Lactofur

Uso Veterinario

Antimicrobiano inyectable a base de Ceftiofur para bovinos y porcinos

Composicion garantizada:
Cada 100 mL contiene:
Ceftiofur (Clorhidrato)*
Vehiculo c.s.p. ........

100,00 mL
*Equivalente a 10,70 g de Clorhidrato de
Ceftiofur.

Indicaciones principales:
Lactofur es indicado para el tratamiento de
las enfermedades infecciosas bacterianas en
bovinos y porcinos causadas por agentes
Gram-positivos y Gram-negativos sensibles
al Ceftiofur.
Los agentes etioldgicos de bovinos

Microorganismo susceptible
al Lactofur

Dichelobacter nodosus

susceptibles al Lactofur son Dichelobacter
nodosus, Escherichia coli, Fusobacterium
necrophorum, Salmonella dublin,
Staphylococcus aureus, Mannheimia
haemolytica y Pasteurella multocida.

Para los porcinos, los microorganismos
susceptibles son Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida y
Salmonella choleraesuis.

Algunas enfermedades de las cuales
padecen bovinos y porcinos son oriundas de
infecciones bacterianas causadas por
microorganismos del cuadro abajo:

Patologia relacionada (Bovinos)

Pododermitis

Escherichia coli

Enteritis, artritis séptica, infeccién de tracto urinario,
mastitis, placentitis y meningitis neonatal.

Fusobacterium necrophorum

Pododermitis

Salmonella dublin

Salmonelosis (relacionada con cuadros de enteritis,

neumonitis, aborto y septicemia)

Staphylococcus aureus

Mastitis, infeccion neonatal y abscesos espinales

Mannheimia haemolytica

Otitis, neumonitis y abscesos espinales

Pasteurella multocida

Otitis y neumonitis

Microorganismo susceptible
al Lactofur

Salmonella choleraesuis

Patologia relacionada (Porcinos)

Salmonelosis, enfermedad respiratoria porcina

Pasteurella multocida

Infecciones respiratorias en general, pasteurelosis,

enfermedad respiratoria porcina

Actinobacillus pleuropneumoniae

Infecciones respiratorias en general, pleuropneumonia,

enfermedad respiratoria porcina y

Farmacocinética y Farmacodindmica:
Las cefalosporinas son farmacos divididos en
primera, segunda, tercera y cuarta
generaciones de acuerdo con su espectro de
accion.
En este sentido, el Ceftiofur actualmente es
clasificado como una cefalosporina de
tercera generacion y tiene como mecanismo
de accién el impedimento de la sintesis de la
pared del microorganismo a través de la

| ,

fijacién a las proteinas de ligacion de
penicilina (PLP) e inhibicidon de las enzimas
transpeptidases de membrana que sintetizan
los peptideoglicanos de la pared celular
bacteriana, llevandolas a lisis osmética y su
muerte.

Son antibidticos bactericidas con accion
tiempo dependiente.

Del punto de vista farmacocinético, las
cefalosporinas de tercera generacién de uso



parenteral son rdpidamente absorbidas tras
aplicaciéon intramuscular o subcutdnea en
bovinos y porcinos.

Estos farmacos son ampliamente distribuidos
en la mayoria de los fluidos corporales y
tejidos, incluyendo rifiones, pulmones, higado,
articulaciones, huesos, tejidos blandos y
tracto biliar pudiendo atingir buena
penetracién en el fluido cerebroespinal.

El Ceftiofur es metabolizado en varios
metabolitos activos, lo que ocurre de manera
répida.

Tanto el Ceftiofur como su principal

metabolito activo, el desfuroylceftiofur se
ligan ampliamente a las proteinas. Las
cefalosporinas son generalmente excretadas
por los rifiones en la oring, tras filtracion
glomerular con parte también excretada por
el tracto gastrointestinal en las heces.
Siguen abajo resumidos los resultados
(valores medios) de los estudios de
biodisponibilidad del Lactofur cuando
administrado en la dosis de 1,0y 3,3 mg/kg IM
en bovinos. Los estudios comprendieron la
cuantificacion del metabolito activo
(desfuroylceftiofur).

Dosis empleadas

Paré@metros
t1/2 (h) 21,35 891
Trmax (h) 3,21 3,08
Cinox (Hg/mL) 14,03 494
L ASCo-t (h*mcg/mL) 192,75 3979 y
Subtitulo: t%2 - Media-vida de eliminacién;

tmax - Tiempo para alcanzar la concentracion plasmatica maxima;
Cmax - Concentracion plasmatica maxima;
ASCo-t — Area bajo la curva.

—— Concentracién Plasmatica (3,3 mg/kg)
1004 —— Concentracién Plasmatica (1 mg/kg)
CIM 0,06 ng/mL

CIM 0,12 pg/mL

CIM 0,25 pg/mL

CIM 0,5 ug/mL

CIM1,0 ug/mL
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Concentracién plasmdtica media de Desfuroylceftiofur (metabolito activo del Ceftiofur) tras la

administracion de Lactofur versus tiempo (dosis de 1,0 y 3,3 mg/kg IM en bovinos) y las

respectivas lineas de Concentracién Inhibitoria Minima (CIM).

Siguen abajo resumidos los resultados (valores medios) de los estudios de biodisponibilidad del
Lactofur cuando administrado en la dosis de 5,0 mg/kg IM en porcinos. Los estudios
comprendieron la cuantificacion del metabolito activo (desfuroylceftiofur).

Parametros Resultados

t1/2 (h) 20,70
Tmax (h) 2,83
Crnax (pg/mL) 25,54
\ ASCo-t (ug.h/L) 373,5 y
Subtitulo: t'2 - Media-vida de eliminacion;

tmax = Tiempo para alcanzar la concentracion plasmatica méxima;
Cumax - Concentracion plasmatica maxima;
ASCo-t — Area bajo la curva.



Concentracién Plasmdtica media Ceftiofur (mg/kg)
—— CIM 0,015 ug/mL
- -—- CIM 0,06 ng/mL
---- CIMO0,125 ng/mL

- - CIM0,25ug/mL
----- CIM 0,5 ug/mL
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Concentracién plasmatica media de Desfuroylceftiofur (metabolito activo del Ceftiofur) tras la
administracion de Lactofur versus tiempo (dosis de 5,0 mg/kg IM en porcinos) y las respectivas
lineas de Concentracion Inhibitoria Minima (CIM).

Modo de Uso y Dosis:
Lactofur es indicado para bovinos y porcinos y debe ser administrado por via intramuscular,
preferencialmente profunda.
BOVINOS
Puede ser administrado en dosis Unica, en la dosis de 1 mL para cada 30 kg de peso vivo,
correspondiente a 3,3 mg de Ceftiofur por kg de peso corporal.
También puede ser administrado en la dosis de 1 mL para cada 100 kg de peso vivo,
correspondiente a 1mg de Ceftiofur por kg de peso corporal, a cada 24 horas (SID), durante 03
dias consecutivos.
El cuadro abaijo ilustra la forma de uso del Lactofur de acuerdo con la dosis y peso de los
animales.

50 0,5 30 10

100 10 90 30

150 1,5 150 50

200 2,0 240 8,0

300 30 300 10,0

400 40 450 15,0
\ 500 50 y S 600 20,0
PORCINOS

Debe ser administrado en la dosis de 1 mL para cada 20 kg de peso vivo, correspondiente a 5,0
mg de Ceftiofur por kg de peso corporal, en dosis Unica.

El cuadro abaijo ilustra la forma de uso del Lactofur de acuerdo con la dosis y peso de los
animales.

Peso vivo (kg) E'?gsr: u/T(IcTM Tras la apertura del frasco, utilizar el producto
= M9/ en hasta 06 (seis) meses.
1 0,05 En este periodo, mantener el producto en
5 0,25 condiciones adecuadas de almacenamiento
y esterilidad.
10 0,5
m ™
El producto no debe ser utilizado en animales
50 2,5 que presentan hipersensibilidad a los
100 5,0 componentes de la formulacion o
betalactamicos.
L 200 10,0 ) Estudios clinicos realizados con Lactofur en




bovinos adultos y becerros con edad superior
a 15 dias, asi como en lechones y porcinos
adultos, mostraron que el producto es seguro
cuando utilizado de acuerdo con las
recomendaciones del fabricante.

Tiempo de Retiro:

BOVINOS

Carne: los animales tratados no deben ser
sacrificados para consumo humano hasta 2
dias después de finalizado el tratamiento.
Leche:

- Dosis de 1,0 mg/kg IM por hasta 03 dias
consecutivos: no requiere tiempo de retiro
en leche.

- Dosis Unica de 3,3 mg/kg IM: la leche
producida durante el tratamiento y 31 horas
después de finalizado el mismo no debe
darse al consumo humano.

PORCINOS

Carne: los animales tratados no deben ser
sacrificados para consumo humano hasta 1
dia después de finalizado el tratamiento.

Precauciones:
Obedecer las dosis recomendadas para uso
y no utilizar producto con plazo de caducidad
vencido.
Solamente el médico veterinario puede hacer
alteraciones en las dosis del producto.
En la insuficiencia renal, puede ser necesario
reducir la dosis del Ceftiofur.
Estudios demuestran que puede ocurrir leve
edema transitorio en el sitio de aplicacién en
bovinos, con involucion espontdnea en hasta
07 dias, sin la necesidad de tratamiento.
El uso del producto puede generar resultados
positivos a residuos de ceftiofur cuando se
utilizan pruebas cuya sensibilidad permite
detectar en la leche de los animales tratados
niveles inferiores a los establecidos por el
Ministerio de Salud y Proteccién Social
mediante la Resolucién n° 1382 de 2013 (100
ug/L).
En situaciones donde se sospeche de
resistencia de los microorganismos, la
evaluacién de la sensibilidad previa al uso del
producto es recomendada.

Interacciones medicamentosas:

Las cefalosporinas presentan acciéon
sinérgica con los aminoglucosidos frente a
una gran variedad de bacterias patogénicas.
Si asociados con penicilinas, pueden
antagonizar sus efectos.

Algunas cefalosporinas tienen absorcién
disminuida cuando usadas
concomitantemente con antidcidos, como el
hidréxido de aluminio.

La administracién de probenecida puede

retardar la excrecién tubular del Ceftiofur.
Segundo la literatura, cuando las
cefalosporinas son asociadas a los
aminoglucosidos, colistina, furosemida 'y
polimixina, los efectos nefrotoxicos de estas
moléculas pueden ser pronunciados.

Reacciones Adversas:

Todas las cefalosporinas generalmente son
seguras, sin embargo reacciones de
sensibilidad individual pueden ocurrir.

Tras la administracion de Ceftiofur por las vias
SC e IM en bovinos, estudios informan
posibles dreas de descoloracion en el sitio de
aplicacién por hasta 28 dias.

En los estudios clinicos conducidos con el
Lactofur se concluyé que el producto cuando
usando en las dosis indicadas por el
fabricante no provoca reacciones adversas.

Consulte al médico veterinario.
Venta bajo prescripcién del médico
veterinario.

Su venta requiere receta médica.

Conservar en local seco y fresco, en
temperatura entre 15°C y 30°C, protegido de
la luz solar intensa.

Mantener fuera del alcance de los nifios y
animales domésticos.

Las informaciones contenidas en este inserto
son soportadas por estudios realizados con el
producto y descripciones de literaturas
referenciadas a continuacion: ANDRADE &
GIUFFRIDA, 2008; BURTON, 1996; EMEA, 1999;
GIGUERE, 2010; LOPEZ & CAMBEROS, 2006;
MANUAL MERK, 2008; PAPICH, 2009; PLUMB,
2008; PRESCOTT, 2010; PRESCOTT & BAGGOT,
1988; SMITH, 2006; SOBESTIANSKY &
BARCELLOS, 2007; SPINOSA, 2006.
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