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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ceftionil 50 mg/ml suspensao injetavel para suinos e bovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:
Substancia(s) ativa(s):

Ceftiofur 50,0 mg
(equivalente a 53,48 mg de cloridrato de ceftiofur)

Excipiente(s):

Composicao qualitativa dos excipientes e outros componentes

Lecitina de soja hidrogenada

Oleato de sorbitano

Oleo de semente de algodio

Suspensdo branca ou ligeiramente amarelada.

3.  INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Suinos e bovinos.

3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo
InfegOes associadas a bactérias sensiveis ao ceftiofur:

Em suinos:
- Para o tratamento da doenga respiratoria bacteriana associada a Pasteurella multocida, a
Actinobacillus pleuropneumoniae e Streptococcus suis.

Em bovinos:

- Para o tratamento da doenga respiratoria bacteriana associada a Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida e Histophilus somni.

- Para o tratamento da necrobacilose interdigital aguda (panaricio, peeira), associada a
Fusobacterium  necrophorum e  Bacteroides — melaninogenicus  (Porphyromonas
asaccharolytica).

- Para tratamento da componente bacteriana da metrite aguda pos-parto (puerperal) nos
10 dias seguintes ao parto associada a Escherichia coli, Trueperella pyogenes
(Arcanobacterium pyogenes) € Fusobacterium necrophorum, sensiveis ao ceftiofur.
A indicagdo € restrita aos casos em que o tratamento com outro antimicrobiano falhou.
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3.3 Contraindicacoes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substidncia ativa, a outros antibidticos
betalactamicos ou a algum dos excipientes.

Nao administrar por via intravenosa.

Nao administrar a aves de capoeira (incluindo ovos) devido ao risco de propagacdo de resisténcia
antimicrobiana aos seres humanos.

Nao administrar caso tenha ocorrido resisténcia ao ceftiofur ou a outras cefalosporinas ou
antibioticos betalactdmicos.

3.4 Adverténcias especiais

Nao existentes.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Este medicamento veterinario seleciona estirpes bacterianas resistentes, tais como bactérias
portadoras de betalactamases de largo espectro (ESBL), e pode constituir um risco para a satde
humana caso estas estirpes se disseminarem para os seres humanos, por exemplo, através dos
alimentos. Por esta razdo, o medicamento veterinario deve ser reservado para o tratamento de
situacdes clinicas que tenham tido ou que se espere que venham a ter uma fraca resposta aos
antimicrobianos de primeira linha de tratamento, (como em casos muito agudos, quando o
tratamento tenha de ser iniciado sem um diagndstico bacteriologico). Devem ser consideradas as
politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais quando da administragdo deste
medicamento veterinario. A administra¢ao excessiva, incluindo a administragdo do medicamento
veterinario fora das instru¢des do RCMV, pode aumentar a prevaléncia de resisténcia bacterianas
ao medicamento veterinario. Sempre que possivel, a administragdo do medicamento veterinario
devera ser baseada em testes de sensibilidade.

Este medicamento veterinario destina-se ao tratamento de animais individuais. Nao administrar
para prevengao de doengas ou como parte dos programas sanitarios das exploragdes. O tratamento
de grupos de animais deve ser estritamente limitado a surtos de doenca em curso, de acordo com
as condi¢des de utilizagdo aprovadas.

Nao administrar como tratamento profilatico em casos de retengdo placentaria.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterindrio aos animais:

As penicilinas e as cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) apos injegao,
inalacdo, ingestao ou apds contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode levar a
reacdes cruzadas com as cefalosporinas e vice-versa. As reagdes alérgicas a estas substancias
podem ocasionalmente ser graves.

Nao manipular este medicamento veterindrio se souber que ¢ sensivel a0 mesmo ou se tiver sido
aconselhado a ndo trabalhar com este tipo de preparagdes.

Em caso de desenvolvimento de sintomas apds exposi¢cdo, como erup¢do cutinea, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rotulo. Edema da face, 1abios
ou olhos ou a dificuldade respiratdria sdo sintomas mais graves e exigem atengdo médica urgente.

Manipule este medicamento veterinario com especial precaucdo para evitar a exposicdo. Lavar as
maos apds a administragao.
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Em caso de autoinje¢@o acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto

informativo ou o rétulo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Suinos:

Frequentes

(1 a 10 animais / 100 animais
tratados):

Reagdo no local da injegdo!

Muito raros

(<1 animal / 10 000 animais
tratados, incluindo notificagdes
isoladas):

Reagdes de hipersensibilidade?
Reagdes alérgicas (p. ex. reagdo cutinea, anafilaxia)?

! Ligeiras, tais como lesdes residuais no tecido conjuntivo intermuscular compostas por areas
claras circulares, foram observadas em alguns animais até 20 a 22 dias apés a injegao.

% Independentemente da dose.
3O tratamento deve ser interrompido.

Bovinos:

Frequentes

(1 a 10 animais / 100 animais
tratados):

Reagdo no local da injegdo' (p.ex. inflamagdo no local da
injecdo, edema no local da inje¢do, descoloragio?)

Muito raros

(<1 animal / 10 000 animais
tratados, incluindo notificagdes
isoladas):

Reagdo de hipersensibilidade®

Reagdes alérgicas (p. ex. reagdo cutineas, anafilaxia)*

! Ligeiras, resolugio clinica em 10 dias ap0s a injegao.
2 Do tecido subcutineo e/ou da fascia superficial do musculo, pode persistir durante 32 dias ou

mais.
3 Independentemente da dose.
40 tratamento deve ser interrompido.

A notificagdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca
de um medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um
médico veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou ao respetivo
representante local ou a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria. Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes

de contacto.

3.7 Utilizacao durante a gestaciio, a lactacdo ou a postura de ovos

A seguranga do medicamento veterindrio ndo foi determinada durante a gestacao ou lactagdo.
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Gestacdo e lactacdo:

Os estudos de laboratério ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos, fetotoxicos,
maternotoxicos.

Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

As propriedades bactericidas das cefalosporinas sdo antagonizadas pela administragdo simultanea
de antibioticos bacteriostaticos (macrolidos, sulfonamidas e tetraciclinas).

3.9 Posologia e via de administracio

Suinos: via intramuscular.
3 mg ceftiofur/kg peso corporal/dia, correspondendo a 1 ml do medicamento veterinario/16 kg
peso corporal/dia, durante 3 dias.

Bovinos: via subcutanea.

-Doenga respiratdria: 1 mg ceftiofur/kg peso corporal/dia, correspondendo a 1 ml do medicamento
veterinario/50 kg peso corporal/dia durante 3 a 5 dias.

-Necrobacilose interdigital aguda: 1 mg/kg peso corporal/dia, correspondendo a 1 ml do
medicamento veterinario/50 kg peso corporal/dia, durante 3 dias consecutivos, ou seja, 1 ml/50
kg. p.c. em cada injegdo.

-Metrite pos-parto aguda nos 10 dias apos o parto: 1 mg/kg peso corporal/dia, correspondendo a
1 ml do medicamento veterinario/50 kg peso corporal/dia, durante 5 dias consecutivos.

Em caso de metrite aguda pos-parto, podera ser necessaria terapia auxiliar de suporte em alguns
casos.

Em cada local de inje¢do pode ser administrado um volume maximo de 6 ml.
As injecdes subsequentes devem ser administradas em locais diferentes.

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisao
possivel. Recomenda-se a utilizagao de equipamento de medi¢ao adequadamente calibrado.

Uma vez que o frasco ndo pode ser perfurado mais de 40 vezes, o utilizador deve escolher o
tamanho do frasco mais apropriado.

Agitar bem o frasco durante 30 segundos antes de administrar, de modo a que o medicamento
veterinario volte a forma de suspensao.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

A baixa toxicidade do ceftiofur foi demonstrada em suinos utilizando o ceftiofur sodico em doses
8 vezes superiores a dose diaria recomendada de ceftiofur, administrado por via intramuscular
durante 15 dias consecutivos.

Em bovinos, ndo foram observados quaisquer sinais de toxicidade sistémica apds sobredosagens
consideraveis por via parentérica.
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3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacdo, incluindo
restricoes a utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e
antiparasitarios, a fim de limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca

Suinos:
- Carne e visceras: 5 dias.

Bovinos:
- Carne e visceras: 8 dias.
- Leite: zero horas.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet:

QJO1DDY0.

4.2 Propriedades farmacodinimicas

O ceftiofur € uma cefalosporina de terceira geragdo, ativa contra muitas bactérias Gram-positivas
e Gram-negativas, incluindo as estirpes produtoras de p-lactamase.

Os betalactamicos atuam por interferéncia na sintese da parede da célula bacteriana. A sintese da
parede da célula depende de enzimas denominadas proteinas de ligacdo a penicilina (PLP). As
bactérias desenvolvem resisténcia as cefalosporinas através de quatro mecanismos bésicos: 1)
alteracdo ou aquisicdo de proteinas de ligacdo a penicilina insensiveis a um antibidtico
B-lactamico, que de outro modo seria eficaz; 2) alteragdo da permeabilidade da célula aos
B-lactamicos; 3) produ¢do de B-lactamases que clivam o anel B-lactamico da molécula; ou 4)
efluxo ativo.

Algumas B-lactamases, documentadas em organismos entéricos Gram-negativos, podem conferir
concentracdes minimas inibitorias (CMI) elevadas de diferentes graus as cefalosporinas de
terceira e quarta geragdo, assim como as penicilinas e ampicilinas, as combinag¢des inibidoras dos
B-lactamicos e as cefalosporinas de primeira e segunda geragao.

O ceftiofur ¢ ativo contra os seguintes microrganismos que estdo envolvidos nas doengas
respiratorias dos suinos: Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae ¢
Streptococcus suis. A Bordetella bronchiseptica é intrinsecamente ndo sensivel ao ceftiofur.

E igualmente ativo contra bactérias envolvidas na doenga respiratoria dos bovinos: Pasteurella
multocida, Mannheimia haemolytica, Histophilus somni; bactérias envolvidas na peeira bovina
aguda (necrobacilose interdigital): Fusobacterium necrophorum, Bacteroides melaninogenicus
(Porphyromonas asaccharolytica); e bactérias associadas a metrite aguda pos-parto (puerperal)
em bovinos: Escherichia coli, Trueperella pyogenes (Arcanobacterium pyogenes) ¢
Fusobacterium necrophorum.

Valores de concentragdo inibitoria minima critica (ug/ml) para sensibilidade (S), sensibilidade
intermédia (I) e resisténcia (R) do ceftiofur para agentes patogénicos respiratdrios bovinos e
porcinos (CLSI, 2013):
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Doenca respiratoria bovina
Mannheimia haemolytica
Pasteurella multocida
Histophilus somni

Doenca respiratoria porcina
Actinobacillus pleuropneumoniae
Pasteurella multocida
Streptococcus suis

Nao foram determinados quaisquer pontos de rutura (breakpoints) até a data para os
microrganismos associados a necrobacilose interdigital ou & metrite aguda pds-parto em vacas.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Ap6s a administragdo, o ceftiofur é rapidamente metabolizado em desfuroilceftiofur, o principal
metabolito ativo.

O desfuroilceftiofur tem uma atividade antimicrobiana equivalente ao ceftiofur contra as bactérias
envolvidas na doenca respiratéria em animais. O metabolito ativo liga-se reversivelmente as
proteinas plasmaticas. Devido ao transporte com estas proteinas, o metabolito concentra-se num
local de infegdo e € ativo e permanece ativo na presenca de tecidos necroticos e de detritos.

Em suinos a que foi administrada por via intramuscular uma unica dose de 3 mg/kg de peso
corporal (p.c.), atingiram-se concentra¢des plasmaticas maximas de 9,6 pg/ml + 2,9 apds 2 horas;
a semivida de eliminacdo terminal (t'2) do desfuroilceftiofur foi de 16,6 + 3,2 horas. Nao se
observou acumulacdo de desfuroilceftiofur apés uma dose de 3 mg de ceftiofur/kg de peso
corporal/dia, administrada durante 3 dias.

A eliminagdo foi feita principalmente por via urinaria (mais de 70%). A eliminag¢do média pelas
fezes representou cerca de 12-15% do farmaco.

O ceftiofur fica completamente biodisponivel apds a administragdo por via intramuscular.

Apods uma dose tnica de 1 mg/kg peso corporal administrada por via subcutanea em bovinos, foi
atingida a concentragdo plasmatica maxima de 2,4 £ 0,7 ug/mL ao fim de 2,8 horas apds a
administracdo. Em vacas saudaveis, foi obtida uma Cmax de 2,25 £+ 0,79 pg/mL no endométrio 5
+ 2 horas ap6s uma tnica administragdo. As concentra¢cdes maximas atingidas nas carinculas e
loquios de vacas saudaveis foram de 1,11 & 0,24 pg/ml e 0,98 + 0,25 pg/ml, respetivamente.

A semivida de eliminagdo (t'2) de desfuroilceftiofur nos bovinos ¢ de 9,0 + 1,9 horas. Nao foi
observada nenhuma acumulagdo apds um tratamento didrio superior a 5 dias. A eliminagdo
ocorreu essencialmente através da urina (mais de 55%); 31% da dose foi recuperada nas fezes.
A biodisponibilidade do ceftiofur é completa apos a administragdo por via subcutanea.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterindrio ndo deve ser misturado
com outros.
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5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.
5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Frasco de polipropileno com rolha de borracha de bromobutilo e capsula de aluminio.

Apresentacdes:
Caixa de cartdo com 1 frasco de 100 ml.

Caixa de cartdo com 1 frasco de 250 ml.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios niao utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a elimina¢do de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em

cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterindrio em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Laboratorios e Industrias IVEN, S.A.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

358/01/11DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizagdo: 19 de julho de 2011.
9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO

MEDICAMENTO VETERINARIO

06/2026
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10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartdo com um frasco de 100 ml ou de 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ceftionil 50 mg/ml suspensao injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Ceftiofur 50 mg
(equivalente a 53,48 mg de cloridrato de ceftiofur)

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml
250 ml

4. ESPECIES-ALVO

Suinos e bovinos.

5. INDICACOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Suinos: Via intramuscular.
Bovinos: Via subcutanea.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:

Suinos:

- Carne e visceras: 5 dias.
Bovinos:

- Carne e visceras: 8 dias.
- Leite: Zero horas.
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8.  PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar até...

\9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

|10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Laboratorios e Industrias IVEN, S.A.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

358/01/11DFVPT

15. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 100 ml ou 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ceftionil 50 mg/ml suspensao injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Ceftiofur 50 mg
(equivalente a 53,48 mg de cloridrato de ceftiofur)

3. ESPECIES-ALVO

Suinos e bovinos.

4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Suinos: Via intramuscular.
Bovinos: Via subcutanea.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:

Suinos:
- Carne e visceras: 5 dias.

Bovinos:
- Carne e visceras: 8 dias.
- Leite: Zero horas.

‘6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar até ...

7.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
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8.  NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Laboratorios e Industrias IVEN, S.A.

9. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

Nome do medicamento veterinario

Ceftionil 50 mg/ml suspensao injetdvel para suinos e bovinos

2:

Composicao

Cada ml contém:

Substancia(s) ativa(s):

Ceftiofur 50,0 mg
(equivalente a 53,48 mg de cloridrato de ceftiofur)

Suspensdo branca ou ligeiramente amarelada.

3.

Espécies-alvo

Suinos e bovinos.

4.

Indicacoes de utilizacao

Infe¢des associadas a bactérias sensiveis ao ceftiofur:

Em suinos:

Para o tratamento da doenga respiratéria bacteriana associada a Pasteurella multocida, a
Actinobacillus pleuropneumoniae € Streptococcus suis.

Em bovinos:

5.

Para o tratamento da doenga respiratoria bacteriana associada a Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida e Histophilus somni.

Para o tratamento da necrobacilose interdigital aguda (panaricio, peeira), associada a
Fusobacterium  necrophorum e  Bacteroides  melaninogenicus  (Porphyromonas
asaccharolytica).

Para tratamento da componente bacteriana da metrite aguda pos-parto (puerperal) nos
10 dias seguintes ao parto associada a Escherichia coli, Trueperella pyogenes
(Arcanobacterium pyogenes) e Fusobacterium necrophorum, sensiveis ao ceftiofur.
A indicagdo € restrita aos casos em que o tratamento com outro antimicrobiano falhou.

Contraindicac¢oes

N&do administrar em caso de hipersensibilidade a substidncia ativa, a outros antibidticos
betalactamicos ou a algum dos excipientes.

Nao administrar por via intravenosa.
Nao administrar a aves de capoeira (incluindo ovos) devido ao risco de propagacao de resisténcia
antimicrobiana aos seres humanos.
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Nao administrar caso tenha ocorrido resisténcia ao ceftiofur ou a outras cefalosporinas ou
antibioticos betalactamicos.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Naio existentes.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A administracdo do Ceftionil pode constituir um risco para a saude publica devido a
propagacio de resisténcia antimicrobiana.

O medicamento veterinario deve ser reservado para o tratamento de situacdes clinicas que
tenham tido ou que se espere que venham a ter uma fraca resposta aos antimicrobianos de
primeira linha de tratamento. Devem ser consideradas as politicas antimicrobianas oficiais,
nacionais e regionais quando da administragdo deste medicamento veterinario. Uma
administragdo excessiva, incluindo a administracdo fora das indicagdes do RCMV, pode
aumentar a prevaléncia de resisténcia. Sempre que possivel, a administragdo do medicamento
veterindrio deverd ser baseada em testes de sensibilidade.

O medicamento veterinario destina-se ao tratamento de animais individuais. Nao administrar para
a prevencao de doengas, ou como parte dos programas sanitarios das exploragdes . O tratamento
de grupos de animais deve ser estritamente limitado a surtos de doenga em curso, de acordo com
as condi¢des de utilizagdo aprovadas.

Nao administrar como tratamento profilatico em casos de retengao placentaria.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra 0 medicamento aos
animais:

As penicilinas e as cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) apos injegao,
inalagdo, ingestdo ou apds contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode levar a
reacdes cruzadas com as cefalosporinas e vice-versa. As reagdes alérgicas a estas substancias
podem ocasionalmente ser graves.

Nao manipular este medicamento veterinario se souber que € sensivel ao mesmo ou se tiver sido
aconselhado a ndo trabalhar com este tipo de preparagoes.

Em caso de desenvolvimento de sintomas apds exposi¢do, como erup¢do cutinea, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo. Edema da face, labios
ou olhos ou a dificuldade respiratoria sdo sintomas mais graves e exigem atencdo médica urgente.

Manipule este medicamento veterinario com especial precaucdo para evitar a exposicdo. Lavar as
maos apds a administracao.

Em caso de autoinje¢@o acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Gestacdo e lactacdo:

A seguranga do medicamento veterindrio ndo foi determinada durante a gestacdo ou lactagdo.
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Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Os estudos de laboratério ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos, fetotdoxicos ou
maternotoxicos.

Interacdo com outros medicamentos € outras formas de interacio:

As propriedades bactericidas de cefalosporinas sdo antagonizadas pela administragdo simultanea
de antibioticos bacteriostaticos (macrolidos, sulfonamidas e tetraciclinas).

Sobredosagem:

A baixa toxicidade do ceftiofur foi demonstrada em suinos utilizando o ceftiofur sodico em doses
8 vezes superiores a dose diaria recomendada de ceftiofur, administrado por via intramuscular
durante 15 dias consecutivos.

Em bovinos, ndo foram observados quaisquer sinais de toxicidade sistémica apds sobredosagens
consideraveis por via parentérica.

Restricdes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacio:

Nao aplicavel.

Incompatibilidades principais:

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado
com outros.

7. Eventos adversos

Suinos:
Frequentes Reacdo no local da inje¢do!
(1 a 10 animais / 100 animais
tratados):
Muito raros Reagdes de hipersensibilidade?

(<1 animal / 10 000 animais | Reagdes alérgicas (p. ex. rea¢do cutdnea, anafilaxia)?
tratados, incluindo notificacGes
isoladas):

! Ligeiras, tais como lesdes residuais no tecido conjuntivo intermuscular compostas por areas
claras circulares, foram observadas em alguns animais até 20 a 22 dias apés a injegao.

2 Independentemente da dose.

30 tratamento deve ser interrompido.

Bovinos:

Frequentes Reagdo no local da injegdo' (p.ex. inflamagdo no local da

(1 a 10 animais / 100 animais inje¢do, edema no local da injegdo, descoloragdo?)

tratados):
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Muito raros Reacdo de hipersensibilidade®

(<1 animal / 10 000 animais | Reagdes alérgicas (p. ex. rea¢do cutineas, anafilaxia)*
tratados, incluindo notificacoes
isoladas):

! Ligeiras, resolugdo clinica em 10 dias ap0s a injegao.

2 Do tecido subcutineo e/ou da fascia superficial do musculo, pode persistir durante 32 dias ou
mais.

3 Independentemente da dose.

40 tratamento deve ser interrompido.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca
de um medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou
outros efeitos mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi
eficaz, informe o seu médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos
ao Titular da Autorizacao de Introdugdo no Mercado ou representante local utilizando os detalhes
de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia
Veterindria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

8. Dosagem em func¢io da espécie, via e modo de administracio

Suinos: via intramuscular.
3 mg ceftiofur/kg peso corporal/dia, correspondendo a 1 ml do medicamento veterinario/16 kg
peso corporal/dia, durante 3 dias.

Bovinos: via subcutanea.

-Doenga respiratoria: 1 mg ceftiofur/kg peso corporal/dia, correspondendo a 1 ml do medicamento
veterinario/50 kg peso corporal/dia durante 3 a 5 dias.

-Necrobacilose interdigital aguda: 1 mg/kg peso corporal/dia, correspondendo a 1 ml do
medicamento veterinario/50 kg peso corporal/dia, durante 3 dias consecutivos, ou seja, 1 ml/50
kg. p.c. em cada injecdo.

-Metrite pos-parto aguda nos 10 dias apos o parto: 1 mg/kg peso corporal/dia, correspondendo a
1 ml do medicamento veterinario/50 kg peso corporal/dia, durante 5 dias consecutivos.

Em caso de metrite aguda pos-parto, podera ser necessaria terapia auxiliar de suporte em alguns
casos.

Em cada local de inje¢do pode ser administrado um volume maximo de 6 ml.
As injecdes subsequentes devem ser administradas em locais diferentes.
9. Instrugdes com vista a uma administracio correta

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel. Recomenda-se a utiliza¢do de equipamento de medi¢do adequadamente calibrado.

Uma vez que o frasco ndo pode ser perfurado mais de 40 vezes, o utilizador deve escolher o
tamanho do frasco mais apropriado.

Agitar bem o frasco durante 30 segundos antes de administrar, de modo a que o medicamento
veterinario volte a forma de suspensao.
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10. Intervalos de seguranca

Suinos:
- Carne e visceras: 5 dias.

Bovinos:

- Carne e visceras: 8 dias.

- Leite: Zero horas.
11. Precaucdes especiais de conservacio
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado
no rétulo depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente: 28 dias.

12. Precaucoes especiais de eliminacgao

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis.
Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos
veterinarios que ja ndo sdo necessarios.
13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacio de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n° 358/01/11DFVPT.
Tamanhos de embalagem:

Caixa de cartdo com 1 frasco de 100 ml.
Caixa de cartdo com 1 frasco de 250 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez

06/2026
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Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados
de medicamentos da Uniao Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Laboratorios e Industrias IVEN, S.A.

Luis I, 56

28031 Madrid

Espanha

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Laboratorios Maymo, S.A.U.

Via Augusta, 302

08017, Barcelona

Espanha

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
UNIVETE, S. A.

Rua D. Jeronimo Osoério 5-B

1400-119 Lisboa

Portugal

Tel: + 351 96 694 05 91

farmacovigilanciavet@univete.pt

Para quaisquer informacgdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local
do Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado.

17. Outras informacgoes

MVG
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