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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO -
SUMMARY OF PRODUCT CHARACTERISTICS (SPC)

1. NOMBRE DEL PRODUCTO VETERINARIO

NOBAC.CF
Suspension Inyectable

2. COMPOSICION CUALITATIVA-CUANTITATIVA
Composicion para 1 mL

Principio activo:

Ceftiofur (clorhidrato) 50,00 mg

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspension Inyectable

4. DATOS CLINICOS

4.1. Especies destino.
Equinos, caninos, bovinos, porcinos, ovinos, caprinos.

4.2. Indicaciones de uso especificando las especies destino.

Bovinos, ovinos y caprinos: Esta indicado en el tratamiento del Sindrome Respiratorio
Bovino (fiebre del transporte, neumonia), asociada con Pasteurella haemolytica,
Pasteurella multocida y Haemophilus somnus. En pododermatitis interdigital aguda
(gabarro, Necrosis interdigital) asociados conBacteroides
melaninogenicus, Fusobacterium necrophorum.

Porcinos: indicado en el tratamiento de enfermedades respiratorias bacterianas;
neumonia,  pleuroneumonia,Pasteurella  multocida, septicemia  hemorragica,
salmonelosis, meningitis streptococcus tipo 2; para el tratamiento de colibacilosis
neonatal.

Equinos: este farmaco tiene potencial aplicacion en el tratamiento de la septicemia en
potrillos y en tratamiento de infecciones respiratorias en caballos adultos, también ha
sido satisfactorio para tratar pleuritis y peritonitis.

Caninos: ceftiofur y otras cefalosporinas del grupo 4 pueden ser utilizadas en el
tratamiento de las infecciones urinarias causadas por bacterias de otro modo resistentes.

4.3. Contraindicaciones

Puede presentarse reacciones alérgicas, en tal caso suspender el medicamento y
administrar tratamiento sintomatico.
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4.4. Precauciones especiales para cada especie destino.
No precisa

4.5. Precauciones especiales para su uso
No administrar a humanos.

-Utilizar jeringas estériles en cada aplicacion.
-No exceder las dosis recomendadas.

-Lea las instrucciones antes de usar.

Precauciones especiales para su uso en animales
No precisa

Precauciones especiales a ser tomadas por la persona que administra el
medicamento

Evitar el contacto directo del producto con la piel o mucosas.

Mantener fuera del alcance de los nifios y animales domésticos.

Utilizar guantes al momento de su aplicacion

4.6. Efectos secundarios (frecuencia y gravedad)
Puede presentarse reacciones alérgicas, en tal caso suspender el medicamento y
administrar tratamiento sintomatico.

4.7. Uso durante el embarazo y lactacion
No se han descrito

4 8. Interacciones con otros medicamentos u otras formas de interaccién
No se han descrito

4.9. Cantidad a ser administrada y via de administracién

BOVINQOS, OVINOS Y CAPRINOS:

Administrar 1 a 2 ml de Nobac.cf /50 Kg de peso vivo, (equivalente a 1 a 2 mg de
Ceftiofur / Kg de p.v.); por via intramuscular profunda o subcutanea.

EQUINOS: Una dosis de 2,2 mg /Kg IM cada 24 horas en el tratamiento de las
infecciones respiratorias en caballos adultos.

PORCINOS:
Administrar 1 a 3 ml de Nobac.cf /50 Kg de peso vivo, (equivalente a 1 a 3 mg de
Ceftiofur /Kg de p.v.) por via intramuscular profunda.

CANINOS: Administrar de 2,2 a 4,4 mg / Kg por via Subcutanea.
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4.10. Sobredosis (sintomas, procedimientos y antidotos)

Estudios realizados en varias especies a las que se les administrd dosis repetidas de
Ceftiofur durante 90 dias, presentaron los siguientes sintomas: Perturbaciones
gastrointestinales, niveles de eritrocitos disminuidos, niveles de glucosa en suero
reducidos y desequilibrio de los electrolitos.

4.11. Periodo de retiro
Carne: 2 dias
Leche: 0 dias.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
Grupo farmaco terapéutico: Antibacterianos para uso sistémico
Codigo ATCvet y grupo terapéutico: QJ01DD90

5.1. Propiedades farmacodinamicas

FARMACODINAMIA

Ceftiofur es un antibi6tico de amplio espectro perteneciente al grupo antimicrobiano de
las Cefalosporinas. Es activo frente a bacterias Gram positivas y Gram negativas
incluyendo cepas productoras de pB-lactamasa. Como todas las cefalosporinas el
Ceftiofur es bactericida. Inhibe la sintesis de la pared celular bacteriana.

Espectro de accién

Ceftiofur ha demostrado una actividad “in vitro” y “in vivo” contra Pasteurella
hemolytica y Pasteurella multocida, dos de las principales bacterias patogenas
asociadas con infecciones respiratorias. EI medicamento también ha demostrado
actividad “in vitro” y “in vivo” contra Haemophilus somnus y actividad “in vitro” frente
a Corynebacterium pyogenes, otras dos bacterias patdgenas causantes de la afeccién
respiratoria.

Ceftiofur tiene una actividad “in vitro” excelente frente a patdgenos Gram-negativos
como E. coli, Salmonella choleraesuis, Salmonella typhimurium y Haemophilus
pleuropneumonia y frente a patdgenos Gram-positivos como Staphylococcus aureus,
Streptococcus  agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus —uberis,
Streptococcus bovis y Streptococcus suis.

FARMACOCINETICA

Ceftiofur por administracion oral es pobremente absorbida caso contrario a la
administracion intramuscular en la cual es rapidamente absorbida. Después de la
administracion intramuscular el Ceftiofur es rapidamente metabolizado en
desfuroilceftiofur; este se conjuga con cisteina, glutation y proteinas para formar los
conjugados correspondientes. Aproximadamente el 90% de la droga se une a proteinas
en plasmas y tejidos. La union es reversible ya que pocos minutos después de la
administracion, aproximadamente el 90% de la droga se une a proteinas en el plasma y
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tejidos. La droga libre (droga no asociada a proteinas) raramente es encontrada en
exceso del 10% en cualquier momento después de la inyeccion, 12 horas después, entre
un 80 y 100% es recuperado y la droga se encuentra en forma libre, y esto solo puede
suceder si la unidn es reversible, permitiendo al desfuroilceftiofur ser liberada conforme
es requerido en el sitio de infeccion.

Las concentraciones maximas en sangre (Ceftiofur + el metabolito) se consiguen a las
0,5y 2 horas de dosificar. Desfuroilceftiofur unido, es un reservorio que confiere a esta
molécula una vida media mayor cuando se compara con otras Cefalosporinas y
antibidticos. En la orina el desfuroilceftiofur también se encuentra en forma de dimero.
Una ventaja terapéutica adicional es que todos los metabolitos reaccionados con
Desfuroilceftiofur son microbiol6gicamente activos.

Distribucion:

El Ceftiofur se distribuyen ampliamente sobre todos los tejidos, sin importar el nivel de
dosis, especie animal o tipo de sal administrada, la distribucion de residuos en tejidos
es: Rifién > Pulmon > Higado > Grasa > Musculo.

Eliminacion:

En todas las especies animales, se elimina principalmente en la orina y en menor
proporcion por las heces. Méas de 95% de la dosis administrada se excreta dentro de 24
horas después de la administracion; 60-80% de esto estd en la orina y el resto en el
heces.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1. Incompatibilidades
No se han descrito.

6.2. Periodo de validez
2 afnos.

6.3. Precauciones especiales para el almacenamiento

Conservar en lugar fresco, seco y protegido de la luz a una temperatura entre 15 °C y
30 °C. Cualquier producto no usado o material de desecho debe ser desechado de
acuerdo a las reglamentaciones nacionales. Mantener fuera del alcance de los nifios y
animales domesticos.

6.4. Naturaleza y composicion de los empaques.
El envase que contiene la suspencion inyectable es de vidrio tratado de color ambar y
clase hidrolitica Il. Con capacidad para 50 mL, 100 mL y 250 mL, con etiquetas
autoadhesivas impresas con la informacién técnica.
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6.5. Precauciones especiales para la disposicion final de farmacos no utilizados o
materiales de desecho derivados del uso de estos productos.

Cualquier farmaco no utilizado o productos de desecho derivados del uso de este
producto medicinal deben ser eliminados de acuerdo a las reglamentaciones locales.
Nunca dejar envases vacios cerca de viviendas, fuentes de agua o animales. Evite
contaminar el agua superficial y los sistemas de drenaje.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
LIVISTO, S.A. de C.V.

Carretera al Puerto de La Libertad Km. 20, Zaragoza, La Libertad,

El Salvador, C.A.

8. NUMERO DE REGISTRO
El Salvador: 2000-03-1954

9. FECHA DE LA PRIMER AUTORIZACION / RENOVACION DE LA
AUTORIZACION
Ultima renovacion de la autorizaciéon: marzo-2015

10. LUGAR DE FABRICACION

LIVISTO, S.A.de C.V,,
Carretera al Puerto de La Libertad Km. 20, Zaragoza, La Libertad, El Salvador. C.A.
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