GEBRAUCHSINFORMATION

CEFENIL RTU 50 mg/ml INJEKTIONSSUSPENSION FUR SCHWEINE UND RINDER

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN

UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE

VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Hersteller, der fiir die Chargenfreigabe verantwortlich ist:
Norbrook Laboratories Limited

Station Works

Newry

Co. Down, BT35 6JP

Vereinigtes Konigreich

Norbrook Manufacturing Ltd
Rossmore Industrial Estate
Monaghan

Ireland

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Cefenil RTU 50 mg/ml Injektionssuspension fiir Schweine und Rinder

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

Ceftiofur (als Hydrochlorid) 50 mg/ml Weille
bis gelblich geférbte 6lige Suspension.

4. ANWENDUNGSGEBIET(E)
Infektionen, die durch Ceftiofur-empfindliche Bakterien verursacht werden:

Schweine:
Zur Behandlung von bakteriellen Atemwegserkrankungen, die durch Pasteurella multocida,
Actinobacillus pleuropneumoniae und Streptococcus suis verursacht werden.

Rinder:
Zur Behandlung von bakteriellen Atemwegserkrankungen, die durch Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida und Histophilus somni verursacht werden.

Zur Behandlung von akuter interdigitaler Nekrobazillose (Panaritium, Klauenfaule), die durch
Fusobacterium necrophorum und Porphyromonas asaccharolytica (vorher Bacteroides
melaninogenicus) verursacht werden.



Zur Behandlung der akuten postpartalen (puerperalen) Metritis, verursacht durch Trueperella
pyogenes (vorher Arcanobacterium pyogenes) und Fusobacterium necrophorum, innerhalb von 10
Tagen nach dem Abkalben. Die Indikation ist auf Fille beschrinkt, bei denen die Behandlung mit
einem anderen Antibiotikum erfolglos war.

S. GEGENANZEIGEN

Nicht anwenden bei Tieren mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Ceftiofur oder anderen
OLactam-Antibiotika oder einem der sonstigen Bestandteile.

Nicht intravends verabreichen.

Darf nicht bei Gefliigel (einschlieBlich Eiern) angewendet werden, da die Gefahr der Verbreitung von
Antibiotikaresistenzen auf Menschen besteht.

Nicht anwenden, wenn eine Resistenz gegeniiber Ceftiofur, anderen Cephalosporinen oder -
LactamAntibiotika aufgetreten ist.

6. NEBENWIRKUNGEN

Bei Rindern wurden bei einigen Tieren leichte Entziindungsreaktionen, wie z. B. Verhartung der
Injektionsstelle, beobachtet. Diese Symptome verschwinden bei den meisten Tieren innerhalb von 21
Tagen nach der Injektion.

Bei Schweinen wurden bei einigen Tieren bis zu 20 Tage nach der Injektion leichte Reaktionen wie
Verfiarbung von Bindegewebe oder Fett an der Injektionsstelle beobachtet.

Eine Uberempfindlichkeit kann unabhingig von der Dosis auftreten. Allergische Reaktionen (z.B.
Hautirritationen, Anaphylaxien) konnen gelegentlich auftreten. Wenn eine allergische Reaktion
auftritt, sollte die Behandlung abgebrochen werden.

Falls Sie Nebenwirkungen insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei
Threm Tier feststellen, teilen Sie diese Ihrem Tierarzt oder Apotheker mit.

7. ZIELTIERART(EN)

Schweine und Rinder.

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Rinder:

Atemwegserkrankung: 1 mg Ceftiofur/kg Korpergewicht/Tag fiir 3 bis 5 Tage durch subkutane
Injektion, das entspricht 1 ml/50 kg Korpergewicht bei jeder Injektion.

Akute interdigitale Nekrobazillose: 1 mg/kg Korpergewicht/Tag fiir 3 Tage durch subkutane Injektion,
das entspricht 1 ml/50 kg Korpergewicht bei jeder Injektion.

Akute postpartale Metritis innerhalb von 10 Tagen nach dem Abkalben: 1 mg/kg Korpergewicht/Tag
fiir 5 aufeinander folgende Tage durch subkutane Injektion, das entspricht 1 ml/50 kg Korpergewicht
bei jeder Injektion.

Schweine:
3 mg Ceftiofur/kg Korpergewicht/Tag fiir 3 Tage durch intramuskulire Injektion, das entspricht 1
ml/16 kg Korpergewicht bei jeder Injektion.



50 ml und 100 ml Flaschchen kdnnen maximal 50 Mal angestochen werden. 250 ml Fldschchen
konnen maximal 85 Mal angestochen werden.
9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Zur Sicherstellung einer korrekten Dosierung sollte das Korpergewicht so genau wie moglich ermittelt
werden, um eine Unterdosierung zu vermeiden.

Das maximale empfohlene Injektionsvolumen pro Injektionsstelle sind 10 ml.

Aufeinanderfolgende Injektionen miissen an verschiedenen Stellen verabreicht werden. Bei

einer akuten postpartalen Metritis kann in manchen Fillen eine zusitzliche unterstiitzende

Therapie erforderlich sein.

Flasche vor der Anwendung kréftig schiitteln, bis sich das Tierarzneimitttel vollstindig aufgelost hat.
Die Farbe der Glasflasche ist eventuell nicht einheitlich, sodass es schwierig sein konnte zu erkennen,
wann sich das Tierarzneimittel aufgelost hat. Nach dem Schiitteln lésst sich allerdings schnell
erkennen, ob sich das Tierarzneimittel abgesetzt hat, indem man das Fldschchen umkehrt und sich den
Inhalt durch den Boden des Fldschchens anschaut.

10. WARTEZEIT

Rinder:
Essbare Gewebe: 5 Tage.
Milch: Null Stunden.

Schweine:
Essbare Gewebe: 5 Tage.

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder autbewahren.

Nicht iiber 250C lagern

Das Behiltnis im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Sie diirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett/Karton nach ,,EXP* angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen des Behiltnisses: 28 Tage

Nach Anbruch des Behiltnisses (erster Offnung) ist die in dieser Packungsbeilage angegebene
Haltbarkeit nach Anbruch zu beachten. Das Datum, an dem im Behiltnis verbleibende Reste des
Arzneimittels zu verwerfen sind, sollte ermittelt und auf dem dafiir vorgesehenen Platz auf dem Etikett
notiert werden.

Dieses Produkt enthilt kein antimikrobielles Konservierungsmittel.

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Die Anwendung von ,,Cefenil RTU 50 mg/ml Injektionssuspension fiir Schweine und Rinder“ kann
aufgrund der Verbreitung von Antibiotikaresistenzen eine Gefahr fiir die 6ffentliche Gesundheit
darstellen.

»Cefenil RTU 50 mg/ml Injektionssuspension fiir Schweine und Rinder* sollte der Behandlung klinischer
Erkrankungen vorbehalten bleiben, die auf eine Erstlinientherapie unzureichend angesprochen haben
bzw. bei denen mit einem unzureichenden Ansprechen zu rechnen ist. Bei der Anwendung des
Arzneimittels sind die offiziellen nationalen und regionalen Richtlinien fiir Antibiotika zu beachten. Eine
verstirkte Anwendung, insbesondere eine von den Vorgaben abweichende Anwendung des




Tierarzneimittels, kann die Pravalenz von Resistenzen erhohen. ,,Cefenil RTU 50 mg/ml
Injektionssuspension fiir Schweine und Rinder “ sollte moglichst nur nach erfolgter
Empfindlichkeitspriifung angewendet werden.

Dieses Tierarzneimittel selektiert auf resistente Stimme wie z.B. Bakterien, die Extended-Spectrum-
BLaktamasen (ESBL) tragen, und kann eine Gefahr fiir die menschliche Gesundheit darstellen, wenn
diese Stimme auf Menschen iibertragen werden, z.B. iiber Lebensmittel.

Dieses Tierarzneimittel ist fiir die Behandlung von einzelnen Tieren bestimmt. Es darf nicht zur
Krankheitsprophylaxe oder im Rahmen von Programmen zur Verbesserung der Bestandsgesundheit
angewendet werden. Die Behandlung von Gruppen von Tieren sollte streng auf grassierende
Krankheitsausbriiche gemif3 den genehmigten Anwendungsbedingungen beschriankt werden.

Darf nicht als Prophylaxe bei Plazentaretention angewendet werden.

Das Tierarzneimittel ist mit Vorsicht anzuwenden bei Tieren, die Uberempfindlichkeits-Reaktionen
gegeniiber Ceftiofur, anderen Cephalosporinen, Penicillinen oder anderen Arzneimitteln gezeigt haben.
Bei Auftreten einer allergischen Reaktion, sollte die Behandlung mit Ceftiofur abgebrochen und eine
angemessene Therapie einer Uberempfindlichkeit gegeniiber B-Lactam-Antibiotika eingeleitet werden.

Die geringe Toxizitéit von Ceftiofur-Natrium wurde bei Schweinen durch die intramuskulére
Verabreichung der achtfachen therapeutischen Dosis iiber 15 aufeinander folgende Tage belegt. Beim
Rind ergaben parenteral applizierte, betrichtliche Uberdosierungen keine Anzeichen einer
systemischen Toxizitit.

Untersuchungen an Labortieren ergaben keine Hinweise auf teratogene, fetotoxische oder
maternotoxische Wirkungen. Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wihrend der Trichtigkeit ist
bei den Zieltierarten nicht belegt. Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch
den behandelnden Tierarzt.

Die bakteriziden Eigenschaften von B-Laktam-Antibiotika werden durch die gleichzeitige Anwendung
bakteriostatischer Antibiotika (Makrolide, Sulfonamide und Tetracycline) aufgehoben.

Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

Vor der Anwendung die Flasche kréftig schiitteln, bis das Tierarzneimittel vollstidndig resuspendiert
ist. Die Farbe der Glasflasche ist eventuell nicht einheitlich, sodass es schwierig sein konnte zu
erkennen, wann sich das Tierarzneimittel vollstindig aufgelost hat. Nach dem Schiitteln ldsst sich
schnell erkennen, ob sich das Tierarzneimittel abgesetzt hat, indem man das Fldschchen umkehrt und
sich den Inhalt durch den Boden des Flidschchens anschaut.

Zur Sicherstellung einer korrekten Dosierung sollte das Korpergewicht so genau wie moglich bestimmt
werden, um eine Unterdosierung zu vermeiden.

50 ml und 100 ml Flaschchen kdnnen maximal 50 Mal angestochen werden. 250 ml Fldschchen
konnen maximal 85 Mal angestochen werden.

WARNHINWEISE FUR DEN ANWENDER

Penicilline und Cephalosporine kénnen nach Injektion, Inhalation, oraler Aufnahme oder Hautkontakt
Uberempfindlichkeitsreaktionen (Allergien) auslosen. Eine Uberempfindlichkeit gegeniiber
Penicillinen kann zu Kreuzreaktionen mit Cephalosporinen fithren und umgekehrt. Allergische
Reaktionen gegeniiber diesen Substanzen konnen gelegentlich schwerwiegend sein.



1. Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit bzw. Personen, denen von dem Kontakt mit
derartigen Substanzen abgeraten wurde, sollten dieses Tierarzneimittel nicht handhaben.

2. Das Tierarzneimittel ist mit grofer Sorgfalt zu handhaben und zur Vermeidung einer
Exposition sind alle empfohlenen Vorsichtsmafinahmen zu beriicksichtigen.
3. Beim Auftreten von klinischen Symptomen wie z.B. Hautausschlag sollte sofort ein Arzt zu

Rate gezogen werden und die Packungsbeilage vorgelegt werden. Symptome wie
Anschwellen des Gesichts, der Lippen oder der Augenlider bzw. Atembeschwerden sind ernst
zu nehmen und bendtigen dringend eine drztliche Behandlung.

Hiénde nach der Anwendung waschen.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den
nationalen Vorschriften zu entsorgen.

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

Janner 2019

15. WEITERE ANGABEN

Falls weitere Informationen iiber das Tierarzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

Vertrieb in Osterreich:
PRO ZOON Pharma GmbH
Karl-Schonherr-Str. 3 A-
4600 Wels

Rezept- und apothekenpflichtig.

Zul.-Nr.: 8-01097

Packungsgrofien:

50-ml-, 100-ml- und 250-ml-Durchstechflaschen aus Glas bzw. -HDPE- (Niederdruck-Polyethylen).
Jede Durchstechflasche ist mit einem Nitryl-Stopfen verschlossen und mit einem
Aluminiumverschluss versiegelt. 100-ml- und 250-ml-Glasampullen werden in einer
PlastikSchutzhiille geliefert, um Bruchschidden zu minimieren.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréB3en in Verkehr gebracht.

Weitere Angaben:

Ceftiofur ist ein Cephalosporin der dritten Generation, das gegen viele grampositive und gramnegative
Bakterien inklusive 3-Lactamase bildende Stimme wirksam ist. Ceftiofur hemmt die
Zellwandsynthese von Bakterien und iibt somit zeit-abhiingige bakterizide Eigenschaften aus.

3-Laktam-Antibiotika wirken durch die Storung der Bakterienzellwand-Synthese. Die
ZellwandSynthese ist abhiingig von Enzymen, den so genannten Penicillin-bindenden Proteinen (PBP).



Bakterien entwickeln Resistenzen auf Cephalosporine durch vier grundlegende Mechanismen: 1)
Veridnderung bzw. Erwerb Penicillin-bindender Proteine, die gegeniiber O-Lactam-Antibiotika
unempfindlich machen; 2) Verdnderung der Durchléssigkeit der Zellen gegeniiber O-Lactam-
Antibiotika; 3) Produktion von O-Lactamasen, die den O-Lactam-Ring des Antibiotikums spalten, oder
4) aktive Ausschleusung.

Auch wenn Untersuchungen an Labortieren keine Hinweise auf Teratogenese, Aborte oder einen
Einfluss auf die Reproduktion ergeben haben, ist die Reproduktionssicherheit von Ceftiofur nicht

spezifisch bei trichtigen Sauen oder Kiihen untersucht worden. Nur anwenden nach entsprechender
Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

FUR TIERE.



