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PRODUKTRESUME
for

Ceftiocyl, suspension til injektion

D.SP.NR
26751

VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Ceftiocyl

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
1 ml indeholder:
Ceftiofur, 50 mg (som ceftiofurhydrochlorid)

Alle hjeelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1

LAGEMIDDELFORM
Suspension til injektion
Svag gul til svag lysergd, malkeagtig suspension

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter
Svin og kveg

Terapeutiske indikationer
Infektioner forarsaget af ceftiofurfalsomme bakterier hos kvaeg og svin.

Svin:
Til behandling af bakterielle lungeinfektioner forarsaget af Pasteurella multocida,
Actinobacillus pleuropneumoniae og Streptococcus suis.

Kveeq:
Til behandling af bakterielle lungeinfektioner forarsaget af Pasteurella haemolytica

(Manheimia spp.), Pasteurella multocida og Haemohilus somnus.
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Til behandling af akut interdigitalt necrobacillosis (panaritium, klovspalteforradnelse)
forarsaget af Fusobacterium necrophorum og bacteroides melaninogenicus
(Porphyromonas asaccharolytica).

Til behandling af den bakterielle komponent af akut post-partum (puerperal) metritis
indenfor 10 dage efter keelvning forbundet med Eschericia coli, Arcanobacterium
pyogenes og Fusobacterium necrophorum, falsomme for ceftiofur. Indikationen er
begraenset til tilfelde, hvor behandlingen med anden antimikrobiel er mislykket.

Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til dyr, som tidligere har vis overfglsomhed over for ceftiofur eller andre
B-lactam antibiotika.

Ma ikke anvendes i tilfelde med kendt resistens mod den aktive substans

Ma ikke anvendes i fjerkra (inkl. &g) pa grund af risiko for spredning af antimikrobiel
resistens til mennesker.

Serlige advarsler
Utilsigtet injektion er farlig.

Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen
Serlige forsigtighedsregler for dyret
Ryst flasken grundigt far anvendelse far at frembringe suspensionen.

Hvis en allergisk reaktion opstar, skal behandlingen afsluttes.

Ceftiocyl vaelges for resistente stammer som bakterier med udvidede spektrale
betalactamaser (ESBL), og kan udgeare en risiko for human sundhed, hvis disse stammer
spredes til mennesker f.eks. via fadevarer.

Ceftiocyl bgr derfor veere begraenset til behandling af kliniske tilstande der har responderet
darligt, eller forventes at respondere darligt (refererer til meget akutte tilfeelde hvor
behandling skal iveerkszttes uden bakteriologisk diagnose) som fgrstevalgspraeparat. Der
skal tages hensyn til officiel national og regional antimikrobiel politikker, nar produktet
anvendes. @get forbrug, inklusive brug af produktet der afviger fra det angivne i SPC, kan
gge praevalens for sadan resistens. Nar det er muligt, bgr Ceftiocyl kun anvendes baseret pa
fglsomhedstest.

Ceftiocyl er beregenet til behandling af individuelle dyr. Ma ikke benyttes som
forebyggende middel eller som en del af et sundhedsprogram for en hjort. Behandling af
grupper af dyr skal veere strengt begranset til labende udbrud af sygdom i henhold til
godkendte betingelser for anvendelse.

Ma ikke anvendes som profylakse i tilfalde af retineret placenta.

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet

Penicilliner og cefalosporiner kan forarsage overfglsomhed (allergi) efter injektion,
indanding, indtagelse eller ved hudkontakt. Overfalsomhed over for penicilliner kan fare til
overfglsomhed over for cefalosporiner og vice versa. Allergiske reaktioner over for de
naevnte stoffer kan i nogle tilfeelde vaere alvorlige.

1) Handter ikke produktet hvis du ved at du er overfglsom, hvis du er blevet anbefalet
ikke at arbejde med lignende produkter.

Ceftiocyl, injektionsveeske, suspension 50 mg-ml.doc Side 2 af 7



4.6

4.7

4.8

4.9

2) Handter produktet med stor forsigtighed for at undga eksponering ved at falge alle
anbefalede forholdsregler.

3) Ved utilsigtet selvinjektion eller hvis du efter eksponering udvikler symptomer sasom
hududslet bar du sege legehjelp og vise denne advarsel til leegen. Haevelse i ansigt,
pa leberne eller i gjnene eller andedratshesver er alvorlige symptomer der kraever
omgaende laegehjelp.

Vask hander efter anvendelse.

Bivirkninger
Overfglsomhedsreaktioner kan indtraeffe uafhaengig af dosis. Allergiske reaktioner (eks.
Hududslet og anafylaxis) kan i nogle tilfeelde indtreaeffe.

Hos svin er milde reaktioner ved injektionsstedet (misfarvning af fascia eller fedt) blevet
observeret hos nogle dyr i op til 20 dage efter injektion.

Hos kvag er milde inflammatoriske reaktioner blevet observeret, fx vaeevsgdem og
misfarvning af subkutant vaev og/eller den fasciale muskeloverflade. Klinisk opheling
opnas i de fleste dyr indenfor 10 dage efter injektion selv om en vis vavsmisfarvning kan
vare ved i 28 dage eller lengere.

Dreagtighed, diegivning eller seglaegning

Selv om undersggelser med laboratoriedyr ikke har vist tegn pa teratogenicitet, gget
frekvens af aborter eller indflydelse pa reproduktionsevnen, er sikkerheden ved brug af
ceftiofur til draegtige sger eller kger ikke dokumenteret.

Anvend produktet i forhold til en benefit/risk vurdering udfert af den ansvarlige dyrlege

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Erythromyciner og tetracycliner kan have en antagonistisk effekt pa cefalosporiner og
aminoglycosider kan have en potenserende effekt.

Dosering og indgivelsesmade
3 mg ceftiofur pr. kg legemsveegt dagligt i 3 dage ved intramuskular injektion, svarende til 1
ml af preeparatet pr. 16 kg legemsvaegt pr. dag.

Kveeqg:
Behandling af luftvejslidelser: 1 mg ceftiofur pr. kg legemsvagt dagligt i 3 til 5 dage ved
subkutan injektion, svarende til 1 ml af preeparatet pr. 50 kg legemsvagt pr. dag.

Behandling af akut interdigital necrobaccillose: 1 mg ceftiofur pr. kg legemsvaegt dagligt i
3 dage ved subkutan injektion, svarende til 1 ml af praeparatet pr. 50 kg legemsvaegt pr. dag.

Akut post-partum-metritis inden for 10 dage efter keelvning: 1 mg ceftiofur pr. kg
legemsvaegt dagligt i 5 dage i treek ved subkutan injektion, svarende til 1 ml af praeparatet
pr. 50 kg legemsveegt pr. dag.

Efterfalgende injektioner skal udfares pa forskellige steder. Hos kveeg foretraekkes
injektion i nakken.
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Ved akut post-partum-metritis kan supplerende stettebehandling veere pakraevet i visse
tilfeelde.

4.10 Overdosering
Lav toxicitet for ceftiofurnatrium er vist i svin i doser 8 gange den anbefalede daglige dosis
administreret intramuskuleert i 15 dage i traek.

Hos kveeg er der ikke observeret tegn pa systemisk toksicitet selv ved anselig parenteral
overdosering.

411  Tilbageholdelsestid

Svin:
Slagtning: 6 dagn.
Kveg:
Slagtning: 8 dagn
Meelk: 0 timer
5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk klassifikation: Antibakterielle midler til systemisk brug,
cephalosporin.
ATCvet-kode: QJ 01 DD 90.

51 Farmakodynamiske egenskaber
Ceftiofur er et cephalosporin af nyere generation, som er aktivt over for grampositive og
gramnegative bakterier. Ceftiofur hemmer bakteriens cellevaegssyntese og har herved
bakterocide egenskaber. Betalaktamantibiotika virker ved at pavirke bakteriens
celleveegssyntese. Cellevaegssyntesen er afhaengig af enzymer som kaldes
penicillinbindende proteiner (PBP).

Bakterier udvikler resistens mod cefalosporiner ved fire forskellige mekanismer: 1) at have
penicillinbindende proteiner, som er ufglsomme over for en i gvrigt effektiv B-lactam, 2) at
&ndre cellernes gennemtrangelighed over for B-lactamer, 3) ved at producere p3-
lactamaser, som spalter 3-lactamringen i antibiotikumet, eller 4) ved aktiv efflux.

Visse B-lactamaser, der er pavist i gramnegative tarmorganismer, kan i forskellig grad fere
til forhgjede MIC veerdier for 3. og 4. generations cefalosporiner, savel som for penicilliner,
ampicilliner, kombinationer med betalaktamha&mmere samt 1. og 2. generations
cefalosporiner.

Ceftiofur er aktiv mod falgende mikroorganismer som forarsager luftvejslidelser hos svin:
Pasteurella Multocida, Actionbacillus pleuropneumoniae og Streptococcus suis.
Bordetella broncheseptica er i sig selv ikke fglsom for ceftiofur.

Ceftiofur er ogsa aktiv mod bakterier som forarsager luftvejslidelser hos kveg: Pasteurella
multocida, Mannheimia spp. (tidligere Pasteurella haemolytica), Haemophilus somnus;
bakterier som forarsager akut klovspalteforradnelse hos kvag (interdigital nekrobacillosis):
Fusobacterium necrophorum, Bacteroides melaniogenicus (Porphyromonas
asaccharolytica); samt bakterier som forarsager akut puerperal metritis hos kveg:
Escherichia coli, Arcanobacterium pyogenes og Fusobacterium necrophorum.
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Falgende Mindste Hemmende Koncentrationer (MIC-veerdier) er fundet for ceftiofur i
europaiske isolater fra syge dyr:

SVIN
Organisme (antal isolater) MIC-interval (ug/ml) MICoo (ng/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
KVAG

Organisme (antal isolater) MIC-interval (ug/ml) MICoo (ng/ml)
Mannheimia spp. (87) <0,03* <0,03
P. multocida (42) <0,03-0,12 <0,03
H. somnus (24) <0,03* <0,03
Arcanobacterium pyogenens (123) <0,03-0,5 0,25
Escherichia coli (188) 0,13->32,0 0,5
Fusobacterium necrophorum (67)

<0,06-0,13 IB
(fra tilfeelde af klovsyge)
Fusobacterium necrophorum (2)

<0,03-0,06 IB

(fra tilfeelde af akut metritis)
* Intet interval - alle isolater gav samme veerdi. IB: ikke bestemt.

Falgende graenseverdier anbefales af NCCLS for luftvejspatogener hos kveeg og
svinv i nuveerende mearkning for Ceftiocyl:

Omradets diameter (mm) MIC (pg/ml) Fortolkning
>21 <20 (S) Felsom
18-20 4,0 (1) Intermedieer
<17 >8,0 (R) Resistent

Der er ikke hidtil bestemt greensevardier for de patogener, der forarsager klovspalte-
forradnelse eller akut post-partum-metritis hos kger.

Farmakokinetiske egenskaber
Efter administration bliver ceftiofur hurtigt metaboliseret til desfuroylceftiofur, den
vigtigste aktive metabolit.

Desfuroylceftiofur har en tilsvarende antimikrobiel virkning som ceftiofur over for
bakterier, der er involveret i luftvejslidelser hos dyr. Det bindes reversibelt til
plasmaproteinerne, hvorved metabolitten opkoncentreres pa infektionsstederne. Det
forbliver aktivt i naerveerelse af nekrotisk vaev og affaldsstoffer.

Svin

En enkelt intramuskuleer dosis af praeparatet pa 3 mg ceftiofur pr. kg legemsveegt bevirkede
en Cmax pa 10,58 * 2.06 pg/ml efter 1 time (1,6 + 0,7 timer). Halveringstiden (tu2) for
desfuroylceftiofur var 15,56 * 4,32 timer. Der er ikke iagttaget nogen ophobning af
desfuroylceftiofur efter indgivelse af en daglig dosis pa 3 mg ceftiofur pr. kg legemsveegt i 3
dage.
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Udskillelse sker hovedsagelig med urinen (over 70 %). 12-15 % udskilles i faeces.

Ceftiofur er fuldt biotilgeengeligt efter intramuskulaer indgivelse.

Kveg:
En enkelt subkutan dosis af preeparatet pa 1 mg ceftiofur pr. kg bevirkede en Cmaxpa 7,08 +

4,32 pg/ml inden for 2 timer (1,9 + 0,9 timer) efter injektion. Hos raske kger var Cmax 2,25 +
0,79 pug/ml i endometriet 5 £ 2 timer efter en enkelt injektion. De maksimale
gennemsnitlige koncentrationer, der blev fundet i karunkler og lokkier fra raske kger, var
1,11 £ 0,24 pg/ml henholdsvis 0,98 + 0,25 pg/ml.

Den terminale halveringstid (tu2) for desfuroylceftiofur hos kvaeg er 11,38 + 2,33 timer.

Der er ikke iagttaget nogen ophobning af desfuroylceftiofur efter en daglig behandling med
ceftiofur i 5 dage. Udskillelse sker hovedsagelig med urinen (over 55 %). 31 % uskilles i
feeces.

Ceftiofur er fuldt biotilgeengeligt efter subkutan indgivelse.

Miljemaessige forhold -

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjeelpestoffer
Sojalecithin, hydrogeneret
Sorbitanmonooleat
Bomuldsfrgolie

Uforligeligheder
Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, bar dette
legemiddel ikke blandes med andre preeparater.

Opbevaringstid
| salgspakning: 2 ar.
Efter forste abning af indre emballage: 28 dage

Serlige opbevaringsforhold
Ingen sarlige opbevaringsbetingelser

Emballage
50, 100 og 250 ml mgrke hztteglas (type 1) med brombutyl-gummiprop og
aluminiumhaette.

Papkarton med 1 hatteglas pa 50 ml med gummiprop og aluminiumshatte.
Papkarton med 1 hatteglas pa 100 ml med gummiprop og aluminiumshatte.
Papkarton med 1 hetteglas pa 250 ml med gummiprop og aluminiumshatte.

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfart.
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6.6 Serlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af leegemidlet eller affald
Ikke anvendte veterinare leegemidler, samt affald heraf bgr destrueres i henhold til lokale
retningslinier.

7. INDEHAVER AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
Vetoquinol Scandinavia AB
Torggatan 2
Box 9
265 21 Astorp
Sverige

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
45421

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE
6. august 2010

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
7. januar 2015

11. UDLEVERINGSBESTEMMELSE
BP
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