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ANHANG I

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



FACHINFORMATION/
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Cemay 50 mg/ml Injektionssuspension fiir Schweine und Rinder

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jeder ml enthilt:

Wirkstoffe:

Ceftiofur 50,0 mg

(entspricht 53,48 mg Ceftiofurhydrochlorid)

Sonstige Bestandteile:

<Qualitative Zusammensetzung sonstiger Bestandteile und anderer Bestandteile>

Hydrierte Phospholipide (aus Soja)
Sorbitanoleat
Baumwollsamendl

Weil3e oder hellgelb gefarbte Suspension.

3.  KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Schwein und Rind

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Infektionen durch Bakterien, die gegeniiber Ceftiofur empfindlich sind:
Bei Schweinen:

- Zur Behandlung von bakteriellen Atemwegserkrankungen in Verbindung mit Pasteurella

multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae und Streptococcus suis.
Bei Rindern:

- Zur Behandlung von bakteriellen Atemwegserkrankungen in Verbindung mit Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida und Histophilus somni

- Zur Behandlung der akuten interdigitalen Nekrobazillose (Panaritium, Klauenféaule) in
Verbindung mit Fusobacterium necrophorum und Bacteroides melaninogenicus
(Porphyromonas asaccharolytica).

- Zur Behandlung der bakteriellen Komponente der akuten postpartalen (puerperalen) Metritis
innerhalb von 10 Tagen nach dem Abkalben in Verbindung mit Ceftiofur-empfindlichen
Stammen von Escherichia coli, Trueperella pyogenes (Arcanobacterium pyogenes) und
Fusobacterium necrophorum.

Die Indikation ist auf Fille beschréinkt, in denen die Behandlung mit einem anderen Antibiotikum
versagt hat.

3.3 Gegenanzeigen
Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff, gegen andere Beta-Lactam-Antibiotika

oder einen der sonstigen Bestandteile.
Nicht intravends anwenden.



Nicht anwenden bei Gefliigel (einschlieBlich Eiern) da die Gefahr der Verbreitung von
Antibiotikaresistenzen auf Menschen besteht.

Nicht anwenden, wenn eine Resistenz gegen Ceftiofur, andere Cephalosporine oder Beta-Lactam-
Antibiotika bekannt ist.

3.4 Besondere Warnhinweise
Keine.
3.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Das Tierarzneimittel selektiert auf resistente Stimme wie z. B. Bakterien, die Extended-Spectrum-
Betalaktamasen (ESBL) tragen, welche eine Gefahr fiir die menschliche Gesundheit darstellen konnen,
wenn diese Staimme auf Menschen iibertragen werden, z. B. {iber Lebensmittel. Deshalb sollte das
Tierarzneimittel der Behandlung klinischer Erkrankungen vorbehalten bleiben, die auf eine
Erstlinientherapie unzureichend angesprochen haben bzw. bei denen mit einem unzureichenden
Ansprechen zu rechnen ist (das bezieht sich auf sehr akute Fille, in denen die Behandlung ohne
bakteriologische Diagnose eingeleitet werden muss). Bei der Anwendung des Tierarzneimittels sind die
offiziellen nationalen und regionalen Richtlinien fiir Antibiotika zu beachten. Eine verstirkte
Anwendung, insbesondere eine von den Vorgaben in der Fachinformation in Form der
Zusammenfassung der Merkmale des Tierarzneimittels abweichende Anwendung des Tierarzneimittels,
kann die Privalenz solcher Resistenzen erhohen. Das Tierarzneimittel sollte mdglichst nur nach
erfolgter Empfindlichkeitspriifung angewendet werden.

Das 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 geméaf3 den
genehmigten Anwendungsbedingungen beschrankt werden.

Darf nicht als Prophylaxe bei Plazentaretention angewendet werden.

Besondere VorsichtsmalBnahmen fiir den Anwender:

Penicilline und Cephalosporine kdnnen nach Injektion, Inhalation, Einnahme oder Hautkontakt eine
Uberempfindlichkeit (Allergie) auslésen. Eine Uberempfindlichkeit gegeniiber Penicillinen kann zu
Kreuzreaktionen gegeniiber Cephalosporinen fithren und umgekehrt. Allergische Reaktionengegeniiber
diese Stoffe kdnnen gelegentlich schwerwiegend sein.

Vermeiden Sie den Kontakt mit diesem Tierarzneimittel, wenn Sie wissen, dass Sie empfindlich darauf
reagieren, bzw. wenn Ihnen geraten wurde, nicht mit derartigen Préparaten zu arbeiten.

Wenn bei Ihnen nach der Exposition Symptome wie z.B. Hautausschlag auftreten, ist unverziiglich ein
Arzt zu Rate zu zichen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen..

Schwerwiegende Symptome wie Schwellungen des Gesichts, der Lippen oder Augenlider oder
Atembeschwerden bediirfen einer sofortigen drztlichen Versorgung.

Handhaben Sie dieses Tierarzneimittel mit dullerster Vorsicht, um eine Exposition zu vermeiden. Nach
der Anwendung Hinde waschen.

Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage
oder das Etikett vorzuzeigen.

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir den Umweltschutz:
Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen

Schwein:



Haufig Reaktion an der Injektionsstelle!

(1 bis 10 Tiere / 100 behandelte Tiere):

Sehr selten Uberempfindlichkeitsreaktion?
(< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, Allergische Reaktion (z. B. Hautreaktion,
einschlieBlich Einzelfallberichte): Anaphylaxie)?

! Leicht, wie iibrig gebliebene Lisionen im intermuskulidren Bindegewebe in Form von runden, lichten
Stellen beobachtet, bis zu 20-22 Tage nach der Injektion.

> Dosisunabhingig.

3 Behandlung abbrechen.

Rind:
Haufig Reaktion an der Injektionsstelle' (z. B. Entziindung der
(1 bis 10 Tiere / 100 behandelte Tiere): In]ekjuonsstflle, Odem an der Injektiosnstelle,

Verfarbung®)

Sehr selten Uberempfindlichkeitsreaktion?
(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere, Allergische Reaktion (z. B. Hautreaktion,
einschlieBlich Einzelfallberichte): Anaphylaxie)?

!'Leicht, klinische Auflésung wurde um 10 Tage nach der Injektion beobachtet.

2 des subkutanen Gewebes und/oder der Oberfliche der Muskelfaszie an der Injektionsstelle, konnen
bis zu 32 Tage oder langer persistieren.

3 Dosisunabhingig.

4 Behandlung abbrechen.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt iiber das
nationale Meldesystem an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL)
oder an den Zulassungsinhaber oder seinen ortlichen Vertreter zu senden.

Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der Packungsbeilage. Meldebogen und Kontaktdaten
des BVL sind auf der Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder konnen per E-Mail
(uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die Moglichkeit der elektronischen
Meldung auf der oben genannten Internetseite.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wéhrend der Trachtigkeit oder Laktation ist nicht belegt.
Tréchtigkeit und Laktation:

Laboruntersuchungen ergaben keine Hinweise auf teratogene, fetotoxische oder maternotoxische

Wirkungen.
Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Die bakteriziden Eigenschaften von Cephalosporinen werden durch die gleichzeitige Anwendung
bakteriostatischer ~ Antibiotika (Makrolide, Sulfonamide und Tetrazykline) antagonisiert.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Schwein:

Intramuskuldre Anwendung

3 mg Ceftiofur pro kg Korpergewicht, entsprechend 1 ml pro 16 kg Korpergewicht pro Tag, an 3
aufeinanderfolgenden Tagen.



Subkutane Anwendung
— Zur Behandlung von Atemwegserkrankungen: 1 mg Ceftiofur pro kg Kdorpergewicht, entsprechend
1 ml pro 50 kg Korpergewicht pro Tag, an 3 bis 5 aufeinanderfolgenden Tagen.

— Zur Behandlung der akuten interdigitalen Nekrobazillose (Panaritium)): 1 mg Ceftiofur pro kg
Korpergewicht, entsprechend 1 ml pro 50 kg Korpergewicht pro Tag, an 3 aufeinanderfolgenden Tagen.

— Zur Behandlung der akuten post-partalen (puerperalen) Metritis innerhalb von 10 Tagen nach dem
Abkalben: 1 mg Ceftiofur pro kg Koérpergewicht, entsprechend 1 ml pro 50 kg Korpergewicht pro Tag,
an 5 aufeinanderfolgenden Tagen.

Bei akuter postpartaler Metritis kann in einigen Féllen eine zusitzliche unterstiitzende Therapie
erforderlich sein.

Es sollten nicht mehr als 6 ml an einer Injektionsstelle appliziert werden. Aufeinanderfolgende
Injektionen miissen an unterschiedlichen Stellen verabreicht werden.

Um eine korrekte Dosierung zu gewahrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie moglich ermittelt
werden. Es wird empfohlen, ein entsprechend kalibriertes Messgerit zu verwenden.

Da die Durchstechflasche nicht mehr als 40-mal punktiert werden kann, sollte der Anwender eine fiir
seine Zwecke geeignete FlaschengroBe wihlen.

Flasche mit dem Tierarzneimittel vor der Anwendung 30 Sekunden lang gut schiitteln, damit wieder
eine Suspension entsteht.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)

Bei Schweinen wurde nach intramuskuldrer Verabreichung der mehr als 8-fachen empfohlenen
Tagesdosis von Ceftiofur-Natrium iiber einen Zeitraum von 15 aufeinanderfolgenden Tagen eine
geringe Toxizitét festgestellt.

Beim Rind ergaben parenteral applizierte, betrichtliche Uberdosierungen keine Anzeichen einer
systemischen Toxizitit.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieBlich Beschrinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

<Nicht zutreffend.>

3.12 Wartezeiten

Schweine:
- Essbare Gewebe: 5 Tage.

Rinder:
- Essbare Gewebe: 8 Tage.
- Milch: Null Stunden .
4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN

4.1 ATCvet Code:
QJ01DD90

4.2 Pharmakodynamik



Ceftiofur ist ein Cephalosporin der dritten Generation, das gegen zahlreiche grampositive und
gramnegative Bakterien wirkt, auch gegen Betalaktamase produzierende Stamme.

Betalaktame greifen in die Synthese der bakteriellen Zellwand ein. Die Zellwandsynthese ist von
Enzymen, den so genannten Penicillin-bindenden Proteinen (PBP) abhéngig. Die Bakterien entwickeln
Resistenzen gegeniiber Cephalosporinen iiber vier grundlegende Mechanismen: 1) Verdnderung oder
Heranziehung von Penicillin-bindenden Proteinen, die nicht empfindlich gegeniiber einem ansonsten
wirksamen Betalaktam sind; 2) Verdnderung der Permeabilitit der Zelle fiir Betalaktame; 3) Bildung
von Betalaktamasen, die den Betalaktamring des Molekiils spalten, oder 4) durch aktive Ausschleusung.
Einige Betalaktamasen, die in gramnegativen Darmbakterien nachgewiesen wurden, konnen bei
Cephalosporinen der dritten und vierten Generation sowie bei Penicillinen, Ampicillinen, kombinierten
Betalaktam-Hemmern und ebenso bei Cephalosporinen der ersten und zweiten Generation zu erhdhten
MHK-Werten in unterschiedlichem Ausmal fiihren.

Ceftiofur ist gegen die folgenden Mikroorganismen wirksam, die an Atemwegserkrankungen von
Schweinen beteiligt sind: Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae und Streptococcus
suis. Bordetella bronchiseptica ist per se nicht empfindlich gegeniiber Ceftiofur.

Ceftiofur ist auch wirksam gegen folgende Bakterien, die Atemwegserkrankungen beim Rind
verursachen: Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica, Histophilus somni.

Ferner ist Ceftiofur wirksam gegen Bakterien, welche die akute Klauenfaule (interdigitale
Nekrobazillose) bei Rindern verursachen: Fusobacterium necrophorum, Bacteroides melaninogenicus
(Porphyromonas asaccharolytica); und gegen Bakterien, die an der akuten postpartalen (puerperalen)
Metritis des Rindes beteiligt sind: Ceftiofur ist gegen folgende Krankheitserreger wirksam: E. coli,
Trueperella pyogenes (Arcanobacterium pyogenes) und Fusobacterium necrophorum

Grenzwerte flir die minimale Hemmkonzentration (in pug/ml) von Ceftiofur gegen Erreger von
Erkrankungen der Atemwege bei Rindern und Schweinen, unterteilt in hohe Empfindlichkeit (S),
intermedidre Empfindlichkeit (I) und Resistenz (R) (CLSI, 2013):

S I R
Erkrankung der Atemwege bei Rindern
Mannheimia haemolytica
Pasteurella multocida
Histophilus somni
<2 4 >8

Erkrankung der Atemwege bei Schweinen
Actinobacillus pleuropneumoniae
Pasteurella multocida
Streptococcus suis

Fiir die mit Klauenfaule oder einer akuten postpartalen Metritis beim Rind assoziierten Pathogene
wurden bisher keine Grenzwerte bestimmt.

4.3 Pharmakokinetik

Nach der Verabreichung wird Ceftiofur schnell zu Desfuroylceftiofur, dem wirksamen
Hauptmetaboliten, metabolisiert.

Desfuroylceftiofur besitzt eine dem Ceftiofur vergleichbare antimikrobielle Wirksamkeit gegen die
Bakterien, die an Atemwegserkrankungen bei Tieren beteiligt sind. Der wirksame Metabolit wird
reversibel an Plasmaproteine gebunden. Durch den Transport mit diesen Proteinen kann sich der
Metabolit an der Infektionsstelle anreichern, wirken und bei Vorliegen von nekrotischem Gewebe und
Zelldetritus wirksam bleiben.

Bei Schweinen, denen eine einmalige intramuskuldre Dosis von 3 mg/kg Kdrpergewicht verabreicht
wurde, wurden nach zwei Stunden maximale Plasmakonzentrationen von 9,6 + 2,9 pg/ml erreicht; die
Halbwertzeit (t'2) von Desfuroylceftiofur betrug 16,6 + 3,2 Stunden. Bei tdglicher Gabe einer Dosis von



3 mg Ceftiofur/kg Korpergewicht/Tag iiber 3 Tage wurde keine Akkumulation von Desfuroylceftiofur
beobachtet.

Die Ausscheidung erfolgte hauptsichlich iiber den Urin (mehr als 70%). In den Fazes fanden sich
durchschnittlich etwa 12-15% des Tierarzneimittels wieder.

Ceftiofur ist nach intramuskulédrer Gabe vollstidndig bioverfiigbar.

Bei Rindern, denen eine einmalige subkutane Injektion von 1 mg Ceftiofur/kg Korpergewicht
verabreicht wurde, wurden nach etwa 2,8 Stunden maximale Plasmakonzentrationen von 2,4 = 0,7
pg/ml erreicht. Bei gesunden Kiithen wurde nach einmaliger Verabreichung von Ceftiofur innerhalb von
5 2 Stunden eine Cmax von 2,25 *+ 0,79 pg/ml im Endometrium erreicht. Die maximalen
Konzentrationen in Karunkeln und Lochien gesunder Kiihe lagen bei 1,11 £ 0,24 pg/ml bzw. 0,98 0,25
ug/ml.

Bei Rindern betrigt die Eliminationshalbwertzeit (t2) von Desfuroylceftiofur 9,0 + 1,9 Stunden. Nach
einer tdglichen Behandlung mit Ceftiofur tiber 5 Tage wurde keine Akkumulation von
Desfuroylceftiofur beobachtet. Die Ausscheidung erfolgte {iberwiegend (zu mehr als 55%) iiber den
Urin. 31% der Dosis fanden sich in den Fézes wieder.

Ceftiofur ist nach subkutaner Gabe vollstindig bioverfiigbar.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
5.1 Waesentliche Inkompatibilititen

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

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels in der unversehrten Verpackung: 2 Jahre
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch der Primarverpackung: 28 Tage

5.3 Besondere Lagerungshinweise
Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

5.4  Art und Beschaffenheit der Verpackung
Polypropylenflasche mit Verschluss aus Bromobutyl-Gummi und Aluminiumboérdelkappe.

Packungsgroflen:
100 ml Flasche im Umkarton
250 ml Flasche im Umkarton

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfien in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf
diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die
Kanalisation entsorgt werden.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Laboratorios Maymo S.A.U.

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

401635.00.00



8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG
Datum der Erstzulassung: 13/06/2012

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

01/2026
10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europdischen Union
verfligbar (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).




ANHANG III

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE



A. KENNZEICHNUNG
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Umkarton mit einer 100 ml oder einer 250 ml Plastikflasche

|1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Cemay 50 mg/ml Injektionssuspension

2. WIRKSTOFF(E)

Jeder ml enthlt:
Ceftiofur 50 mg
(entspricht 53,48 mg Ceftiofurhydrochlorid)

3.  PACKUNGSGROSSE(N)

100 ml
250 ml

| 4. ZIELTIERART(EN)

Schwein und Rind

5.  ANWENDUNGSGEBIETE

|6. ARTEN DER ANWENDUNG

Schwein: Intramuskuldre Anwendung .
Rind: Subkutane Anwendung

7. WARTEZEITEN

Wartezeiten:

Schweine:

- Essbare Gewebe: 5 Tage.
Rinder:

- Essbare Gewebe: 8 Tage.
- Milch: Null Stunden.

8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/]JJJ}
Nach Anbrechen verwendbar bis:
Nach Anbrechen innerhalb von 28 Tagen verbrauchen. .

|9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

|10. VERMERK ,,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.*

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

|11. VERMERK ,,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*“
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Nur zur Behandlung von Tieren.

12. KINDERWARNHINWEIS ,,AUSSERHALB DER SICHT UND REICHWEITE VON
KINDERN AUFBEWAHREN *

AuBlerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.

13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Laboratorios Maymo, S.A.U.

Mitvertreiber:
aniMedica GmbH

| 14. ZULASSUNGSNUMMERN

Zul. Nr.: 401635.00.00

[15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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ANGABEN AUF DER PRIMARVERPACKUNG

Flasche von 100 ml oder 250 ml

| 1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Cemay 50 mg/ml Injektionssuspension

2. WIRKSTOFF(E)

Jeder ml enthélt:
Ceftiofur 50 mg
(entspricht 53,48 mg Ceftiofurhydrochlorid)

3.  ZIELTIERART(EN)

Schwein und Rind

4. ARTEN DER ANWENDUNG

Schwein: Intramuskuldre Anwendung
Rind: Subkutane Anwendung.
Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

5. WARTEZEITEN

Wartezeiten:

Schweine:

- Essbare Gewebe: 5 Tage.
Rinder:

- [Essbare Gewebe: 8 Tage.
- Milch: Null Stunden.

6. VERFALLDATUM

Exp. {MM/11JJ}
Nach Anbrechen innerhalb von 28 Tagen verbrauchen. .
Nach erstmaligem Offnen verwendbar bis ...

|7. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

|8. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Laboratorios Maymo, S.A.U.
Mitvertreiber:
aniMedica GmbH

9. CHARGENBEZEICHNUNG
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Lot {Nummer}
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B. PACKUNGSBEILAGE
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PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels
Cemay 50 mg/ml Injektionssuspension fiir Schweine und Rinder
2.  Zusammensetzung

Jeder ml enthélt:

Wirkstoffe:

Ceftiofur 50 mg

(entspricht 53,48 mg Ceftiofurhydrochlorid)

Weil3e oder hellgelb geféarbte Suspension.
3. Zieltierart(en)

Schwein und Rind

4. Anwendungsgebiete

Infektionen durch Bakterien, die gegeniiber Ceftiofur empfindlich sind:

Bei Schweinen:

- Zur Behandlung von bakteriellen Atemwegserkrankungen in Verbindung mit Pasteurella multocida,
Actinobacillus pleuropneumoniae und Streptococcus suis.

Bei Rindern:

- Zur Behandlung von bakteriellen Atemwegserkrankungen in Verbindung mit Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida und Histophilus somni

- Zur Behandlung der akuten interdigitalen Nekrobazillose (Panaritium, Klauenfdule) in
Verbindung mit Fusobacterium necrophorum und Bacteroides melaninogenicus
(Porphyromonas asaccharolytica).

- Zur Behandlung der bakteriellen Komponente der akuten postpartalen (puerperalen) Metritis
innerhalb von 10 Tagen nach dem Abkalben in Verbindung mit Ceftiofur-empfindlichen
Stammen von Escherichia coli, Trueperella pyogenes (Arcanobacterium pyogenes) und
Fusobacterium necrophorum.

Die Indikation ist auf Fille beschrankt, in denen die Behandlung mit einem anderen Antibiotikum
versagt hat.

S. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff, gegen andere Beta-Lactam-Antibiotika
oder einen der sonstigen Bestandteile.

Nicht intravends anwenden.

Nicht anwenden bei Gefliigel (einschlieBlich Eiern), da die Gefahr der Verbreitung von
Antibiotikaresistenzen auf Menschen besteht.

Nicht anwenden, wenn eine Resistenz gegen Ceftiofur, andere Cephalosporine oder Beta-Lactam-
Antibiotika bekannt ist.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:
Keine.

Besondere Vorsichtsmaflnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:
Bei Auftreten einer allergischen Reaktion sollte die Behandlung ausgesetzt werden.
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Die Anwendung von CEMAY kann aufgrund der Verbreitung von Antibiotikaresistenzen eine
Gefahr fiir die 6ffentliche Gesundheit darstellen.

Das Tierarzneimittel 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 Tierarzneimittels sind die offiziellen nationalen
und regionalen Richtlinien fiir Antibiotika zu beachten. Eine verstiarkte Anwendung, insbesondere
eine von den Vorgaben abweichende Anwendung des Tierarzneimittels, kann die Prdvalenz von
Resistenzen erhohen. Das  Tierarzneimittel sollte moglichst nur nach erfolgter
Empfindlichkeitspriifung angewendet werden.

Das 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 Tiergruppen sollte streng auf
grassierende Krankheitsausbriiche gemiBl den genehmigten Anwendungsbedingungen beschrankt
werden.

Darf nicht als Prophylaxe bei Plazentaretention angewendet werden.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den Anwender:

Penicilline und Cephalosporine kdnnen nach Injektion, Inhalation, Einnahme oder Hautkontakt eine
Uberempfindlichkeit (Allergie) auslosen. Eine Uberempfindlichkeit gegeniiber Penicillinen kann zu
Kreuzreaktionen gegeniiber Cephalosporinen fiihren und umgekehrt. Allergische Reaktionen gegentiber
diese Stoffe kdnnen gelegentlich schwerwiegend sein.

Vermeiden Sie den Kontakt mit diesem Tierarzneimittel, wenn Sie wissen, dass Sie empfindlich darauf
reagieren, bzw. wenn Thnen geraten wurde, nicht mit derartigen Priparaten zu arbeiten.

Wenn bei Thnen nach der Exposition Symptome wie Hautausschlag auftreten, ist unverziiglich ein Arzt
zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen..

Schwerwiegende Symptome wie Schwellungen des Gesichts, der Lippen oder Augenlider oder
Atembeschwerden bediirfen einer sofortigen arztlichen Versorgung.

Handhaben Sie dieses Tierarzneimittel mit dulerster Vorsicht um eine Exposition zu vermeiden. Nach
der Anwendung Hénde waschen.

Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage
oder das Etikett vorzuzeigen.

Tréachtigkeit und Laktation:
Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wéhrend der Trachtigkeit oder Laktation ist nicht belegt.
Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

Laboruntersuchungen ergaben keine Hinweise auf teratogene, fetotoxische oder maternotoxische
Wirkungen..

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:
Die bakteriziden Eigenschaften von Cephalosporinen werden durch die gleichzeitige Anwendung
bakteriostatischer ~ Antibiotika (Makrolide, Sulfonamide und Tetrazykline) antagonisiert.

Uberdosierung:
Bei Schweinen wurde nach intramuskuldrer Verabreichung der mehr als 8-fachen empfohlenen

Tagesdosis von Ceftiofur-Natrium iiber einen Zeitraum von 15 aufeinanderfolgenden Tagen eine
geringe Toxizitét festgestellt.

Beim Rind ergaben parenteral applizierte, betrichtliche Uberdosierungen keine Anzeichen einer
systemischen Toxizitit.

Wesentliche Inkompatibilititen:
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Da keine Kompatibilitdtsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

7. Nebenwirkungen

Schwein:

Haufig Reaktion an der Injektionsstelle!

(1 bis 10 Tiere / 100 behandelte Tiere):

Sehr selten Uberempfindlichkeitsreaktion?
(< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, Allergische Reaktion (z. B. Hautreaktion,
einschlieBlich Einzelfallberichte): Anaphylaxie)?

! Leicht, wie iibrig gebliebene Lisionen im intermuskuldren Bindegewebe in Form von runden, lichten
Stellen beobachtet, bis zu 20-22 Tage nach der Injektion.

2Dosisunabhingige.

3 Behandlung abbrechen.

Rind:
Haufig Reaktion an der Injektionsstelle' (z. B. Entziindung der
(1 bis 10 Tiere / 100 behandelte Tiere): In]ekjuonsstflle, Odem an der Injektionsstelle,

Verfarbung®)

Sehr selten Uberempfindlichkeitsreaktion?
(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere, Allergische Reaktion (z. B. Hautreaktion,
einschlieBlich Einzelfallberichte): Anaphylaxie)?

!'Leicht, klinische Auflésung wurde um 10 Tage nach der Injektion beobachtet.

2 des subkutanen Gewebes und/oder der Oberfldche der Muskelfaszie an der Injektionsstelle, konnen
bis zu 32 Tage oder langer persistieren.

3 Dosisunabhingige.

* Behandlung abbrechen.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der
Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei lhrem Tier feststellen oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder seinen ortlichen Vertreter unter Verwendung der
Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales Meldesystem melden. Die
Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit (BVL) zu senden. Meldebdgen und Kontaktdaten des BVL sind auf der
Internetseite https:// www.vet-uaw.de/ zu finden oder konnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de)
angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die Mdglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben
genannten Internetseite.

Abt. 3 Tierarzneimittel Pharmakovigilanz
E-Mail: uaw@bvl.bund.de
Internet: https://www.vet-uaw.de www.bvl.bund.de

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Schwein: Intramuskuldre Anwendung
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3 mg Ceftiofur pro kg Korpergewicht, entsprechend 1 ml pro 16 kg Korpergewicht pro Tag, an 3
aufeinanderfolgenden Tagen.

Rind: Subkutane Anwendung.

— Zur Behandlung von Atemwegserkrankungen: 1 mg Ceftiofur pro kg Korpergewicht, entsprechend
1 ml pro 50 kg Korpergewicht pro Tag, an 3 bis 5 aufeinanderfolgenden Tagen.

— Zur Behandlung der akuten interdigitalen Nekrobazillose (Panaritium)): 1 mg Ceftiofur pro kg
Korpergewicht, entsprechend 1 ml pro 50 kg Korpergewicht pro Tag, an 3 aufeinanderfolgenden Tagen.
— Zur Behandlung der akuten post-partalen (puerperalen) Metritis innerhalb von 10 Tagen nach dem
Abkalben: 1 mg Ceftiofur pro kg Koérpergewicht, entsprechend 1 ml pro 50 kg Korpergewicht pro Tag,
an 5 aufeinanderfolgenden Tagen. Bei akuter postpartalen Metritis kann in einigen Fillen eine
zusitzliche unterstiitzende Therapie erforderlich sein.

Es sollten nicht mehr als 6 ml an einer Injektionsstelle appliziert werden

Aufeinanderfolgende Injektionen miissen an unterschiedlichen Stellen verabreicht werden.
9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Um eine korrekte Dosierung zu gewihrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie moglich ermittelt
werden. Es wird empfohlen, ein entsprechend kalibriertes Messgerit zu verwenden.

Da die Durchstechflasche nicht mehr als 40-mal punktiert werden kann, sollte der Anwender eine fiir
seine Zwecke geeignete FlaschengroBe wihlen.
Flasche vor der Anwendung 30 Sekunden lang gut schiitteln.

10. Wartezeiten

Schweine:
- Essbare Gewebe: 5 Tage

Rinder:
- Essbare Gewebe: 8 Tage.
- Milch: Null Stunden.

11. Besondere Lagerungshinweise

AuBerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.
Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nach ,,Exp.*
nicht mehr anwenden Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primirverpackung: 28 Tage.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf
diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die Kanalisation
entsorgt werden. Diese MaBlnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.
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14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien
401635.00.00
Packungsgrofen:

100 ml Flasche im Umkarton
250 ml Flasche im Umkarton

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfien in Verkehr gebracht.
15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

01/2026

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktdaten

Zulassungsinhaberund fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Laboratorios Maymo, S.A.U.

Via Augusta, 302

08017, Barcelona (Spanien).

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

DE -48308 Senden-Bosensell

Tel: +49 2536 3302-0

Mitvertreiber:

aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

DE -48308 Senden-Bosensell

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

17. Weitere Informationen

Verschreibungspflichtig
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