INDLAGSSEDDEL

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehavere af markedsfgringstilladelse:
Vetoquinol Scandinavia AB, Torggatan 2, Box 9, 265 21 Astorp, Sverige

Ansvarlig for batchfrigivelse:
Vetoquinol SA, Magny-Vernois, Lure, Frankrig

2.  VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Ceftiocyl 50 mg/ml injektionsvaeske, suspension
3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

Ceftiofur (som ceftiofurhydrochlorid) 50 mg/ml
Svag gul til svag lyserad, malkeagtig suspension

4, INDIKATIONER
Infektioner forarsaget af bakterier som er fglsomme for ceftiofur.

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

Kveeg:
Til behandling af bakterielle lungeinfektioner forarsaget af Pasteurella haemolytica (Manheimia spp.),
Pasteurella multocida og Haemohilus somnus.

Til behandling af akut klovspalteforradnelse (interdigitalt necrobacillosis, panaritium) forarsaget af
Fusobacterium necrophorum og bacteroides melaninogenicus (Porphyromonas asaccharolytica).

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

5. KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke anvendes til dyr som tidligere har vist tegn pa overfglsomhed overfor ceftiofur eller andre
beta-lactam antibiotika.

Ma ikke anvendes i tilfeelde med kendt resistens mod den aktive substans.

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

6. BIVIRKNINGER

Overfaglsomhedsreaktioner kan opsta uafheaengigt af doseringen. Der kan undertiden opsta allergiske
reaktioner (fx hudreaktioner, anafylaksi).



Hos svin er der hos visse dyr iagttaget lette reaktioner pa injektionsstedet, sassom misfarvning af fascier
eller fedtvaev, i op til 20 dage efter injektionen.

Hos kveeg kan der iagttages lette inflammatoriske reaktioner pa injektionsstedet, sisom vaevsgdem og
misfarvning af det subkutane veaev og/eller muskelfascien. Klinisk normalisering indtraeder for de fleste
dyr 10 dage efter injektionen, skant en let misfarvning af veevene kan forekomme i 28 dage eller mere.

Hvis du bemeerker alvorlige bivirkninger eller andre bivirkninger, som ikke er omtalt i denne
indleegsseddel, bedes du kontakte din dyrleege. Bivirkninger kan dermed blive indberettet til
Sundhedsstyrelsen, og viden om bivirkninger kan blive bedre. Dyrets ejer kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen. Du finder skema og vejledning under Bivirkninger pa
Sundhedsstyrelsens netsted. www.laegemiddelstyrelsen.dk

7. DYREARTER
Til kvaeg og svin
8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJE

3 mg ceftiofur pr. kg legemsveegt dagligt i 3 dage ved intramuskulaer injektion, svarende til 1
ml af praeparatet pr. 16 kg legemsveegt pr. dag.

Kveeg:
Luftvejsinfektion: 1 mg ceftiofur pr. kg legemsvaegt dagligt i 3 til 5 dage ved subkutan injektion,

svarende til 1 ml af praeparatet pr. 50 kg legemsvegt pr. dag.

Klovspalteforradnelse (Akut interdigital necrobacillosis): 1 mg ceftiofur pr. kg legemsvegt dagligt i 3
dage ved subkutan injektion, svarende til 1 ml af preeparatet pr. 50 kg legemsvaegt pr. dag.

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

Efterfglgende injektioner skal udfares pa forskellige steder. Hos kveeg foretraekkes injektion i nakken.
Ved akut bgrbetzendelse (post-partum-metritis) kan supplerende stgttebehandling vere pakraevet.

Ved akut bgrbetendelse (post-partum-metritis) kan supplerende stgttebehandling vaere pakraevet i
visse tilfeelde.

Ver opmarksom pa, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Fglg altid dyrlaegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE
Injektionerne skal gives forskellige steder pa halsen.
10. TILBAGEHOLDELSESTID

Svin: Slagtning: 6 dage
Kveeg: Slagtning: 8 dage; Mealk: 0 timer

11. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VEDRJRENDE OPBEVARING

Dette veterinaerlaegemiddel kraever ingen sarlige opbevaringsbetingelser.
Opbevares utilgaengeligt for barn.



Holdbarhed efter abning af den indre emballage: 28 dage.

Nar beholderen brydes (abnes) farste gang, under hensyntagen til holdbarheden efter anbrud, som er
angivet i denne indlaegsseddel, skal datoen for bortskaffelsen af det resterende produkt i beholderen
beregnes. Bortskaffelsesdatoen bar skrives i boksen pa etiketten.

Ma ikke anvendes efter den udlgbsdato, som er angivet pa etiketten og asken efter EXP.

12. SARLIGE ADVARSLER
Serlige advarsler vedrgrende brug til dyr

Ryst flasken godt fgr anvendelse, for at frembringe suspensionen.
| tilfeelde af, at der opstar en allergisk reaktion skal behandlingen ophares.

Anvendelse af Ceftiocyl kan medfare en risiko for folkesundheden, pa grund af spredning af antimikrobiel
resistens.

Ceftiocyl ber veere forbeholdt behandling af kliniske tilstande, der har responderet darligt, eller forventes at
respondere darligt, pa farstevalgspraeparater. Der skal tages hensyn til officielle nationale og regionale
antimikrobielle politikker, nar produktet anvendes.

@get forbrug, inklusive brug af produktet, der afviger fra instruktionerne i produktresumeet, kan gge preevalens for
sadan resistens.

Nar det er mulig, bar Ceftiocyl kun anvendes efter forudgaende falsomhedstest.

Ceftiocyl er beregnet til behandling af individuelle dyr. Produktet ma ikke benyttes som forebyggende
middel eller som en del af et sundhedsprogram for en hjord. Behandling af grupper af dyr skal vare
strengt begrenset til labende udbrud af sygdom og i overensstemmelse med godkendte betingelser for
anvendelse.

Ma ikke anvendes som forebyggende middel i tilfaelde af, at hele eller dele af moderkagen sidder fast i
livmoderen (retineret placenta).

Serlige advarsler for personer, der administrerer leegemidlet

Penicilliner og cefalosporiner kan forarsage falsomhedsreaktioner (allergi) efter injektion, indtagelse
eller hudkontakt. Overfglsomhed overfor penicilliner kan give krydsreaktioner mod cefalosporiner og
vice versa. Allergiske reaktioner overfor disse stoffer kan af og til veere alvorlige.

1. Handtér ikke produktet, hvis du ved, at du er fglsom, eller hvis du anbefales ikke at arbejde
med lignende lzegemidler.

2. Handtér produktet med stor forsigtighed for at undga hudkontakt og falg alle anbefalede
sikkerhedsregler.

3. Ved utilsigtet injektion eller hvis du efter hudkontakt udvikler symptomer sdsom hududsleet,
bar du sgge laegehjalp og vise denne advarsel til leegen. Haevelser i ansigtet, laeber eller gjne
eller andedratshesver er alvorlige symptomer, der kraever omgaende lzegebehandling.

Vask hander efter brug.

Dragtighed, diegivning og sglaegning

Sikkerheden af ceftiofur er ikke n&ermere undersggt i draegtige svin og keer, selvom undersggelser pa
laboratoriedyr ikke har vist teratogenicitet, abort, eller indflydelse pa reproduktionen.

Dyrlaegen bgr afggre om behandling af draegtige avisdyr skal igangseettes.

Interaktioner

Erythromyciner og tetracykliner kan modvirke cefalosporiner, mens aminoglycosider kan have en gget
effekt.

Overdosering

Ceftiofurs lave toksicitet er vist for svin ved anvendelse af ceftiofurnatrium i doser pa over 8 gange
den anbefalede daglige dosis givet intramuskulart i 15 dage i traek.

Hos kvaeg er der ikke iagttaget tegn pa systemisk toksicitet efter kraftig parenteral overdosering.

Uforligeligheder




Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, bgr dette
legemiddel ikke blandes med andre preaeparater.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT

Ikke anvendte veterinare leegemidler, samt affald heraf bar destrueres i henhold til lokale
retningslinier.

14. DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN
Juni 2013.
15. ANDRE OPLYSNINGER

Pakningens udseende

50, 100 eller 250 ml i et markt heetteglas med gummiprop og aluminiumheette.
Papkarton med et heetteglas 50 ml

Papkarton med et heetteglas 100 ml

Papkarton med et heetteglas 250 ml

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Den seneste indlegsseddel for dette veterinaere legemiddel kan findes pd www.indlaegsseddel.dk.



http://www.indlaegsseddel.dk/

