarže

	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE

Kartónová škatuľka



1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
Ceftiomax 50 mg/ml injekčná suspenzia pre ošípané a hovädzí dobytok

Ceftiofur (ako ceftiofur hydrochlorid)

2.
ZLOŽENIE: ÚČINNÉ LÁTKY A POMOCNÉ LÁTKY
Ceftiofur (ako ceftiofur hydrochlorid) 50 mg/ml

3.
LIEKOVÁ FORMA
Injekčná suspenzia.
4.
VEĽKOSŤ BALENIA
1 liekovka 100ml

1 liekovka 250 ml

5.
CIEĽOVÝ DRUH
Ošípané a hovädzí dobytok.

6.
INDIKÁCIA (INDIKÁCIE) 
Ošípané:

- Liečba bakteriálnych respiračných ochorení spôsobených Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae a Streptococcus suis citlivých na ceftiofur hydrochlorid.

Hovädzí dobytok:

· Liečba bakteriálnych respiračných ochorení spôsobených  Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida a Histophilus somni citlivými na ceftiofur hydrochlorid.

· Liečba akútnej interdigitálnej nekrobacilózy spôsobenej Fusobacterium necrophorum a Bacteroides melaninogenicus citlivými na ceftiofur hydrochlorid.

· Liečba akútnych bakteriálnych postpartálnych (puerperálnych) metritíd do 10 dní po pôrode spôsobených Escherichia coli, Arcanobacterium pyogenes a Fusobacterium necrophorum citlivými na ceftiofur hydrochlorid.

· Táto indikácia je obmedzená na prípady, keď liečba iným antimikrobiálnym liekom bola neúspešná.
7.
SPÔSOB  A CESTA PODANIA LIEKU
Intramuskulárne u ošípaných a subkutánne u hovädzieho dobytka.
Pred použitím dôkladne pretrepať.

Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

8.
OCHRANNÁ LEHOTA
Ošípané: 

Mäso a vnútornosti: 5 dní

Hovädzí dobytok:

Mäso a vnútornosti: 8 dní

Mlieko: 0 dní

9.
OSOBITNÉ UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNÉ
Penicilíny a cefalosporíny môžu príležitostne spôsobovať vážne alergické reakcie. 

Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.
Vyhnite sa náhodnej samo-injekcii.

10.
DÁTUM EXSPIRÁCIE
EXP : 

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného balenia: 28dní.

11.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE
Uchovávať pri teplote neprevyšujúcej  25º C.

Chrániť pred svetlom.

Neuchovávať v chladničke. Nezmrazovať.

Uchovávať liekovku vo vonkajšom obale.

12.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY
Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto veterinárneho lieku musia  byť zlikvidované v súlade s platnými národnými predpismi.

13.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA DODÁVKY A POUŽITIA, ak sa uplatňujú
Len pre zvieratá – vydáva sa len na veterinárny predpis.

14.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO DOHĽADU A DOSAHU DETÍ“
Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

15.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII
Laboratorios Calier, S.A.

Barcelonès, 26 (Pla del Ramassà)

Les Franqueses del Vallès (Barcelona)

Španielsko

16.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO (ČÍSLA)
96/005/MR/10-S

17.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE
č. šarže

PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV

Ceftiomax 50 mg/ml injekčná suspenzia pre ošípané a hovädzí dobytok

1.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII A DRŽITEĽA POVOLENIA NA VÝROBU ZODPOVEDNÉHO ZA UVOĽNENIE ŠARŽE, AK NIE SÚ IDENTICKÍ
Držiteľ povolenia na uvedenie na trh a výrobca:
Laboratorios Calier, S.A.

Barcelonès, 26 (Pla del Ramassà)

Les Franqueses del Vallès (Barcelona)

Španielsko

2.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
Ceftiomax 50mg/ml injekčná suspenzia pre ošípané a hovädzí dobytok

Ceftiofur (ako ceftiofur hydrochlorid)

3.
ZLOŽENIE:ÚČINNÁ LÁTKA (LÁTKY) A INÉ ZLOŽKY
Každý ml obsahuje:

Účinná látka:

Ceftiofur (ako ceftiofur hydrochlorid)                50mg

Biela až bielo-krémová olejová suspenzia.
4.
INDIKÁCIE
Ošípané:

- Liečba bakteriálnych respiračných ochorení spôsobených Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae a Streptococcus suis citlivých na ceftiofur hydrochlorid.

Hovädzí dobytok:

· Liečba bakteriálnych respiračných ochorení spôsobených  Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida a Histophilus somni citlivými na ceftiofur hydrochlorid.

· Liečba akútnej interdigitálnej nekrobacilózy spôsobenej Fusobacterium necrophorum a Bacteroides melaninogenicus citlivými na ceftiofur hydrochlorid

· Liečba akútnych bakteriálnych postpartálnych (puerperálnych) metritíd do 10 dní po pôrode spôsobených Escherichia coli, Arcanobacterium pyogenes a Fusobacterium necrophorum citlivými na ceftiofur hydrochlorid.

· Táto indikácia je obmedzená na prípady, keď liečba iným antimikrobiálnym liekom bola neúspešná.
5.
KONTRAINDIKÁCIE
Nepoužívať u zvierat, u ktorých bola zistená hypersenzivita na ceftiofur hydrochlorid a iné beta-laktámové antibiotiká alebo na niektorú pomocnú látku.

Nepoužívať v prípade známej rezistencie na účinnú látku alebo iné beta-laktámové antibiotiká.

Neaplikovať intravenózne.

Nepoužívať u hydiny (vrátane vajec) vzhľadom na riziko rozšírenia antimikrobiálnej rezistencie na ľudí.
6.
NEŽIADUCE ÚČINKY.

U ošípaných môžeme pozorovať mierne podráždenie v  mieste vpichu, ako zmena farby tukového tkaniva, ktoré pretrváva  do 20 dní po injekcii.

U hovädzieho dobytka môžeme pozorovať miernu zápalovú reakciu v mieste vpichu, ako edém tkaniva, zmena farby podkožného tkaniva a/alebo fasciálneho povrchu  svalu. K vymiznutiu týchto klinických príznakov dochádza u väčšiny zvierat do 10 dní po injekcii, hoci mierna zmena farby môže pretrvávať 28 dní i viac.

Môžu sa vyskytnúť hypersensitívne reakcie, ktoré nemajú vzťah k dávke. Príležitostne sa môžu vyskytnúť alergické reakcie ako napr. kožné reakcie, anafylaxia.

V prípade výskytu alergickej reakcie by mala byť liečba zastavená.
Ak zistíte akékoľvek vážne účinky alebo iné vedľajšie účinky, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii, informujte Vášho veterinárneho lekára.

7.
CIEĽOVÝ DRUH

Ošípané a hovädzí dobytok.

8.
DÁVKOVANIE PRE KAŽDÝ DRUH, CESTA (-Y) A SPôSOB PODANIA LIEKU
Ošípané:

3mg ceftiofuru/kg ž.hm./deň počas 3 dní intramuskulárne,to znamená 1ml lieku/16kg ž.hm/deň.

Hovädzí dobytok:

Liečba respiračných ochorení: 1mg ceftiofuru /kg ž.hm./deň počas 3-5 dní subkutánne, to znamená 1ml lieku/50kg ž.hm./deň.

Akútne postpartálne metritídy do 10 dní po pôrode: 1mg ceftiofuru/kg ž.hm./deň počas 5 dní subkutánne, to  znamená 1 ml lieku /50kg ž.hm./deň.

Nasledujúce injekcie podavať na rôzne miesta.

V prípade akútnych popôrodných metritíd sa odporúča doplňujúca podporná terapia.

Pred použitím dôkladne pretrepať, aby bol liek dostatočne premiešaný.

Dodržujte správne dávkovanie aby nedošlo k poddávkovaniu.

100 ml liekovka môže byť prepichnutá maximálne 20 krát. 250 ml liekovka môže byť prepichnutá maximálne 50 krát.

9.
POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ
10.
OCHRANNÁ LEHOTA
Ošípané: 

Mäso a vnútornosti: 5 dní

Hovädzí dobytok:

Mäso a vnútornosti: 8 dní

Mlieko: 0 dní

11.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA UCHOVÁVANIE
Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

Uchovávať pri teplote neprevyšujúcej  25º C

Chrániť pred svetlom.

Neuchovávať v chladničke. Nezmrazovať.

Nepoužívať po dátume expirácie uvedenom na škatuli.

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného balenia: 28 dní.

Uchovávať liekovku vo vonkajšom obale.

12.
OSOBITNÉ UPOZORNENIA
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat
Tento veterinárny liek môže predstavovať riziko pre verejné zdravie v dôsledku šírenia antimikrobiálnej rezistencie.

Z tohto dôvodu musí byť liek vyhradený iba na liečbu klinických stavov, ktoré reagujú slabo, alebo sa očakáva ich slabá odpoveď na liečbu inými druhmi antibiotík prvej línie.

Pri používaní lieku zohľadniť národnú a miestnu antimikrobiálnu  politiku.

Zvýšené používanie alebo použitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenými v SPC môže zvýšiť prevalenciu takejto rezistencie.

Vždy keď je to možné, liek používať len na základe testu citlivosti.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám

Penicilíny a cefalosporíny môžu spôsobiť precitlivenosť (alergiu) po vpichu, inhalácii, požití alebo kontakte s pokožkou. Hypersenzitivita na penicilíny môže viesť ku krížovým reakciám na cefalosporíny a naopak. Alergické reakcie na tieto látky môžu byť vážne.

Nemanipulujte s týmto liekom, pokiaľ ste precitlivení alebo pokiaľ viete, že nemáte manipulovať s takýmito liekmi.

Vyhnite sa náhodnej samo-injekcii.

V prípade náhodnej samo-injekcie a následnej kožnej reakcii vyhľadajte lekára a ukážte mu písomnú informáciu pre používateľov.

Opuchnutie tváre, perí alebo očí alebo ťažkosti pri dýchaní sú vážne príznaky vyžadujúce okamžitú lekársku pomoc.

Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia
Baktericídne vlastnosti β-laktámy sú neutralizované pri súčasnom užívaní bakteriostatických antibiotík (makrolidy, sulfónamidy a tetracyklíny).
Predávkovanie

Nízka toxicita ceftiofuru bola demonštrovaná u ošípaných pri 8 násobnom prekročení odporúčanej dennej dávky podávanej intramuskulárne počas 15 dní.

U hovädzieho dobytka nie sú dôkazy o systémovej toxicite pozorovanej v priebehu parenterálneho predávkovania.

Inkompability

Z dôvodu chýbania štúdií kompatibility sa tento liek nesmie miešať s inými veterinárnymi liekmi.

Použitie počas gravidity a laktácie 
Štúdie na laboratórnych zvieratách nepreukázali žiadne teratogénne, foetotoxické alebo maternotoxické účinky alebo abort. Bezpečnosť lieku nebola stanovená v priebehu gravidity u cieľových zvierat. Používať len na základe posúdenia prospechu/rizika zodpovedným veterinárnym lekárom.

13.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY
Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto veterinárneho lieku musia  byť zlikvidované v súlade s platnými národnými predpismi.

 14.     DÁTUM POSLEDNÉHO SCHVÁLENIA TEXTU V PÍSOMNEJ INFORMÁCII PRE POUŽÍVATEĽOV

15.
ĎALŠIE INFORMÁCIE

Len pre zvieratá. Vydáva sa len na veterinárny predpis.

Škatuľa s liekovkou 100ml.

Škatuľa s liekovkou 250 ml.

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného balenia: 28dní.

Dátum likvidácie liekovky treba poznačiť na škatuľku.
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