Cefokel 50 mg/ml

Injektionssuspension
mit Ceftiofur

B Breites Wirkungsspektrum
B Gute bakterizide Wirkung

B Einfaches Aufziehen in der Spritze
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Cefokel 50 mg/ml
Injeldionssuspension U
Schweine und Rinde!
Ceftiofur

Cefokel 50 mg/ml Injektionssuspension (Wirkstoff: Ceftiofur) wird bei Schweinen
und Rindern zur Behandlung von Infektionen verwendet, die durch Ceftiofur-
empfindliche Bakterien verursacht werden. Dies sind bei Schweinen Atemwegs-
erkrankungen unter Beteiligung von Pasteurella multocida, Actinobacillus pleu-
ropneumoniae und Streptococcus suis. Bei Rindern wird Cefokel zur Behandlung
bakterieller Atemwegserkrankungen unter Beteiligung von Mannheimia haemo-
lytica, Pasteurella multocida und Histophilus somni, zur Behandlung von interdigi-
taler Nekrobazillose (Panaritium/Ballenfiule) unter Beteiligung von Fusobacterium
necrophorum und Bacteroides melaninogenicus (Porphyromonas asaccharolytica)
und schlieBlich zur Behandlung der akuten Metritis im Friihpuerperium, verursacht
durch Escherichia coli, Trueperella pyogenes (friiher Arcanobacterium pyogenes)
und Fusobacterium necrophorum eingesetzt. Cefokel verfiigt tiber eine sehr hohe
In-vitro-Wirksamkeit gegen die vorher genannten Erreger*. Ceftiofur, ein Cephalo-
sporin der dritten Generation, hemmt die bakterielle Zellwandsynthese. Es wirkt
gegen eine Vielzahl von grampositiven und gramnegativen Bakterien, einschlieBlich
B-Lactamase produzierende Stamme.

Es gehdrt somit zu den bakteriziden Antibiotika. Nach der Anwendung wird Ceftiofur
schnell zu Desfuroylceftiofur, dem wichtigsten Hauptmetaboliten, verstoffwechselt,
welcher in gleicher Weise antimikrobiell wirksam ist wie Ceftiofur. Desfuroylceftiofur
wird reversibel an Plasmaproteine gebunden, kann sich tber den Transport mit
diesen Proteinen am Infektionsort anreichern, wirken und auch bei Vorhandensein
von nekrotischem Gewebe und Zelldetritus wirksam bleiben.

*Staimme mit MHK-Werten < 2 ug/ml gelten als empfindlich; MHK-Werte von 4 pg/ml
als intermediar und > 8 pg/ml als resistent.
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Die wichtigsten pharmakokinetischen Parameter sind in der Tabelle zusammengefasst:

Schwein Rind
(3 mg/kg KGW Ceftiofur i.m.) (1 mg/kg KGW Ceftiofur s.c.)
. 7,20 £ 0,52 pg/ml 4,29 + 0,73 ug/ml
€y (Plasmaspiegel] (einmalige Gabe) (einmalige Gabe)
t .. (Plasmaspiegel) 2 h (einmalige Gabe) 2 h (einmalige Gabe)
¢, (Endometrium) - 2,25+ 0,79 pg/ml
t_.. (Endometrium) - 5+2h
¢,.., (Karunkeln) - 1,11 £ 0,24 pg/ml
¢, (Lochien) - 0,98 £ 0,25 ug/ml
t, (Eliminations- 141+28h 157+ 4.2h
halbwertszeit) (Desfuroylceftiofur) (Desfuroylceftiofur)
Elimination via Urin > 70 % 55 %
Elimination via Fazes 12-15% 31 %
Bioverfligbarkeit vollstandig vollstandig
Akkumulation keine keine

Cefokel 50 mg/ml

Injektionssuspension fiir Schweine und Rinder
Ceftiofur

Wirkstoffe und sonstige Bestandteile
1 ml der Suspension enthilt:
Ceftiofur (als Hydrochlorid) 50,0 mg

Anwendungsgebiete
Infektionen, die durch Ceftiofur-empfindliche Bakterien hervorgerufen werden.

Schweine:
Zur Behandlung bakterieller Atemwegserkrankungen unter Beteiligung von
Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae und Streptococcus suis.

Rinder:

Zur Behandlung bakterieller Atemwegserkrankungen unter Beteiligung von Mann-
heimia haemolytica (friiher Pasteurella haemolytica), Pasteurella multocida und
Histophilus somni (friiher Haemophilus somnus).

Zur Behandlung von interdigitaler Nekrobazillose (Panaritium/Ballenfaule) unter
Beteiligung von Fusobacterium necrophorum und Bacteroides melaninogenicus
(Porphyromonas asaccharolytica).



Zur Behandlung der bakteriellen Komponente der akuten postpartalen (puerperalen)
Metritis innerhalb von 10 Tagen nach dem Abkalben, verursacht durch Ceftiofur-
empfindliche Escherichia coli, Arcanobacterium pyogenes und Fusobacterium
necrophorum. Die Indikation ist auf Félle beschrédnkt, in denen die Behandlung mit
einem anderen Antibiotikum versagt hat.

Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Tieren mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Ceftiofur
und gegeniiber anderen B-Lactam-Antibiotika.

Nicht zur intravendsen Injektion.

Nicht anwenden bei bekannter Resistenz gegentiber anderen Cephalosporinen oder
gegeniiber B-Lactam-Antibiotika.

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

Nebenwirkungen

Uberempfindlichkeitsreaktionen kénnen unabhingig von der Dosis auftreten.
Allergische Reaktionen (z. B. Hautreaktionen und Anaphylaxie) kénnen gelegentlich
auftreten. In diesem Fall sollte die Behandlung abgebrochen werden.

Bei einigen Schweinen wurden an der Injektionsstelle bis zu 20 Tage nach der
Injektion leichte Reaktionen wie Verfarbungen von Faszie oder Fett beobachtet.
Bei Rindern wurden an der Injektionsstelle leichte entziindliche Reaktionen wie
Gewebstdeme und Verfarbungen des subkutanen Gewebes und/oder der ober-
flachlichen Muskelfaszie beobachtet. Diese Veranderungen bilden sich innerhalb
von 10 Tagen nach der Injektion zurlick; gleichwohl kénnen leichte Gewebeverfar-
bungen bis zu 28 Tage und mehr bestehen bleiben.

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage
aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, teilen Sie diese lhrem Tierarzt oder Apo-
theker mit.

Zieltierarten
Schwein und Rind

Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Schweine:

3 mg Ceftiofur pro kg Kérpergewicht intramuskular, entsprechend 1 ml pro 16 kg
Korpergewicht und Tag an 3 aufeinander folgenden Tagen.

Rinder:
Atemwegserkrankungen: 1 mg Ceftiofur pro kg Kérpergewicht subkutan, entspre-
chend 1 ml pro 50 kg Kérpergewicht und Tag an 3 bis 5 aufeinander folgenden
Tagen.



Akute interdigitale Nekrobazillose: 1 mg pro kg Kérpergewicht subkutan, entspre-
chend 1 ml pro 50 kg Kérpergewicht und Tag an 3 aufeinander folgenden Tagen.
Akute postpartale (puerperale) Metritis innerhalb von 10 Tagen nach dem Abkalben:
1 mg pro kg Kérpergewicht subkutan, entsprechend 1 ml pro 50 kg Koérpergewicht
und Tag an 5 aufeinander folgenden Tagen.

Vor Gebrauch die Flasche mindestens 30 Sekunden lang kraftig schiitteln, bis das

Tierarzneimittel ausreichend resuspendiert ist. Nach dem Schiitteln sollte der
Flascheninhalt betrachtet werden, um sicherzustellen, dass das Tierarzneimittel in
Suspension gebracht wurde. Die Abwesenheit von Bodensatz kann durch Umkehren
der Flasche und Betrachten des Inhalts durch den Flaschenboden beurteilt werden.

Das maximal empfohlene Injektionsvolumen an einer Injektionsstelle betragt 4 ml
bei Schweinen und 6 ml bei Rindern. Aufeinander folgende Injektionen sind an
unterschiedlichen Injektionsstellen zu verabreichen.

Der Flaschenstopfen darf nicht mehr als 66-mal durchstochen werden.
Bei Behandlung der akuten postpartalen Metritis kann in einigen Faillen eine

zusatzliche unterstiitzende Therapie erforderlich sein.

Wartezeit
Schweine:
Essbare Gewebe: 5 Tage

Rinder:
Essbare Gewebe: 8 Tage
Milch: 0 Stunden

Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugénglich fir Kinder aufbewahren.

Nicht im KiihIschrank lagern oder einfrieren.

Die Flasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Das Arzneimittel nach Ablauf des auf Behaltnis und duBerer Umhiillung angegebenen
Verfalldatums nicht mehr anwenden.

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen des Behiltnisses: 28 Tage

Wenn das Behiltnis zum ersten Mal angebrochen (gedffnet) wird, berechnen Sie
anhand der angegebenen ,Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen des Behiltnisses"”
das Datum, an dem das im Behaltnis verbliebene Produkt verworfen werden sollte.
Dieses Entsorgungsdatum ist im vorgesehenen Raum auf dem Etikett zu notieren.



Besondere Warnhinweise

Cefokel 50 mg/ml, Injektionssuspension fir Schweine und Rinder sollte der
Behandlung klinischer Erkrankungen vorbehalten bleiben, die auf eine Erstlini-
entherapie unzureichend angesprochen haben bzw. bei denen mit einem unzu-
reichenden Ansprechen zu rechnen ist. Bei der Anwendung des Arzneimittels sind
die offiziellen nationalen und regionalen Richtlinien fiir Antibiotika zu beachten.
Eine verstarkte Anwendung, insbesondere eine von den Vorgaben abweichende
Anwendung des Tierarzneimittels, kann die Pravalenz von Resistenzen erhdhen.
Cefokel 50 mg/ml, Injektionssuspension fiir Schweine und Rinder sollte maglichst
nur nach erfolgter Empfindlichkeitspriifung angewendet werden.

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart:
Keine.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:
Dieses Tierarzneimittel enthalt keine antimikrobiellen Konservierungsmittel.

Cefokel 50 mg/ml, Injektionssuspension fiir Schweine und Rinder ist fiir die
Behandlung von einzelnen Tieren bestimmt. Es darf nicht zur Krankheitsprophy-
laxe oder im Rahmen von Programmen zur Verbesserung der Bestandsgesundheit
angewendet werden. Die Behandlung von Tiergruppen sollte streng auf gras-
sierende Krankheitsausbriiche gemaB den genehmigten Anwendungsgebieten
beschrénkt werden.

Darf nicht zur Prophylaxe bei Plazentaretention angewendet werden.

Warnhinweise fiir den Anwender:

Penicilline und Cephalosporine kénnen nach Injektion, Inhalation, oraler Aufnah-
me oder durch Hautkontakt zu Uberempfindlichkeitsreaktionen (Allergien) fiihren.
Eine Penicillin-Uberempfindlichkeit kann zu Kreuzreaktionen mit Cephalosporinen
flihren und umgekehrt. Gelegentlich kann es zu schwerwiegenden allergischen
Reaktionen kommen.

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

Das Tierarzneimittel ist mit groBer Sorgfalt zu handhaben, um eine Exposition zu
vermeiden.

Nach der Anwendung Hande waschen.

Treten nach Exposition klinische Symptome wie z. B. Hautausschlag auf, sollte sofort
ein Arzt zu Rate gezogen und die Packungsbeilage vorgelegt werden. Symptome
wie Anschwellen des Gesichts, der Lippen oder der Augenlider bzw. Atembeschwer-
den sind ernst zu nehmen und bediirfen einer sofortigen arztlichen Versorgung.



Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode:
Untersuchungen an Labortieren ergaben keine Hinweise auf teratogene Wirkungen,
Aborte oder Beeintrachtigung der Reproduktion. Entsprechende Untersuchungen bei
tragenden Sauen oder Kiihen wurden nicht durchgefiihrt.

Die Anwendung sollte nur nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch
den behandelnden Tierarzt erfolgen.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:
Die bakteriziden Eigenschaften der B-Lactame werden durch die gleichzeitige
Anwendung von bakteriostatischen Antibiotika (Makrolide, Sulfonamide und
Tetracycline) aufgehoben.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen und Gegenmittel), falls erforderlich:
Bei Schweinen, denen Ceftiofur-Natrium in achtfacher Uberdosierung iiber
15 Tage intramuskuldr verabreicht wurde, wurde eine geringe Toxizitdt von
Ceftiofur bestatigt.

Bei Rindern, denen erhebliche Uberdosierungen parenteral verabreicht wurden,
wurden keine Anzeichen systemischer Toxizitat beobachtet.

Inkompatibilitdten:
Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel
nicht mit anderen Tierarzneimitteln gemischt werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter
Arzneimittel oder Abfallmaterialien, sofern erforderlich

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen
abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen,
dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfélle erfolgen kann. Tierarzneimittel
diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. {iber die Kanalisation entsorgt werden.
Fragen Sie lhren Tierarzt, wie nicht mehr benotigte Arzneimittel zu entsorgen sind
Diese MaBnahmen dienen dem Umweltschutz.

Verschreibungspflichtig

PackungsgroBen

Flasche a 100 ml

Die Flaschen sind einzeln in einem Karton verpackt.

Eine, sechs, zehn oder zwolf Flaschen werden als klinische Packung gruppiert.
Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in Verkehr gebracht.

Die Angaben in diesem Katalogblatt entsprechen dem Kenntnisstand bei dessen
Fertigstellung. Bitte lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.



Veyx-Pharma ist GMP-, QS- und VLOG-zertifiziert.

Veyx-Pharma GmbH - S6hreweg 6 - 34639 Schwarzenborn - Deutschland
Tel. 05686 99860 - E-Mail zentrale@veyx.de
www.veyx.de
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