Ceftiofur sodium for Injection 4 g pack — Vial label

DIN 02412284

Pr

CEFTIOFUR SODIUM FOR INJECTION
Ceftiofur for Injection (as Ceftiofur Sodium)/ Ceffiofur pour Injection (sous forme de cefiiofur sodique)

Veterinary Use Only/ Usage vétérinaire seulement
Sterile/Stérile

Broad-spectrum antibiotic/ Antibiotique a large spectre

For cattle, lactating dairy cattle, horses, swine, lambs and dogs.

Pour bovins, vaches laitiéres en lactation, chevaux, porcs, agneaux et chiens.

Active Ingredient: Ceftiofur (as ceftiofur sodium), 50 mg per mL of reconstituted solution.
Warnings: See package insert for complete warnings.

Storage: Store unreconstituted product at a temperature between 15° and 25°C. Protect from light.

See package insert for complete product information.

Ingrédient actif : 50 mg de ceftiofur (sous forme de ceftiofur sodique) par mL de solution reconstituée.

Mises en garde: Voir le dépliant pour les mises en garde complétes.

Entreposage : Entreposer le produit non-reconstitué entre 15 et 25°C. Protéger de la lumicre.

Voir le dépliant pour les informations completes du produit.

Net: 4 g

Bio Agri Mix LP

P.O. Box 399, Mitchell, ON. NOK 1NO
Lot No. :

Exp. :

Version: BAM Jun-17-2024
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E] m m CEFTIOFUR SODIUM FOR INJECTION
Supplemental ANDS, DSTS # 290413

Bio Agri Mix | DIN 02412284 file # v157345

Diluent vial label — bilingual main panel

DIN 02412284
Bacteriostatic Water for Injection USP
Eau bactériostatique pour injection USP

Diluent for reconstitution of / pour la reconstitution de
CEFTIOFUR SODIUM for INJECTION, 4¢g

VETERINARY USE ONLY / USAGE VETERINAIRE SEULEMENT
NET 80 mL
Bio Agri Mix LP

PO Box 399
Mitchell, ON, NOK 1NO

English side panel

Each mL contains: Sterile water for injection (q.s.) & 0.9 mg benzyl alcohol (as preservative).
Directions: Add entire contents of this vial to one vial of CEFTIOFUR SODIUM FOR INJECTION, 4 g.
Storage: Store between 15 and 25°C.

See insert for complete directions for use.

Lot #: Expiry:

French side panel

Chaque mL contient : eau stérile pour injection (g.s.) et 9 mg d’alcool benzylique (comme agent de conservation).
Mode d’emploi : Ajouter le contenu entier de cette fiole & une fiole de CEFTIOFUR SODIUM FOR INJECTION, 4 g.
Entreposage: Entreposer entre 15 et 25°C.

Voir le dépliant pour le mode d’emploi complet.

BAM — Jan-02-2025



Ceftiofur sodium for Injection 4 g pack — Carton-Front Panel-English

DIN 02412284

Pr

Ceftiofur sodium for Injection

Ceftiofur for Injection (as Ceftiofur Sodium)
Veterinary Use Only

Sterile

Broad-spectrum antibiotic

For cattle, lactating dairy cattle, horses, swine, lambs and dogs.

WARNINGS

Treated swine and lambs must not be slaughtered for use in food for at least 24 hours after the latest treatment
with this drug.

No meat withdrawal period or milk withholding time is required for cattle when the drug is used according
to the label directions and dosage.

Do not use in calves to be processed for veal.

This drug is not to be administered to horses that are to be slaughtered for use in food.

Antimicrobial drugs, including penicillins and cephalosporins can cause allergic reactions in sensitized
individuals. (To minimize the possibility of such a reaction, users of such antimicrobial products, including
ceftiofur, are advised to avoid direct contact of the product with the skin and mucous membranes).
To limit the development of antimicrobial resistance:

o Ceftiofur sodium for Injection should not be used as a mass medication for cattle, swine or any other
;pgpies. Ceftiofur sodium for Injection should only be used to treat individual animals as per the
Indications.

o The choice of Ceftiofur sodium for Injection as the most appropriate treatment should be confirmed by
clinical experience supported where possible by pathogen culture and drug susceptibility testing.

o The extra-label drug use of Ceftiofur sodium for Injection is not recommended.

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN

Net4 g

BAM Jan-02-2025



Ceftiofur sodium for Injection 4 g pack — Carton-Side Panel-English
This package contains:

e 4 g Ceftiofur (as ceftiofur sodium) for Injection.
e 80 mL Bacteriostatic Water for Injection.
e | transfer needle

Active Ingredient: Ceftiofur (as ceftiofur sodium), 50 mg per mL of reconstituted solution.
Preservative: Benzyl alcohol 9 mg per mL (in the Bacteriostatic Water for Injection)

Non-medicinal ingredients: Sterile Water for injection (qs to make 1 mL), Monobasic potassium
phosphate (1.4 mg per mL), Sodium hydroxide (gs to pH)

Storage: Store unreconstituted product at a temperature between 15° and 25°C.

Reconstituted product - store reconstituted product at a temperature between 2° and 8°C for up 7 days,
between 15° and 30° C for up to 12 hours, or frozen for up to 8 weeks. Protect from light.

See package insert for complete product information.

Bio Agri Mix LP

P.O. Box 399, Mitchell, ON. NOK 1NO

BAM Jan-02-2025



Ceftiofur sodium for Injection 4 g pack — Carton-Lid
Ceftiofur sodium for Injection

Ceftiofur for Injection (as Ceftiofur Sodium) / Ceftiofur pour Injection (sous forme de cefiiofur sodique)

Lot.:

Exp.:

BAM Jan-02-2025



Ceftiofur sodium for Injection 4 g pack — Carton-Rear Panel-French

DIN 02412284

Pr

Ceftiofur sodium for Injection
Ceftiofur pour Injection (sous forme de ceftiofur sodique)

Usage vétérinaire seulement
Stérile
Antibiotique a large spectre

Pour bovins, vaches laitiéres en lactation, chevaux, porcs, agneaux et chiens.

MISES EN GARDE

Les porcs et agneaux traités ne doivent pas étre abattus a des fins alimentaires dans un délai d'au moins 24
heures apres le dernier traitement avec ce médicament. ) . o
Un délai d’attente pour la viande ou une période de retrait pour le lait n’est pas requis pour les bovins si le
médicament est utilisé conformément aux directives et dosages de I’étiquette.

Ne pas administrer aux veaux élevés pour la boucherie. ] . .

Ce medicament ne doit pas €tre administré aux chevaux devant €tre abattu a des fins alimentaires.

Les médicaments antimicrobiens, dont les pénicillines et les céphalosporines, peuvent causer une
réaction allergique chez les personnes hypersensibilisées. (Afin de minimiser les risques d'une telle
réaction, les utilisateurs de produits antimicrobiens, ceftiofur compris, devraient en éviter le contact direct
avec la peau et les muqueuses). ) o .

Pour réduire le développement de résistance aux antimicrobiens:

*Ceftiofur sodium for Injection ne devrait pas étre utilisée a des fins de traitement a grande échelle
chez les bovins, les porcs ou n’importe quelle autre espéce. Ceftiofur sodium for Injection devrait étre
utilisée uniquement pour le traitement individuel d'animaux selon les indications.

* La décision de prescrire le Ceftiofur sodium for Injection comme traitement de choix doit reposer sur
une expérience clinique et appuyée, si possible, par une culture de 1'agent pathogéne ainsi que par

un antibiogramme. ) o )
« L'utilisation de Ceftiofur sodium for Injection en dérogation des directives de I'étiquette n'est pas
recommandée

GARDER HORS DE LA PORTEE DES ENFANTS.

Net4 g

BAM Jan-02-2025



Ceftiofur sodium for Injection 4 g pack — Carton-Side Panel-French
Cet emballage contient:

e  Ceftiofur sodique pour injection 4 g,
e 80 mL d’eau bactériostatique pour injection
e 1 aguille de transfert

Ingrédient actif : 50 mg de ceftiofur (sous forme de ceftiofur sodique) par mL de solution reconstituée.
Agent de conservation : Alcool benzylique 9 mg par mL (dans I’eau bactériostatique)
Ingrédients non-médicinaux : Eau stérile pour injection (gs pour faire 1 mL), Phosphate de potassium monobasique

1,4 mg par mL, Hydroxyde de sodium (gs pour rendre au pH)
Entreposage : Entreposer le produit non-reconstitué¢ entre 15 et 25°C.
Produit reconstitué - entreposer le produit reconstitué entre 2 et 8°C pendant un maximum de sept jours, 15 et 30 °C

jusqu’a 12 heures, ou congelé jusqu'a 8 semaines. Protéger de la lumicre.

Voir le dépliant pour les informations completes du produit.

Bio Agri Mix LP

P.O. Box 399, Mitchell, ON. NOK 1NO

BAM Jan-02-2025



