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BILAGA |

PRODUKTRESUME



1 DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETSNAMN

Ceftiofur N-vet 50 mg/ml och |dsningsvéatska for injektion till nét och svin

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktiv(a) substans:

Ceftiofur (i form av ceftiofurnatrium) 19
eller
Ceftiofur (i form av ceftiofurnatrium) 49

Hjalpadmne(n): gs
Losningsvétska innehdller: vatten for injektionsvatskor

En ml beredd |6sning innehaller:
Aktiv substans
Ceftiofur (i form av ceftiofurnatrium) 50mg

For fullstéandig forteckning ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDEL SFORM

Pulver och |6sningsvétska for injektion

Pulver: gulvitt-brunférgat pulver

Losningsvétska: klar, farglés 16sning

Fardigberedd |6sning: klar 16sning, fri frén partiklar

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurdag
N6t och svin

4.2 Indikationer, specificera djurdag

No6t

For behandling av akuta bakteriol ogiskt orsakade respirationssukdomar inkluderande Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida och Histophilus somni, kénsliga for ceftiofur.

For behandling av klovspaltsinfektion (necrobacillosis) orsakad av Fusobacterium necrophorum och
Bacter oides melaninogenicus.

Svin

For behandling av bakteriol ogiskt orsakade luftvagssjukdomar orsakade av Actinobacillus
(Haemophilus) pleuropneumoniae, Pasteurella multocida och/eller Sreptococcus suis, kansliga for
ceftiofur.

4.3 Kontraindikationer

Skall inte anvandas vid dverkansighet mot ceftiofur eller andra beta-laktam antibiotika.
Skall inte anvandas vid kand resistens mot den aktiva substansen.

4.4 Sarskildavarningar <for respektive djurslag>
Inga

45 Sarskildaforsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda for siktighetsatgar der for djur



Ceftiofur skall reserveras for behandling av kliniskatillstand som svarat daligt, eller misstanks svara
daligt pa antibiotika med smalare spektrum.

Vid anvandning bor hansyn bor tastill officiella och nationellariktlinjer for antibiotikabehandling.
Anvandning av produkten skall baseras pa kanslighetsbestamning hos den fran djuret isolerade
bakterien. Om dettainte & majligt, skall behandlingen baseras pa epidemiologisk information
(regional, besattningsnivad) om aktuell bakteries kanslighet.

Anvandning av produkten pa sétt avvikande fran rekommendationernai SPCn kan ledatill 6kad
forekomst av bakterier resistenta mot ceftiofur och minska effekten av behandling med andra
cefalosporiner, pagrund av risken for korsresistens.

Till svin skall sarskild vikt laggas vid att undvikainjektion i fettvdvnaden. Se sektion 4.9.

Undvik upprepade injektioner pa sammainjektionsstédlle.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterinarmedicinska
lékemedlet till djur

Penicilliner och cefalosporiner kan orsaka éverkandighet (alergi) till foljd av injektion, inandning,
oralt intag eller hudkontakt. Overkanslighet mot penicilliner kan ledatill korsreaktioner med
cefalosporiner och vice versa. Allergiska reaktioner mot dessa substanser kan ibland vara alvarliga.
Personer som &r dverkéndiga for cefalosporiner eller penicilliner skall undvika kontakt med
|akemedlet.

Produkten skall hanteras med forsiktighet for undvikande av exponering.

Om du skulle utveckla symptom efter exponering, sdsom hudrodnad, bér du uppstka lakare och visa
dennavarning. Svullnader i ansikte, |&ppar eller dgon eller svarigheter att andas & mer dlvarliga
symptom och kraver omedelbar |akarvard.

Tvétta handerna efter handhavandet.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Anvandning av produkten kan orsaka dvergdende irritation painjektionsstallet.
Overkanslighetsreaktioner kan ibland intraffa. | handelse av allergisk reaktion bor behandlingen
avbrytas.

Hos svin kan lokala reaktioner upsta pa injektionsstallet och kvarsta upp till 5 dagar eller langre.

4.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Laboratoriestudier paratta har inte givit belagg for teratogena, fetotoxiska, modertoxiska effekter.

Det veterinarmedicinska |akemedlets sdkerhet har inte faststéllts under dréktighet och laktation hos not
och svin.

Produkten skall endast anvéndas efter risk/nytta beddmning av behandlande veterinar.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Inga kénda

4.9 Dosoch administreringssatt

Produkten & endast avsedd for intramuskulér administration. Se sektion 4.5 (i). Normal aseptisk
injektionsteknik skall praktiseras.

Beredning av 16sning

lgflaska: pulvret uppldses genom tillsats av 20 ml vatten for injektion.

4 gflaska: pulvret uppltses genom tillsats av 80 ml vatten for injektion

Anvisningar for beredning
1. Avl&gsna skydden dver gummipropparna pa flaskan med |6sningsvatska och pulver.
2. Drag upp exakt 20 ml (80 ml) vatten for injektion med hjalp av en steril 18G nal och spruta.
3. Overfor den exakta volymen losningsvétska till flaskan med pulver.
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4. Skakatillsfullsténdig upplosning av pulvret skett.
Snabb tillfoérsel av [Gsningsvatska av rumstemperatur ger bést resultat. V edertagen aseptisk teknik
skall praktiseras fér undvikande av mikrobiell kontamination.

Den beredda | sningen innehdller 50 mg ceftiofur per ml.

Dosering till nét och svin
NGt 1 mg/kg motsvarande 1 ml 16sning/50 kg kroppsvikt
Respirationssjukdom: dagligen med 24 timmars intervall under 3-5 dagar totalt
Klovspaltsinfektion: dagligen med 24 timmars intervall under 3 dagar totalt
Svin  3mg/kg motsvarande 1 ml |6sning /16 kg kroppsvikt
Respirationssjukdom: dagligen med 24 timmars intervall under 3 dagar totalt

Till svin bor en tydligt graderad spruta anvandas for att sékerstélla korrekt dosering. Detta &r
sarskilt viktigt vid behandling av grisar under 16 kg vikt.

Administrera gl mer &n 10 ml per injektionsstélle.

Overstig inte 20 penetreringar av flaskans gummimembran. Om sa fordras rekommenderas
uppdragskany!.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift) (om nodvandigt)

Hos not har inga tecken pa systemisk toxicitet iakttagitstill foljd av Gverdosering.

Hos svin har inga tecken pa systemisk toxicitet iakttagitstill foljd av administrering av upp till 8
ganger den rekommenderade dosen, injicerat intramuskulart dagligen under 15 dagar.

4.11 Karenstid(er)

NGt

K 6tt och dlaktbiprodukter 2 dagar
Mjolk 0 dagar>
Svin

K 6tt och dlaktbiprodukter 2 dagar

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
Farmakoterapeutisk grupp: antibiotikum for systemiskt bruk, ATCvet-kod: QJO1 DD90

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Den aktiva substansen, ceftiofurnatrium, &r ett tredje generationens cefalosporin (beta-laktam
antibiotikum) vilket & verksamt bade mot gram-positiva och gram-negativa bakterier, inkluderande
beta-laktamas producerande bakterier. Dess huvudmetabolit, desfuroylceftiofur, har &ven viss
antibakteriell effekt.

Ceftiofur har bakteriocid effekt in vitro och verkar genom att interfererai syntesen av
bakteriecellvaggen.

Hos not, & ceftiofur verksamt mot f6ljande mikroorganismer isolerade vid luftvagslidanden:
Mannheimia haemolytica, Pasteurella Multocida, Histophilus somni liksom f6ljande bakterier
isolerade fran klovspaltsinfektion (necrobacillosis) Fusobacterium necrophorum och Bacteroides
melaninogenicus.

Hos svin &r ceftiofur verksamt mot f6ljande mikroorganismer:

Actinobacillus (Haemophilus) pleuropneumoniae, Pasteurella multocida och/eller Streptococcus suis.

Syntesen av bakteriens cellvagg ar beroende av enzymer, s.k. penicillin bindande proteiner (PBP'S).
Bakterier kan utveckla resistens mot cefal osporiner genom 4 olika mekanismer.
1. Forandringi eller forvéarv av penicillinbindande proteiner okansliga for ett i dvrigt effektivt
beta-laktam.
2. FoOrandringar av cellens permeabilitet for beta-lactam.
3. Produktion av beta-laktamaser som klyver molekylens beta-|aktamring
4. genom aktive efflux.



Foljande brytpunkter for ceftiofur anvands:
<2 ug/ml (kéndlig), 4 pg/ml (intermediér) och >8 pg/ml (resistent)

Foljande minsta hammande koncentration (MIC) har fastslagits for ceftiofur fran europeiskaisolat
(Frankrike, Storbritannien, Nederlénderna, Danmark, Tyskland, Belgien, Italien, Tjeckien, Irland,
Polen och Spanien) fran sjuka djur aren 2000 till 2007:

MIC for ceftiofur (ug/mL)
Bakterie species Ursprun Ar Anltal

9 Isolat Range MICs, | MICg
bagteurdla N6t | 2004t02006 | 82 | 0.0019-0.0625 | <0.003 | <0.005
multocida Svin | 2004102006 | 66 | 0.0019—0.0156 | <0.003 | <0.006
Mannheimia N6t | 2004t02006 | 72 | 0.0019-0.0156 | <0.005 | <0.008
haemolytica
Haemophilus N6t | 2005102007 | 62 | 0.0019-0125 | <0.004 | <0.02
SOomnus

Actinobacillus
pleuropneumonia Svin 2003/ 2004 58 0.0039-0.0312 | <0.006 <0.02
e

Sreptococcus suis Svin 2004 to 2006 44 0.0312-0.5 <0.2 <0.3

Fusobacterium

Not 2000 to 2006 27 0.015-16 0.1 0.2
necrophorum

Foljande brytpunkter for ceftiofur anvands:

<2 ug/ml (kandlig), 4 pg/ml (intermediér) och >8 ug/ml (resistent)

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter intramuskul & administration metaboliseras ceftiofur snabbt till desfuroylceftiofur vilken nar sitt
maximum | plasmainom 1 timme. Halveringstiden | plasmafor desfuroylceftiofur & i genomsnitt 9
timmar hos n6t och 13 timmar hos svin. Ingen ackumuleting har visats efter upprepad administrering.
6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Pulver

Kaliumfosfat

Natriumhydroxid (pH-justering)

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas skall dettalakemedel inte blandas med andra lakemedel.

6.3 Hallbarhet

Pulver: Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 18 manader

HalIbarhet efter spadning eller beredning enligt anvisning.: 24 timmar
HalIbarhet for spadningsvétska for injektion: 2 r.



6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvara flaska med pulver i kylskdp (2 °C-8 °C)

Forvara flaska med pulver | ytterkartong skyddat fran ljus.

Forvars efter beredning i kylskap (2 °C-8 °C)

Beredd |6sning som aterstar efter den angivna hallbarhetstiden 16pt ut kasseras
Forvara flaska med spadningsvétskai kylskap (2 °C-8 °C)

6.5 Inreforpackning (for packningstyp och material)

Pulver:

Typ Il klart glas forseglade med bromobutyl proppar och aluminiumhétta med klart grén (19)

Eller gul(4g) flip-off plastbricka.

Spéadningsvétska:

Typ | klart glas forseglad med bromobutyl propp och aluminium hétta.

En flaska 1 g Ceftiofur N-vet sterilt pulver forpackas med en flaska med 20 ml vatten for injektion per
kartong. Dessatillhandahdllesi forpackningar innehdllande 1, 6 eller 12 kartonger.

En flaska 4 g Ceftiofur N-vet sterilt pulver forpackas med en flaska med 80 ml vatten for injektion per
kartong. Dessatillhandahdllesi forpackningar innehdllande 1, 6 eller 12 kartonger.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskildaforsiktighetsatgarder for destruktion av g anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvéant Iakemedel och avfall skall kasseras enligt géllande anvisningar

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Norbrook Laboratories Ltd

Station Works

Camlough Road

Newry

Co Down, BT35 6JP

Nordirland
Storbritannien

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

<{DD/MM/AAAA}> <{DD ménad AAAA}>...

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUK TRESUMEN
{MM/AAAA} dller <ménad AAAA>

<Utforlig information om detta veterindrmedicinska | akemedel finns tillganglig pa Europeiska
|akemedel smyndighetens (EM EAS) hemsida http://www.emea.europa.eu/.>
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<TILLVERKARE AV DEN(DE) AKTIVA SUBSTANSEN(SUBSTANSERNA)
AV BIOLOGISKT URSPRUNG OCH> INNEHAVARE AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR FOR GODKANNANDE FOR FORSALJNING INKLUSIVE
BEGRANSNINGAR AVSEENDE TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

VILLKOR FOR GODKANNANDE FOR FORSALJNING INKLUSIVE
BEGRANSNINGAR MED HANSYN TILL SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING

FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER

SARSKILDA VILLKOR SOM SKALL UPPFYLLASAV INNEHAVAREN AV
GODKANNANDET FOR FORSALJNING>



A. <TILLVERKARE AV DEN(DE) AKTIVA SUBSTANSEN(SUBSTANSERNA) AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH> INNEHAVARE AV TILLVERKNINGSTILLSTAND
SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

<Namn pé och adresstill tillverkare av aktiv(a) substans(er) av biologiskt ursprung

{Namn och adress} >

Namn pa och adresstill tillverkaren som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

{Namn och adress}

<Den tryckta bipacksedeln for lakemedlet skall innehdlla uppgift om namn pa och adress till den
tillverkare som ansvarar for frisldppandet av den berérda tillverkningssatsen.>

B. VILLKOR FOR GODKANNANDE FOR FORSALJNING INKLUSIVE
BEGRANSNINGAR AVSEENDE TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

<Receptbel agt.>

<Enligt artikel 71 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG forbjuder eller kan
medlemsstaterna forbjuda import, forsadljning, tillhandahdllande och/eller anvéndning av det
veterinarmedicinska lakemedlet inom hela eller delar av sitt territorium om fdljande faststélls:

a) Administreringen av detta |1dkemedel till djur kommer att forsvara genomforandet av nationella
program for diagnostisering, ©vervakning eller utrotning av djurgukdom eller medfér
svarigheter att intyga franvaron av kontamination hos levande djur eller livsmedel eller andra
produkter, som harror fran behandlade djur.

b) Den sjukdom som detta |ékemedel &r avsett att ge immunitet mot forekommer i stort sett inte
inom det omradet.>

C. VILLKOR FOR GODKANNANDE FOR FORSALJNING INKLUSIVE
BEGRANSNINGAR MED HANSYN TILL SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING

<Ej relevant.>

D. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER (MRL)
<Ej relevant.>

<i enlighet med radets forordning (EEG) nr 2377/90 i dess senaste lydelse och i enlighet med artikel
34.4b i rédets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004.>

<{Namn pa aktiv(a) substans(er), {INN}} finnsi bilagal <bilagaIll> i radets férordning (EEC) nr
2377/90 enligt foljande tabell:

Farmakol ogi skt Markorrest Djurslag MRL Malvavnad Ovriga
aktiv(a) substans(er) bestdmmel ser




>
<{Namn pa aktiv(a) substans(er), {INN}} finnsi bilagall i radets férordning (EEC) nr 2377/90 enligt
foljande tabell:

Farmakol ogiskt Djurslag Ovriga
aktiv(a) substans(er) bestdmmel ser

>

<E. SARSKILDA VILLKOR SOM SKALL UPPFYLLAS AV INNEHAVAREN AV
GODKANNANDET FOR FORSALJINING

Innehavaren av godkénnandet for férsdljning skall inom den stipulerade tidsramen genomféra foljande
studier, vars resultat skall utgora grunden for den arliga omprévningen av nytta/risk-forhallandet.

<Kemiska, farmaceutiska och biologiska aspekter>
<Toxikologiska och farmakol ogiska aspekter>
<Kliniska aspekter>>

Sverige

N-vet AB

Uppsala Science Park
S-751 83 Uppsala

Tel: + 46-018-57 24 30
info@n-vet.se
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