B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE
EFICUR
50 mg/ml injekéni suspenze pro prasata a skot

1. JMENO A ADRESA DBZITELEVROZHODNUTi O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:
LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona) Spanélsko

Tel. (972) 43 06 60

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

EFICUR 50 mg/ml injekéni suspenze pro prasata a skot
Ceftiofurum

Piipravek s indikacnim omezenim

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 ml obsahuje:
Ceftiofurum (ut hydrochloridum) 50 mg

EFICUR je bila nebo nazloutla olejova suspenze.
4. INDIKACE

Infekce vyvolané bakteriemi citlivymi k ceftiofuru:

Prasata:

lécba respiracniho onemocnéni vyvolaného Pasteurella multocida, Actinobacillus
pleuropneumoniae a Streptococcus suis.

Skot:

lécba respiracniho onemocnéni vyvolané¢ho Mannheimia haemolytica , Pasteurella multocida a
Histophilus somni.

lécba akutni interdigitadlni necrobacildézy (panaritium, foot rot), vyvolaného Fusobacterium
necrophorum a Bacteroides melaninogenicus (Porphyromonas asaccharolytica)

lécba bakterialni slozky akutni poporodni (puerperalni) metritidy vyvolané Escherichia coli,
Arcanobacterium pyogenes_a Fusobacterium necrophorum do 10 dnil po teleni (omezeno na
pripady, kdy selhala [é¢ba jinym antimikrobidlnim pfipravkem).

5. KONTRAINDIKACE

Nepodavat zvitatim, u nichz byla zjisténa precitlivélost k ceftiofuru a jinym

B-laktamovym antibiotikiim.

Nepodavat intraven6zng.

Nepouzivat u drubeze (véetné vajec) z divodu rizika rozsifeni rezistence k antibiotikim na



¢loveka.

6. NEZADOUCI UCINKY

Mohou byt pozorovany reakce precitlivélosti nesouvisejici s podanou davkou. Ob¢as mohou byt
pozorovany alergické reakce (napf. kozni reakce, anafylaxe).

U prasat mohou byt pozorovany slabé reakce s otoky v misté injek¢éniho podani, jako je zména
barvy povazky nebo tukové tkan¢€ po dobu 20 dnti po injekénim podani.

U skotu se mohou objevit mirné zanétlivé reakce v misté podani, jako edém tkané

a zména barvy subkutanni tkan¢ a/nebo vazivového obalu svalu. U vétSiny zvifat tyto nepfiznivé
reakce odezni do 10 dnt po injekci, lehka zména barvy tkan¢ vSak mulze setrvat po dobu az 28
dnti i déle.

Pokud zaznamenate jakékoliv vazné nebo jiné nezaddouci G¢inky, jez nejsou uvedeny v piibalové
informaci, informujte prosim oSetfujiciho veterinarniho 1ékare.

7. CiLOVY DRUH ZVIRAT
Prasata a skot.
8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Prasata:
3 mg ceftiofuru/ 1 kg z. hm./ den po dobu 3 dnd, tj.1 ml na 16 kg z.hm., intramuskularné

Skot:
Lécba respiracniho onemocnéni: 1 mg ceftiofuru/1 kg z.hm./den po dobu 3 az 5 dnd, tj. 1 ml/50
kg z.hm./den, subkutann¢.

Lécba akutni interdigitalni necrobacilozy: 1 mg ceftiofuru/1 kg Z.hm./den po dobu 3 dnd, tj. 1 ml
pripravku/50 kg z.hm./den, subkutanné

Lécba akutni poporodni metritidy v obdobi 10 dnti po oteleni: 1 mg ceftiofuru/1 kg z.hm./den po
dobu 5 po sob¢ jdoucich dnti, tj. 1 ml/50 kg z.hm./den, subkutanné

Nasledna injek¢ni podani musi byt aplikovana na rozdilna mista.
V ptipadé akutni poporodni metritidy je v né€kterych pifipadech nutno nasadit dal$i podplrnou
1écbu.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

- Pfed pouzitim dobie protiepejte, aby doslo opétovné k vytvofeni homogenni suspenze. V
pripadé velikosti baleni 250 ml, sejméte pred protiepanim kryt.

pripravek v homogenni suspenzi.

O tom, zda je jiz sediment roztfepan se mizeme lépe presveédcit pii obraceni lahve a prohlédnuti
obsahu pfes dno lahve.

- Pokud se u ptipravku objevi plisent nebo dojde k diskolorizaci, pfipravek musi byt zlikvidovan.
-Pro ureni spravné davky je nutno co nejpfesné€ji urcit Zivou hmotnost, aby nedoslo



k poddavkovani.



10. OCHRANNA LHUTA

Prasata:
Maso: 5 dnu

Skot:
Maso: 8 dnti
Miéko: Bez ochrannych lhtt.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.

Sklenéné a PET lahvicky
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Chranite pted chladem nebo mrazem.

PET lahvicky
Uchovavejte PET lahvicky v krabicce, aby byly chranény pied svétlem.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po EXP.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni baleni: 28 dnd.

Po prvnim otevieni obalu stanovte datum likvidace zbylého mnozstvi pfipravku v obalu a to na
zéklad¢ doby pouzitelnosti po prvnim otevieni uvedené v této piibalové informaci. Toto datum
napi$te na misto k tomu urcené na etikete.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Upozorméni pro uzivatele

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo kontaktu s pokozkou vyvolat
hypersenzitivitu (alergii). Hypersenzitivita k penicilinim mutze vést ke zkiizené reakci
s cefalosporiny a naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou byt ojedinéle i vazné.

Lidé se zndmou piecitlivélosti na peniciliny ¢i cefalosporiny by se méli vyhnout kontaktu s
ptipravkem.

V piipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym ptipravkem nebo pokud se rozvinou
pfiznaky jako je kozni vyrazka, vyhledejte ihned l1ékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci
nebo etiketu oSetfujicimu lékati. Otoky obliceje, rtii nebo oci nebo obtize pii dychani jsou
vaznéjsi priznaky a vyzaduji okamzité Iékarské oSetteni.

Zv1astni opatfeni pro pouziti u zvirat
V ptipadée vyskytu alergické reakce je nutno 1é¢bu ukoncit.

Ceftiofur ma schopnost selektovat rezistentni kmeny, jako jsou baktérie pfenasejici
betalaktamazu rozsifen¢ho spektra (ESBL), a muze ptedstavovat pro ¢loveka riziko, pokud dojde
k ptenosu takovych kmenti na cloveéka, napf. prostfednictvim potravy. Z tohoto ditvodu se
doporucuje vyhradit ceftiofur pro 1écbu klinickych stavi, které Spatné reagovaly, nebo Ize
ocekavat, ze budou Spatné reagovat na lécbu prvni volby (tyka se velmi akutnich pitipadd, kdy je
nutno zahdjit 1écbu bez bakteriologické diagnozy).

Ceftiofur je urCen pro 1écbu jednotlivych zvirat. Nepouzivat jako prevenci onemocnéni nebo
v ramci ozdravnych programt stad. Lécbu skupin zvitat je nutno pfisné omezit na piipady, kdy
jiz onemocnéni propuklo a to vsouladu se schvalenymi podminkami pouziti (viz oddil 4
Indikace)



Pouzivani béhem biezosti

Studie na laboratornich zvitatech neprokézaly teratogenni, fetotoxické ¢i maternotoxické ucinky.
Nebyla stanovena bezpec¢nost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem bfezosti.
Pouzijte pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika osetfujicim veterinarnim lékarem.

Vzajemné pusobeni s jinymi [é¢ivymi piipravky a dalsi druhy vzajemného pusobeni
Bakterialni vlastnosti betalaktamil jsou antagonizovany soucasnym pouzitim bakteriostatickych
antibiotik (makrolidy, sulfonamidy a tetracykliny).

Pouziti piipravku Eficur 50 mg/ml injekéni suspenze miize piedstavovat riziko pro verejné
zdravi z duvodu Sifeni rezistence na antimikrobika

Doporucuje sev vyhradit ceftiofur pro 1écbu klinickych stavi, které Spatné reagovaly, nebo Ize
oCekavat, ze budou Spatné reagovat na 1écbu prvni volby. Pii pouziti pfipravku je nutno vzit
v uvahu oficidlni, narodni a regionalni pravidla antibiotické politiky. Nadmérné pouzivani, véetné
pouziti, které se 1isi od vySe uvedenych schvalenych pokynil, mize zvysit vyskyt rezistence.
Vzdy, kdyZ je to mozné, melo by byt pouziti ceftiofuru zaloZeno na vysledcich testu citlivosti.
Nepouzivat jako profylaxi v ptipadé zadrZené placenty.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Kvéten 2015

15. DALSI INFORMACE

Velikosti baleni:

Krabicka s 1 sklenénou lahvickou o objemu 50 ml.
Krabicka s 1 sklenénou lahvickou o objemu 100 ml.
Krabicka s 1 sklenénou lahvickou o objemu 250 ml.
Krabicka s 10 sklenénymi lahvickami o objemu 100 ml.
Krabicka s 12 sklenénymi lahvickami o objemu 100 ml.

Krabicka s 1 PET lahvickou o objemu 50 ml.
Krabicka s 1 PET lahvickou o objemu 100 ml.
Krabicka s 1 PET lahvickou o objemu 250 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pouze pro zvifata - veterinarni lécivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.






