SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Ceftiocyl 50 mg/ml injek¢ni suspenze pro skot a prasata
Ptipravek s indika¢nim omezenim

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml obsahuje:

Léciva latka:
Ceftiofurum (ut hydrochloridum) 50,0 mg

Pomocné latky:
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze.
Nazloutla az nardzovéla mlécna suspenze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot a prasata.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Infek¢ni onemocnéni vyvolané zarodky citlivymi na ceftiofur:

Prasata:
- Lécba bakterialnich respira¢nich onemocnéni vyvolanych patogeny Pasteurella multocida,
Actinobacillus pleuropneumoniae a Streptococcus suis.

Skot:

- Lécba bakterialnich respira¢nich onemocnéni vyvolanych patogeny Pasteurella haemolytica
(Mannheimia spp.), Pasteurella multocida a Histophilus somni.

- Lécba akutni interdigitalni nekrobacilézy (panaritium, interdigitalni flegmoéna) vyvolané
patogeny Fusobacterium necrophorum a Bacteroides melaninogenicus (Porphyromonas
asaccharolytica).

- Lécba akutni poporodni (puerperalni) metritidy bakteridlniho pivodu v obdobi 10 dnti po
oteleni vyvolané patogeny FEscherichia coli, Arcanobacterium (Trueperella) pyogenes a
Fusobacterium necrophorum, citlivymi na ceftiofur. Indikace je omezena na piipady, ve
kterych Iécba jinou antimikrobialni latkou selhala.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u zvirat se znamou piecitlivélosti na ceftiofur a dalsi beta-laktamova antibiotika.
Nepouzivat v piipadé znamé rezistence k ucinné latce.

Nepouzivejte u driibeze (vCetné vajec) vzhledem k riziku rozsifeni rezistence na antimikrobika na
¢loveka.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Néhodné injekcni podani ptipravku je nebezpecné.



4.5 Zvlastni upozornéni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvirat
Lahvicku pted pouzitim dikladné protfepejte, aby se vytvotila suspenze.
V piipadé vyskytu alergické reakce je nutné ukoncit podavani ceftiofuru.

Ceftiocyl selektuje rezistentni kmeny, jako jsou bakterie produkujici Sirokospektré beta-laktamazy
(ESBL), které mohou piedstavovat riziko pro lidské zdravi, pokud dojde k jejich rozsiteni na lidskou
populaci, napt. prostfednictvim potravin. Z tohoto diivodu by mél byt Ceftiocyl vyhrazen pro 1écbu
klinickych stavi, které mély slabou odezvu, nebo u nichz se ocekava slaba odezva na 1é¢bu prvni
volby (tyka se velmi akutnich stavii, kde musi byt 1écba zahajena bez bakteriologické diagnozy).

Pti pouziti tohoto pripravku je nutno zohlednit oficialni, narodni a mistni pravidla antibiotické
politiky.

Zvysené pouzivani pripravku, vcetné pouziti piipravku, které¢ neodpovida pokyntim uvedenym

v souhrnu udaji o pripravku, mize zvysit prevalenci rezistence.

Ceftiocyl by se mel vzdy, kdyz je to mozné, pouzivat pouze na zaklade vysledku testl citlivosti.
Ceftiocyl je urcen pro 1écbu jednotlivych zvitat. Nepouzivat pro ucely prevence onemocnéni nebo
jako soucast ozdravnych programil na urovni stada. Lécba skupin zvifat musi byt piisné omezena na
ptipady probihajicich onemocnéni v souladu se schvalenymi podminkami pouziti.

Nepouzivejte jako profylaxi v piipadé zadrzené placenty.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo po kontaktu skuzi vyvolat
alergickou reakci. Precitlivélost na peniciliny mize vést ke zkiizenym reakcim s cefalosporiny a
naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou byt v nékterych pripadech vazné.

1. Nemanipulujte s ptipravkem, pokud vite, ze jste precitlivéli, nebo pokud vam bylo doporuc¢eno
s pripravky tohoto typu nepracovat.

2. Pii manipulaci s ptipravkem dodrZujte vSechna doporucend opatieni a bud’te maximalné
obezietni, aby nedoslo k pfimému kontaktu.

3. V piipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem, nebo pokud se po
kontaktu s ptipravkem projevi priznaky jako napt. vyrazka, vyhledejte 1ékatskou pomoc a ukazte
1ékaii toto upozornéni. Otok obli¢eje, rtli nebo oci nebo potize s dychanim jsou vazné priznaky a
vyzaduji okamzité 1ékatské oSetieni.

Po pouziti si umyjte ruce.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Mohou se vyskytnout reakce piecitlivélosti nezavislé na velikosti davky. Prilezitostné se mohou
vyskytnout alergické reakce (napt. kozni reakce, anafylaxe).

Prasata: V obdobi do 20 dnii po injek¢énim podani byly u nékterych zvifat pozorovany mirné reakce
v misté injek¢éniho podani, jako je zména barvy fascie nebo podkozniho tuku.

Skot: Mize dojit k mirnym zanétlivym reakcim v misté injek¢niho podani, jako je otok a zména
barvy podkozni tkané¢ nebo fascidlniho povrchu svalu. K vymizeni téchto klinickych ptiznakt
dochazi u vétSiny zvitat do 10 dnl po injekénim podani. Mirnd zména barvy tkané¢ mize nicméng
pretrvat 28 dni nebo i déle.

4.7 Pouziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

I kdyz studie u laboratornich zvifat nepodaly diikaz o teratogennim uc¢inku, abortech nebo vlivu na
reprodukcei, bezpecnost ceftiofuru z hlediska reprodukce nebyla specificky zkoumana u biezich
prasnic nebo krav.



Pouzivejte pouze na zakladé vyhodnoceni poméru terapeutického piinosu a rizika piisluSnym
oSetfujici veterinarnim lékarem.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Erytromycin a tetracykliny mohou mit antagonisticky ucinek na cefalosporiny, zatimco
aminoglykosidy mohou vykazovat u¢inek potencujici.

4.9 Podavané mnoZzstvi a zptisob podani

Prasata:

3 mg ceftiofuru / kg z. hm./ den, intramuskulamé, po dobu 3 dnti, coz odpovidd 1 ml ptipravku / 16
kg z. hm.

Skot:

Respira¢ni onemocnéni: 1 mg ceftiofuru / kg z. hm. / den, subkutann€, po dobu 3 az 5 dni, coz
odpovida 1 ml ptipravku / 50 kg z. hm.

Akutni interdigitalni nekrobacildzy: 1 mg ceftiofuru / kg Z. hm./ den, subkutanné, po dobu 3 dnii, coz
odpovida 1 ml ptipravku / 50 kg z. hm.

Akutni poporodni metritida do 10 dnii po oteleni: 1 mg ceftiofuru / kg z. hm./ den, subkutanné, po
dobu 5 po sob¢ nasledujicich dnti, coz odpovida 1 ml piipravku / 50 kg Z. hm.

Stiidejte mista injekéniho podani pfi opakované aplikaci. U skotu se doporucuje aplikace do oblasti
krku.

U akutni poporodni metritidy je v nékterych ptipadech nutné zah4jit dal$i podpiirnou 1é¢bu.

4. 10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

U prasat byla prokdzana nizka toxicita ceftiofuru na zdklad€ intramuskuldrniho podani sodné soli
ceftiofuru v davkach osminasobné prevysSujicich doporu¢enou denni davku po dobu 15 po sobé
jdoucich dnt.

U skotu nebyly po vyrazném parenteralnim predavkovani pozorovany pfiznaky systémové toxicity.

4.11 Ochranné lhiity

Prasata:

Maso: 6 dni

Skot:

Maso: 8 dni

Mléko: Bez ochrannych lhit.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antibakterialni 1é¢iva pro systémovou aplikaci
ATCvet kod: QJ01DD90

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Ceftiofur je cefalosporin tfeti generace, ktery je u¢inny proti fadé grampozitivnich a gramnegativnich
bakterii. Ceftiofur inhibuje syntézu bunécné stény bakterii a tim je dan jeho baktericidni ucinek.
Beta-laktamy naruSuji syntézu bunécné stény bakterii. Syntéza bunécné stény zavisi na ¢innosti
enzymu oznacovanych jako penicilin vazajici proteiny (PBP).

Rezistence bakterii vii¢i cefalosporinim vznika na zékladé ¢tyt zakladnich mechanizmt: 1) bakterie
pozménuji PBP nebo ziskavaji PBP, které nejsou citlivé vuci jinak G¢innym beta-laktamtim; 2)
zménou permeability builky pro beta-laktamy; 3) produkci beta-laktamaz, které narusi beta-
laktamovy kruh dané molekuly; 4) aktivnim efluxem.

Nekteré beta-laktamazy zdokumentované u gramnegativnich organizmi stfeva mohou vyvolavat
zvySovani hladin MIC rGzného stupné pro cefalosporiny tieti a Ctvrté generace a také peniciliny,
ampiciliny, kombinace s inhibitory beta-laktamaz a cefalosporiny prvni a druhé generace.



Ceftiofur je ucinny vici nasledujicim patogentim podilejicim se na respira¢nich onemocnénich prasat:
Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae a Streptococcus suis. Bordetella
bronchiseptica je vici ceftiofuru prirozené rezistentni.

Ceftiofur je ucCinny také proti patogentim podilejicim se na respiratnich onemocnénich skotu:
Pasteurella multocida, Mannheimia spp. (dtive Pasteurella haemolytica), Histophilus somni; dale
proti  bakteriim zpiisobujicim akutni interdigitdlni nekrobaciléozu skotu: Fusobacterium
necrophorum, Bacteroides melaninogenicus (Porphyromonas asaccharolytica); a bakteriim
vyvolavajicim akutni poporodni (puerperdlni) metritidu: Escherichia coli, Arcanobacterium
(Trueperella) pyogenes a Fusobacterium necrophorum.

U evropskych izolatt cilovych patogenti izolovanych z klinickych pfipadd byly stanoveny nasledujici
hladiny minimalni inhibi¢ni koncentrace (MIC) pro ceftiofur:

Prasata
Patogen (pocet izolati) MIC hodnota (ug/ml) MICyo (ug/ml)
A. pleuropneumoniae (28) <0.03" <0.03
Pasteurella multocida (37) <0.03-0.13 <0.03
Streptococcus suis (495) <0.03-0.25 <0.03
Skot
Patogen (pocet izolati) MIC hodnota (ng/ml) MICoo (ng/ml)
Mannheimia spp. (87) <0.03" <0.03
P.multocida (42) <0.03-0.12 <0.03
H.somni (24) <0.03" <0.03
Arcanobacterium (Trueperella) <0.03-0.5 0.25
pyogenes (123)
Escherichia coli (188) 0.13->32.0 0.5
Fusobacterium necrophorum <0.06 -0.13 ND
(67)(pripady interdigitalni
nekrobacilozy)
Fusobacterium necrophorum <0.03-0.06 ND

(2)(pripady akutni metritidy)

* Bez rozmezi; vSechny izolaty vykazovaly tutéz hodnotu. ND = neurceno.

CLSI doporucuje nasledujici hrani¢ni hodnoty (neboli break-pointy) pro respiracni patogeny u prasat

a skotu (aktualné na etiketé pro Ceftiocyl):
Primér zony (mm) MIC (pg/ml) Interpretace
>21 <2,0 (S) citlivy




18 -20 4,0 () intermediarné citlivy

<17 >38,0 (R) rezistentni

Pro patogeny spojené s interdigitalni nekrobacilézou a akutni poporodni metritidou u krav doposud
nebyly stanoveny zadné hrani¢ni hodnoty.

5.2 Farmakokinetické udaje

Ceftiofur je po podani rychle metabolizovan na desfuroylceftiofur, hlavni i¢inny metabolit.

Desfuroylceftiofur ma shodny antibakteridlni ucinek jako ceftiofur na patogeny vyvolavajici
respiraéni onemocnéni u zvifat. Uginny metabolit se reverzibilné vaZe na plazmatické bilkoviny,
pomoci kterych se transportuje a koncentruje v misté infekce, kde je ucinny a i¢innost si zachovava i
v pritomnosti nekrotické a poskozené tkané.

U prasat bylo po jednorazovém intramuskularnim podani 3 mg/kg zivé hmotnosti dosaZzeno maximalni
koncentrace v plazmé 10,58 + 2,06 pg/ml za 1 hodinu (1,6 £ 0,7 hod); konecny polocas eliminace
(t») desfuroylceftiofuru byl 15,56 + 4,32 hod. Po podani davky 3 mg ceftiofuru / kg z. hm. / den po
dobu tii po sob¢ jdoucich dnil nebylo pozorovano hromadéni desfuroylceftiofuru.

Latka je vylucovana pfedevS§im moci (vice nez 70 %). Vykaly se vylucuje zhruba 12-15 % z podané
latky.

Po intramuskularnim podani je ceftiofur zcela biologicky dostupny.

Skot: Po jednordzovém subkutannim podani 1 mg/kg Zivé hmotnosti bylo dosazeno maximalni
koncentrace v plazmé 7,08 + 4,32 pg/ml do 2 hodin (1,9 £ 0,9 hod) po podani. U zdravych krav byla
Cmax 2,25 + 0,79 pg/ml dosazena v endometriu za 5 + 2 hodiny po podani jedné davky. Maximalni
koncentrace dosazené u zdravych krav byla v karunkulech 1,11 £+ 0,24 pg/ml a v lochiich 0.98 +
0.25 pg/ml.

Konecny polocas eliminace (t) desfuroylceftiofuru u skotu je 11,38+ 2,33 hod. Po pétidenni 1écbé
nebylo pozorovdno jeho hromadéni. Latka je vyluCovana predevS§im moci (vice nez 55%); 31 %
z podaného mnozstvi davky bylo zjisténo ve vykalech.

Po subkutannim podani je ceftiofur zcela biologicky dostupny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek
Hydrogenovany sojovy lecithin
Sorbitan-oleat

Bavlnikovy olej

6.2 Inkompatibility
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1écivého pripravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnt.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu
Lahvic¢ka z tmavého skla (typ ) o objemu 50, 100 a 250 ml, uzaviend bromobutylovou zatkou a
hlinikovou pertli.



Papirova krabicka s 1 sklenénou lahvickou o obsahu 50 ml s bromobutylovou gumovou zatkou a
hlinikovou pertli.

Papirova krabicka s 1 sklenénou lahvickou o obsahu 100 ml s bromobutylovou gumovou zatkou a
hlinikovou pertli.

Papirova krabicka s 1 sklenénou lahvickou o obsahu 250 ml s bromobutylovou gumovou zatkou a
hlinikovou pertli.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni

6.6 Zvlastni opatieni pro znes§kodinovani nepouZitého veterindrniho lécivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochéazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovéan podle mistnich pravnich predpisa.
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