LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/MRP/10/0003

Ceftiomax 50 mg/ml suspensija injekcijam ctikam un liellopiem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE,
JA DAZADI

Razotajs un tirdzniecibas licences turétajs
Laboratorios Calier, S.A.

Barcelongs, 26 (Pla del Ramassa)

Les Franqueses del Vallés (Barcelona)
Spanija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Ceftiomax 50 mg/ml suspensija injekcijam ctikam un liellopiem
Ceftiofur (as ceftiofur hydrochloride)

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU DAUDZUMS

1 ml satur:
Aktiva viela:
Ceftiofiirs (ceftiofura hidrohlorids) .............. 50 mg

Ellaina suspensija no baltas Iidz balti dzelteniga krasa.
4. INDIKACIJA(AS)

Cukam:
- Pret ceftiofira hidrohloridu  jutigu  Pasteurella  multocida, Actinobacillus
pleuropneumoniae un Streptococcus suis baktériju izraisttu elposanas celu slimibu arstéSanai.

Liellopiem:
- Pret ceftiofura hidrohloridu jutigu Mannheimia haemolytica (kadreizgjo Pasteurella

haemolytica), Pasteurella multocida un Histophilus somni (kadreizg&jo Haemophilus somnus)
bakteriju izraisitu elposanas celu slimibu arstéSanai.

- Pret ceftiofura hidrohloridu jutigu Fusobacterium necrophorum un Bacteroides
melaninogenicus (Porphyromonas asaccharolytica) baktériju izraisitas akitas starppirkstu
nekrobakteriozes (panaricija, nagu puves) arstésanai.

- Bakteriologiskas izcelsmes akiita pécdzemdibu (dzemdibu) metrita, kas saistits ar
Escherichia coli, Trueperella pyogenes un Fusobacterium necrophorum un jutigs pret
ceftiofura hidrohloridu, arsté$anai 10 dienu laika p&c atneSanas.

Indikacija attiecas uz gadijumiem, kad v€lamais arstnieciskais efekts nav ticis sasniegts,
lietojot pirmas izvE€les pretmikrobas zales.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot dzivniekiem, kuriem agrak ir bijusi paaugstinata jutiba pret ceftiofiru un citam -
laktama antibiotikam vai to paligvielam.



Nelietot gadijumos, ja zinama rezistence pret aktivo vielu vai citam B-laktama antibiotikam.
Neinjic@t intravenozi.

Nelietot majputniem (t.sk.dgj&jputniem), jo iesp&jams antibakterialas rezistences izplatiSanas
risks uz cilvekiem.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Injicgjot ciikam, lidz 20 dienam p&c injekcijas daziem dzivniekiem tika noverotas vieglas
reakcijas injekcijas vieta, pieméram, fascijas vai taukaudu krasas izmainas.

Injicgjot liellopiem, var noverot vieglas iekaisuma reakcijas injekcijas vieta, pieméram, audu
tisku un krasas izmainas zemadas audos un/vai muskula fascialaja virsma. Lielakai dalai
dzivnieku uzsiiksanas notiek 10 dienu laika p&c injekcijas, lai gan viegla audu atkrasosanas
var saglabaties 28 dienas vai ilgak.

Var novérot ar devu nesaistitu paaugstinatu jutibas reakciju. Dazreiz var novérot alergiskas
reakcijas (piem., adas reakcija, anafilakse).

Gadijuma, ja raSanos alergiskas reakcijas arstéSana japartrauc.

Ieverojot nopietnas blakusparadibas vai cita veida $aja instrukcija neming&tu ietekmi,
informgjiet par to savu praktizgjoso veterinararstu.

7.  MERKA SUGAS
Cukas un liellopi

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN
PANEMIENA

Ciikas:
Intramuskularas injekcijas veida 3 mg ceftiofura /kg kermena svara/diena 3 dienas, tas ir, 1 ml
veterinaro zalu uz /16 kg kermena svara / diena.

Liellopi:

Elpcelu slimibu arst€Sana: subkutanas injekcijas veida 1 mg ceftiofura /kg kermena
svara/diena 3 Iidz 5 dienas, t.i., 1 ml veterinaro zalu uz 50 kg kermena svara diena.

Aktas starppirkstu nekrobakteriozes arstéSana: subkutanas injekcijas veida 1 mg ceftiofiira
/kg kermena svara/diena 3 dienas, t.i. 1 ml veterinaro zalu /50 kg kermena Svara / diena.
Akiita pe€cdzemdibu metrita gadijuma 10 dienu laika p&c atneSanas: subkutanas injekcijas
veida 1 mg ceftiofura/ kg kermena svara / diena 5 dienas p&c kartas, t.i. 1 ml veterinaro zalu /
50 kg kermena svara/ diena.

Turpmakas injekcijas jaievada dazadas kermena vietas.

Atseviskos gadijumos akiita pecdzemdibu metrita gadijumos var but nepiecieSama atbilstosa
papildterapija.

Pirms lieto$anas kratit pudeli mintiti vai Iidz bridim, kad nenovero cieto dalinu nogulsnes.
Lai nodroS$inatu atbilstoSas devas ievadisanu un izvairitos no parak zemu devu lietosanas,
kermena masa janosaka, cik precizi vien iesp&jams.

100 ml, pudeles aizbazni nedrikst pardurt vairak ka 20 reizes.

250 ml, pudeles aizbazni nedrikst pardurt vairak ka 50 reizes.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI



Nav

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS
IZMANTOSANA

Cukas: galai un galas produktiem — 5 dienas.
Liellopi: galai un galas produktiem - 8 dienas.
Pienam — nulle dienas

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

Neuzglabat temperattira virs 25°C.

Nelietot, ja beidzies uz iepakojuma mark&juma noraditais lietoSanas termins.
Deriguma termins péc pirmas tiesa iepakojuma atvérSanas: 28 dienas.
Neatdzes@t un nesasaldét.

Uzglabat argja kartona iepakojuma

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ceftiomax lietosana var radit risku sabiedribas veselibai saistiba ar antibakterialas rezistences
izplatiSanos.

Ceftiomax drikst lietot vienigi, lai arstétu tadus kliniskos stavoklus, kuru gadijuma reakcija
pret pirmas rindas terapiju ir bijusi vaja, vai paredzams, ka reakcija buis vaja. Lietojot zales,
janem vera visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.

Pastiprinata lietoSana, arT preparata lietoSana, neieverojot sniegtos noradijumus, var palielinat
rezistences sastopamibu. Kad vien iesp&jams, Ceftiomax jalieto, tikai pamatojoties uz
jutiguma parbaudes rezultatiem.

Penicilinu un cefalosporinu grupas zales pec injekcijas, inhalacijas, noriSanas vai saskares ar
adu var izraisit paaugstinatu jutigumu (alergiju). Paaugstinats jutigums pret penicilina grupas
preparatiem var radit Sk&rsreakciju rasanos pret cefalosporina grupas antibiotikam un otradi.
Dazreiz alergiskas reakcijas pret Stm vielam médz bat smagas.

Personam ar pastiprinatu jutibu pret aktivo vielu vajadz&tu izvairities no saskares ar §Tm
veterinarajam zaleém.
Uzmanieties, lai izvairitos no nejausas pasinjekcijas.

Ja notikusi nejausa paSinjekcija vai saskares ar $STm zalém jums veidojas izsitumi uz adas,
nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradiet iepakojuma lietoSanas instrukciju
arstam.

Sejas, lipu, acu pietikums vai elposanas gritibas ir daudz smagaki simptomi, un tiem
nepiecieSama neatlickama mediciniska palidziba.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Baktericidas Tpasibas p-laktamu tiek neitralizétas, vienlaikus lietojot bakteriostatisku
antibiotiku (makrolidu, sulfonamidi un tetraciklini).

Kontrindikacijas

Ceftioftira zema toksicitate ir pieradita, lietojot ciikam ceftioftira natrija sali devas, kuras 8
reizes parsniedz ceftiofiira ieteicamo dienas devu, to intramuskulari ievadot 15 dienas péc
kartas.




Liellopiem nenovéroja nekadas sist€miskas toksicitates pazimes peéc ievérojamas parenteralas
pardozesanas

Nesaderiba
Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, §is veterinaras zales nedrikst maistt kopa ar citam

veterinarajam zalem.

13. TPASI NORADIJUMI RICIBAI AR NEIZLIETOTAM VETERINARAM
ZALEM VAI TO ATKRITUMIEM, JA TADI IR

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat izmantojot
kanalizaciju vai kopa ar sadzives atkritumiem.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

10/2013
15. CITA INFORMACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Kastite ar 1 pudeliti 100 ml tilpuma.
Kastite ar 1 pudeliti 250 ml tilpuma

“P&c pirma tiesa iepakojuma atverSanas, veterinaras zales izmantojamas laika, kas noradits
$aja lietoSanas instrukcija; atlikusais produkts p&c $1 deriguma termina ir jaiznicina. Datums,
kad produkts nododams iznicinasanai, uzrakstams tam paredzgta vieta uz etiketes.



