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PROSPECT LEUL

Diacef 50 mg/ml suspensie injectabila pentru porcine si bovine

1. NUMELE §I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI
A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei
SUPER’S DIANA, S.L.

Ctra. C-17,km 17

08150 PARETS DEL VALLES (Barcelona)
SPANIA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Diacef 50 mg/ml suspensie injectabild pentru porcine si bovine
Ceftiofur (sub forma de clorhidrat)

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Ceftiofur (sub forma de clorhidrat) ........ccccoeeeiiirnnnn. 50 mg

(echivalent a 53,48 mg de ceftiofur clorhidrat)

Excipienti, c.s.

Suspensie omogena, lipsita de aglomerari (sau fara aglomerari), de culoare alb-crem.

4. INDICATII

Infectii asociate cu bacterii susceptibile la ceftiofur:

La porcine:

Pentru tratamentul bolilor respiratorii bacteriene asociate cu Pasteurella multocida, Actinobacillus
pleuropneumoniae i Streptococcus suis.

La bovine:

Pentru tratamentul bolilor respiratorii bacteriene asociate cu Mannheimia haemolytica (anterior
Pasteurella haemolytica), Pasteurella multocida si Histophilus somni (anterior Haemophilus somnus).
Pentru tratamentul necrobacilozei interdigitale acute (panaritiu, necroza copitei), asociatdi cu
Fusobacterium necrophorum si Porphyromonas asaccharolytica (anterior Bacteroides melaninogenicus).
Pentru tratamentul componentelor bacteriene ale metritei post-partum (puerperale) acute in 10 zile dupa
fatare, asociatd cu Escherichia coli, Trueperella pyogenes (anterior Arcanobacterium pyogenes) si

Fusobacterium necrophorum, susceptibile la ceftiofur, cand tratamentul cu alt antimicrobian nu a avut
succes.

S. CONTRAINDICATII
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Nu se utlhzeaza ®cézurlle de hipersensibilitate la substanta activa, la alte antibiotice beta-lactamice, sau
la oricare dinti& exmplentn
Nu se injecteaza intravenos.
A nu se utiliza la pasdri de curte (inclusiv oud) din cauza riscului de raspandire a rezistentei
antimicrobiene la om.

6. REACTII ADVERSE

Pot sd apara reactii de hipersensibilitate care nu au Iegéturé cu doza. Reactii alergice (de exemplu, reactii
cutanate, anafilaxie) s-au raportat in cazuri foarte rare in timpul studiilor clinice.

in cazul aparitiei unor reactii alergice, tratamentul trebuie intrerupt.

La porcine s-au observat reactii usoare la locul injectdrii, cum ar fi decolorarea fasciei sau a stratului
adipos in cazuri foarte rare, pana la 20 zile dupi injectare in timpul studiilor clinice.

La bovine s-au observat edeme/inflamatie la locul injectdrii dupa injectarea subcutanati a acestui produs
medicinal veterinar. La majoritatea animalelor s-a observat foarte des inflamatie locald cronici usoard
spre moderatd timp de 18 zile dupi injectare in timpul studiilor clinice.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse )

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate )

Daca observati reactii adverse grave, chiar si unele care nu sunt mentionate deja in acest prospect sau
daca credefi cd medicamentul nu si-a facut efectul, va rugim informati medicul veterinar. De asemenea,
puteti raporta acest fapt prin sistemul national de raportare.

7. SPECII TINTA
Porcine si bovine.

8.  POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD
DE ADMINISTRARE

Porcine:

Utilizare intramusculara.

3 mg ceftiofur/kg greutate corporald/zi timp de 3 zile consecutive, echivalent cu | ml produs medicinal

veterinar/16 kg greutate corporala la fiecare administrare.

Volumul maxim la locul injectarii trebuie si fie 5,4 ml.

Bovine:

Utilizare subcutanata.

Boala respiratorie: 1 mg ceftiofur/kg greutate corporald/zi timp de 3 — S zile consecutive, echivalent cu |
ml produs medicinal veterinar /50 kg greutate corporali la fiecare injectare.

Necrobaciloza interdigitalad acuta: 1 mg ceftiofur/kg greutate corporald/zi timp de 3 zile consecutive,
echivalent cu | ml produs medicinal veterinar /50 kg greutate corporald la fiecare injectare.

Metritd acutd post-partum pana la 10 zile dupd fatare: 1 mg ceftiofur/kg greutate corporald/zi timp de
zile consecutive, echivalent cu 1 ml produs medicinal veterinar /50 kg greutate corporala la fiecare
injectare.

Volumul maxim la locul injectarii trebuie sa fie 6,8 ml.

in cazul metritei acute post-partum, in unele cazuri poate fi necesar un tratament suplimentar de suport.

Administrarile ulterioare trebuie sa fie efectuate in locuri diferite.
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[nainte de utilizare, agitati bine flaconul pana cand produsu] medical veterinar este readus in susp%:ﬁqe

Capacul flaconului nu trebuie intepat mai mult de 50 ori.
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9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Agitai bine flaconul inainte de utilizare pentru a readuce in suspensie produsul medicinal veterinar.

10. TIMPI DE ASTEPTARE
Porcine:

- Canre si organe: 5 zile.
Bovine:

- Canre si organe: 6 zile;

- Lapte: zero zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

Pastrati flaconul in cutia de carton pentru a-l proteja de lumini.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupd data expirarii marcatd pe eticheta dupa EXP. Data
expirarii se refera la ultima zi din luna.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile

12. ATENTIONARI SPECIALE
Precautii speciale pentru utilizare la animale
Acest produs medicinal veterinar selecteaza tulpini rezistente, precum bacterii care secretd betalactamaze

cu spectru extins (BLSE), si ar putea constitui un risc pentru sinatatea umana daci aceste tulpini s-ar
raspandi la om, de exemplu, prin alimente.

A nu se utiliza ca profilaxie in cazul retentiei placentare.

Acest produs medicinal veterinar este destinat tratamentului individual al animalelor A nu se utiliza
pentru profilaxia bolilor sau in cadrul programelor de sanatate pentru cirezi. Tratamentul grupurilor de
animale trebuie limitat strict la focarele de boala curente conform conditiilor de utilizare aprobate.

Utlhzarea‘ acestui: produs veterinar poate reprezenta un risc pentru sinitatea publicd datoritd
T aspandml v‘fenstentel antlmlcroblene.v D

Acest produs medlcmal vetermar trebule sa ﬁe rezervat tratamentulm afectlum]or chmce care au. réspuns
slab la tratament sau care se agteaptd ci vor raspunde slab la tratamentul de prima intentie. Trebuie si se
tin seama de politicile oficiale, nationale si regionale privind antimicrobienele la utilizarea produsului.
Utilizarea crescutd, inclusiv utilizarea produsului care se abate de la instructiunile furnizate, poate spori

prevalenta rezistentei. Ori de cate ori este posibil, acest produs medicinal veterinar trebuie utilizat doar pe
baza analizelor de susceptibilitate.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale

Penicilinele §i cefalosporinele pot provoca hipersensibilitate (alergie) ca urmare a injectirii, inhalrii,
ingerdrii sau contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la o reactivitate incrucisata
la cefalosporine si viceversa. Reactiile alergice la aceste substante pot fi uneori grave.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd sau care au fost sfatuite si nu lucreze cu astfel de produse,
trebuie s evite contactul cu produsul medicinal veterinar. Manipulati cu mare grija acest produs pentru a
evita expunerea, urmand toate precautiile recomandate.

in caz de auto-injectare accidentald sau daca apar simptome in urma expunerii, cum ar fi o eruptie
cutanata, solicitati imediat sfatul medicului i prezentati acestuia prospectul sau eticheta produsului.
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Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor, sau dificultatile de respiratie reprezintd simptome mai grave si
necesita atentie medicald urgenta.

Spalati-va pe miini dupa utilizare.

Gestatie si lactatie:

Studiile efectuate pe animale de laborator nu au demonstrat efecte teratogene, de toxicitate pentru fat sau
mamd.Siguranta produsului medical veterinar nu a fost stabiliti la scroafele si vacile gestante.

A se utiliza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuati de medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Proprietafile bactericide ale beta-lactamicelor sunt neutralizate de utilizarea simultani a antibioticelor
bacteriostatice (macrolide, sulfonamide si tetracicline).

Aminoglicozidele pot avea efect de potentare a cefalosporinelor.

Supradozare (simptome. proceduri de urgenta, antidoturi):

Toxicitatea scazuta a ceftiofurului a fost demonstrata la porcine utilizand ceftiofur de sodiu, la doze de 8
ori mai mari decét doza zilnica recomandata, administrati intramuscular timp de 15 zile consecutiv.

La bovine nu s-au observat semne de toxicitate sistemici in urma supradozirilor parenterale substantiale.

Incompatibilitati:

in lipsa studiilor privind compatibilitatea, acest produs medical veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai

sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14.  DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Numirul autorizatiei de comercializare:
Dimensiunile ambalajelor:

Cutie de carton cu 1 flacon de 100 ml
Cutie de carton cu | flacon de 250 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR - SE ELIBEREAZA NUMAI PE BAZA DE RETETA
VETERINARA.




