SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
CURACEF DUO, 50 mg/ml / 150 mg/ml, injekéna suspenzia pre hovadzi dobytok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:

U&inné latky:

Ceftiofurum (hydrochloridum) 50,0 mg
Ketoprofenum 150,0 mg

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Injek¢nd suspenzia.
Sivobiela az ruzovkasta suspenzia

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Hovidzi dobytok.

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Na lie¢bu respira¢ného ochorenia hoviddzieho dobytka spésobeného zarodkami Mannheimia
haemolytica a Pasteurella multocida citlivymi na ceftiofur a na redukciu pridruzenych klinickych
priznakov zapalu alebo hortucky.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch znamej rezistencie na iné cefalosporiny alebo beta-laktamové antibiotika.

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na ceftiofur a iné - laktamové antibiotika.
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na ketoprofén.

Nepouzivat’ u hydiny (vratane vajec) pre riziko rozsirenia antimikrobidlnej rezistencie na l'udi.

Nepodavat’ iné nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) a kortikosteroidy sucasne alebo v rozpiti 24
hodin.

Nepouzivat' u zvierat postihnutych srdcovymi, pe¢eniovymi, alebo oblickovymi ochoreniami, tam kde
je mozna zaludocno-Crevna ulceracia alebo krvacanie, kde st prejavy krvnej dyskrazie.

4.4  Osobitné upozornenia

Nepouzivat’ u dehydrovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat, u ktorych je mozné
riziko zvySenej renalnej toxicity.



4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

i) Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

V pripade vyskytu alergickej reakcie prerusit’ lieCbu.

Liek pdsobi selektivne na rezistentné kmene baktérii, ktoré st nositeI'mi betalaktamaz s roz§irenym
spektrom (ESBL) a mézu predstavovat’ riziko pre I'udské zdravie v pripade prenosu na ¢loveka napr.
prostrednictvom potravin. Z tohto dévodu liek by mal byt vyhradeny iba na liecbu klinickych stavov,
ktoré reaguju slabo, alebo sa ocakéva ich slab4 odpoved’ na lie¢bu inymi druhmi antibiotik (napriklad
akutne pripady, u ktorych sa liecba musi zacat’ bez predchadzajiiceho bakteriologického vysetrenia)
vtedy sa stava lickom prvej vol'by.

Ked’ zépal alebo horucka uz ustapili, veterinarny lekar by mal zvolit’ liek obsahujuci len ceftiofur
na 3 az 5 dni nepretrzitej antibiotickej lieCby. Z hl'adiska zamedzenia rozvoja rezistencie je
doélezité dodrzat’ primerané ¢asové obdobie liecby.

Pri pouzivani lieku zohl'adnit’ ndrodnt a miestnu antimikrobialnu politiku.

ZvySené pouzivanie, vratane pouzitia odliSujuceho sa od pokynov uvedenych v SPC, moze zvysit
vyskyt takejto rezistencie. VZdy ked’ je to mozné, liek pouzit’ len na zaklade testu citlivosti.

Liek je ur¢eny na individualnu liecbu zvierat. NepouZivat’ na prevenciu ochoreni ani ako sticast’
skupinového (stddového) programu. Liecba skupiny zvierat musi byt’ prisne obmedzena len na liecbu
prebiehajucich ochoreni zvierat podla schvalenych podmienok pouzitia.

Stcasné uzivanie diuretik alebo koagulantov by malo vychadzat’ z hodnotenia prinosov/rizik
zodpovednym veterinarnym lekarom.

Vyhnite sa intraarteridlnej a intravendznej injekcii.
Prednostne pouzit ihlu €. 14.

ii) Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podédvajuca liek zvieratdm

Peniciliny a cefalosporiny mozu po injek¢nej aplikacii, inhalécii, poziti alebo kontakte s pokozkou
vyvolat’ hypersenzitivitu (alergiu). Hypersenzitivita na peniciliny moéze viest’ ku krizovym reakcidm s
cefalosporinmi a naopak. Ketoprofén moze tiez sposobit’ precitlivenost’. Prilezitostne moézu byt
alergické reakcie na tieto latky i vazne.

Ak viete, Ze ste citlivi na u¢inné latky alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok, alebo ste boli na to
upozorneni, aby ste nepracovali s takymito preparatmi, vyhnite sa manipulacii s nimi.

Po pouziti umyt ruky.
Zabrante kontaktu s o¢ami a pokozkou. V pripade kontaktu, okamzite umyt’ vodou.

Ak sa po styku s lieckom objavia priznaky ako kozna vyrazka, vyhladat’ lekarsku pomoc a ukazat’
lekarovi toto upozornenie.

Opuch tvare, pier alebo o¢i alebo t'azkosti s dychanim st vaznejsie priznaky a vyzaduji neodkladnt
lekarsku pomoc.

V pripade nahodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu
pre pouzivatel'a alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

V terénnych stadiach bol liek testovany u hovéddzieho dobytka vo veku od 1 mesiaca do 12 rokov bez
zaznamenania akéhokol'vek vplyvu na bezpecnost’.

V stidiach sa casto pozorovali mierne zapalové reakcie v mieste vpichu, ako je opuch tkaniv, bez
bolesti.



Velmi zriedkavo m6zu byt pozorované hypersenzitivne reakcie (napriklad kozné reakcie, anafylaxia),
ktoré nesuvisia s davkou a zmena sfarbenia podkozného tkaniva a/alebo svalu.

U niektorych jedincov méze byt vel'mi zriedkavo pozorovana zalidocna alebo oblickova intolerancia,
tak, ako pri vSetkych NSAID kvéli ich inhibi¢énémun G¢inku na syntézu prostaglandinov.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- velmi casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlasent).

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie

Hoci stadie na laboratornych zvieratach s ceftiofurom alebo ketoprofénom nevykazuj ziadne zndmky
teratogenézy, potratu alebo vplyvu na reprodukciu, reprodukénd bezpecnost’ liecku nebola osobitne
preskiimana na tel'nych kravach.

Pouzivat’ len na zéklade hodnotenia prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Niektoré NSAID mozu byt’ vysoko viazané na plazmatické bielkoviny a sut'azit’ s ostatnymi liekmi so
silnou vézbou, ¢o mbze viest’ k toxickym ucinkom.

Nepouzivat’ v kombinacii s inymi NSAID alebo s kortikosteroidmi, diuretikami, nefrotoxickymi
liekmi alebo antikoagulanciami.

Baktericidne vlastnosti beta-laktdamov st neutralizované, ak sa sicasne uzivaju bakteriostatické
antibiotika (makrolidy, tetracykliny a sulfonamidy).

4.9 Davkovanie a sp6sob podania lieku

Intramuskularne podanie.

1 mg ceftiofuru/ kg/deni a 3 mg ketoprofénu/kg/den intramuskularne, t. j. 1 ml lieku/50 kg z. hm. pri
kazdom injek¢nom podani. Liek pouzit’ iba vtedy, ked’ je ochorenie sprevadzané klinickymi
priznakmi zapalu alebo hortucky. Liek sa ma podavat’ 1 az 5 po sebe iducich dnoch v zavislosti na
klinickej odpovedi v danom pripade. Ked’Ze antibioticka liecba by nemala trvat’ menej ako 3 az 5 dni,
ked’ z&pal a hortcka uz ustupili, veterinarny lekar by mal podat’ liek obsahujuci len ceftiopur s cielom
pokryt’ 3 az 5 dni nepretrzitej antibiotickej liecby. Potreba podania $tyroch alebo piatich injekeii
kombinovaného lieku sa predpoklada len u malého poctu zvierat.

Pred pouzitim flasu dokladne pretrepat’ po dobu 20 sektind, aby vznikla homogénna suspenzia.
Resuspenzacia moze trvat’ dlhsie, ak bol liek uchovavany pri nizkych teplotach.

Na zabezpecenie podania spravnej davky, treba €o najpresnejsie stanovit’ Zivii hmotnost’, aby sa
zabranilo poddavkovaniu.

Pouzivatel’ by mal zvolit’ najvhodnejsiu velkost’ liekoviek, podl'a poctu zvierat ur€enych na liecbu. 50
ml a 100 ml liekovky by nemali byt’ prepichované viac ako 10 krat a 250 ml nie viac ako 18 krat.
Odporuca sa pouzitie aspiracnej ihly, aby sa zamedzilo nadmernému prepichovaniu zatky.

Nasledné intramuskularne injekcie sa musia podavat’ na rozne miesta.
Do jedného miesta vpichu sa ma podat’ najviac 16 ml.



410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak su potrebné

Neboli pozorované ziadne priznaky systémovej toxicity lieku pri davkach neprevysujucich 5-nasobok
odporacanej dennej davky 15 po sebe iducich dioch.

411 Ochranna lehota

Maiso a vnutornosti: 8 dni
Mlieko: 0 hodin

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antibakterialne latky na systémové pouzitie, ceftiofur, kombinacie
Koéd ATCvet: QJ01DD99

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Ceftiofur je cefalosporin tretej generacie, ktory posobi proti mnohym gram-pozitivnym a gram-
negativnym baktériam. Ceftiofur, ako iné beta-laktamy, inhibuje syntézu bakterialnej bunkovej steny,
¢im prejavuje baktericidne vlastnosti.

Syntéza bunkovej steny je zavisla na enzymoch, ktoré su nazyvané proteiny viaziuce penicilin (PBPs).
U baktérii sa moze vyvinut’ rezistencia na cefalosporiny Styrmi zakladnymi mechanizmami: 1)
zmenou proteinov viaziicich penicilin, alebo ziskanim necitlivosti vo¢i inak u¢innému [ - laktamu; 2)
zmenou priepustnosti buniek voéi f - laktamom; 3) produkciou p — laktamaz, ktoré Stiepia B—
laktamovy kruh molekuly alebo 4) aktivnym efluxom.

Niektoré B-laktamazy, zdokumentované u gramnegativnych ¢revnych organizmov mézu do réznej
miery prispievat’ k zvySeniu MIC pre cefalosporiny tretej a Stvrtej generacie, rovnako ako pre
peniciliny, ampiciliny, kombinacie s § - laktamovymi inhibitormi a tiez cefalosporinmi prvej a druhej
generacie.

Ceftiofur pdsobi proti nasledovnym mikroorganizmom, ktoré¢ sa podielaju na respiracnych
ochoreniach hovidzieho dobytka: Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica (predtym
Pasteurella haemolytica).

Pre eurdpske izolaty ciel'ovych baktérii izolovanych z chorych zvierat medzi rokmi 2014 az 2016 boli
pre ceftiofur stanovené nasledujice minimalne inhibi¢né koncentracie (MIC).

Druh (pocet izolatov) MIC rozsah (ug/ml) MIC50 (png/ml) MIC90 (ng/ml)
Mannheimia haemolytica 0,002 0,015 0,06

(91)

Pasteurella multocida 0,008 - 0,25 0,015 0,03
(155)

Minimalne inhibi¢né koncentracie pre patogény dychacich ciest ukazali mono-modalne rozdelenie
profilov s dobrou citlivost'ou voéi ceftiofuru. Priru¢ka CLSI VET08(5)a VET06(6) odporuca pre
ceftiopur nasledovné hrani¢né hodnoty (break-pointy) pre hovidzi dobytok pri respiracnych
ochoreniach vyvolanych zarodkam M. haemolytica, P. multocida: nachylné: <2 pg/ml; stredné: 4
ug/ml; odolné: >8 pg/ml. Pri tychto hrani¢nych hodnotach neboli zistené Ziadne klinicky rezistentné
kmene respiraénych patogénov.

Ketoprofén je derivat kyseliny fenylpropionovej a patri do skupiny nesteroidnych protizapalovych
liekov. Mechanizmus ucinku suvisi so schopnostou ketoprofénu rusit’ syntézu prostaglandinov z
prekurzorov, ako je kyselina arachidonova. Hoci ketoprofen nema ziadny priamy u¢inok na
endotoxiny ktoré nasledne vznikaju, znizuje mnohé G¢inky prostaglandinovej kaskady. Prostaglandiny
su sucast'ou zlozitych procesov podiel’ajucich sa na vyvoji endotoxického Soku. Podobne ako vsetky
takéto latky, ktorych hlavnym farmakologickym posobenim st protizapalové, analgetické a
antipyretické ucinky.




5.2 Farmakokinetické tidaje

Ceftiofur je po aplikacii rychle metabolizovany na hlavny aktivny metabolit desfuroylceftiofur.
Desfuroylceftiofur ma ekvivalentnu antimikrobialnu aktivitu s ceftiofurom proti hlavnym cielovym
baktéridm u zvierat. Aktivny metabolit je reverzibilne viazany na plazmatické bielkoviny. Vzhl'adom
na prenos medzi tymito bielkovinami, metabolit sa sustred’uje na mieste infekcie, je aktivny a zostava
aktivny aj v pritomnosti nekrotického tkaniva a detritu.

Ceftiofur je po vnutrosvalovom podani biologicky tiplne dostupny.

Po jednorazovom intramuskularnom podani ceftiofuru (hydrochloridu) hovddziemu dobytku v davke 1
mg/kg, maximalna koncentracia ceftiofuru a desfuroylceftiofur pribuznych metabolitov v plazme 6.11
+ 1,56 pg/ml (Cmax) sa dosiahne do 5 hodin (Tmax). Pol¢as eliminacie (t'2) ceftiofuru a pribuznych
metabolitov desfuroylceftiofuru bol 22 hodin. Vylu¢ovanie prebiechalo hlavne mo¢om (viac ako 55%),
31% davky bolo vyli¢ené vo vykaloch.

Ketoprofén je po intramuskuldrnom podani biologicky tiplne dostupny

Po jednorazovom intramuskularnom podani ketoprofénu hoviadziemu dobytku v davke 3 mg/kg Z.
hmotnosti bola dosiahnutd maximalna koncentracia v plazme 5,55 + 1,58 ng/ml (Cmax) do 4 hodin
(Tmax). Terminalny biologicky pol¢as (t%2) ketoprofénu bol 3,75 hodiny.

Hovidzi dobytok: ketoprofén je silne viazany na bielkoviny (97%). Jeho vylu¢ovanie formou
metabolitov prebieha hlavne mo¢om (90% dévky).

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Sorbitan oleat

Hydrogenovany sojovy lecitin
Bavlnikovy olej

6.2 Zavainé inkompatibility

Z doévodu chybania §tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi
veterinarnymi liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky pre polypropylénové
liekovky.

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky pre sklenené
liekovky.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Nezmrazovat'.
Sklenenu liekovku uchovavat’ vo vonkajSom obale, aby bola chranena pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Farebna sklenena liekovka Il. hydrolytickej triedy s bromobutylovou gumenou zatkou a hlinikovym
uzaverom, balena v kartonovej Skatuli alebo liekovka z priesvitného polypropylénu (PP) jantarovej farby,
obsahujuca nehrdzavejiacu ocel'ovii gul'6¢ku, uzavreta bromobutylovou gumenou zatkou a hlinikovym
uzaverom, balena v kartonove;j skatuli.



Velkost balenia:
1x50mi

1 x 100 ml

1 x 250 ml

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodinovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
VIRBAC

1% avenue — 2065m — LID

06516 CARROS

Francuzsko

8.  REGISTRACNE CiSLO(-A)

96/052/DC/14-S

9.  DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDLZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Déatum prvej registracie:
Déatum posledného predlzenia:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



[’IDAJ}E, KTORE MAJI’J BYT UVE]?ENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE

Skatul’ka s 1 liekovkou

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CURACEF DUO, 50 mg/ml / 150 mg/ml, injekéna suspenzia pre hoviadzi dobytok
Ceftiofurum
Ketoprofenum

2. UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Ceftiofurum (hydrochloridum) 50,0 mg/ml
Ketoprofenum 150,0 mg/mi

3.  LIEKOVA FORMA

Suspenzia na injekciu.

4. VEDKOST BALENIA

1 x50 ml
1 x 100 ml
1 x 250 ml

5. CIELOVY DRUH

Hovidzi dobytok.

6. INDIKACIA (-1E)

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramuskulérne.
Pred pouzitim liekovku dokladne pretrepte po dobu 20 sektind.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

[8. OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Maiso a vnutornosti: 8 dni.
Mlieko: 0 hodin.

| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Peniciliny a cefalosporiny (vratane ceftiofuru) alebo ketoprofén moézu prilezitostne sposobovat
zavazné alergicke reakcie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.



[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Nezmrazovat'.

Plati iba pre sklenené liekovky: Sklenené lickovky uchovavat’ v papierovej skatulke, aby boli
chranen¢ pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPE(‘ENOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNAC!ENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14,  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DET]“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC
1°° avenue — 2065 m — LID
06516 CARROS — Francuzsko

116. REGISTRACNE CISLO

96/052/DC/14-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

Sklenena alebo plastova liekovka 50 alebo 100 ml

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Curacef Duo, 50 mg/ml / 150 mg/ml injek¢énd suspenzia pre hovidzi dobytok
Ceftiofurum
Ketoprofenum

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Ceftiofurum (hydrochloridum) 50,0 mg/ml
Ketoprofenum 150,0 mg/mi

3. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH
ALEBO POCET DAVOK

50 ml
100 ml

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Intramuskularne.
Pred pouzitim liekovku dokladne pretrepat’ po dobu 20 sekind.

[5.  OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Maiso a vnutornosti: 8 dni.
Mlieko: 0 hodin.

16.  CISLO SARZE

Lot {¢islo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Po prvom otvoreni liekovky pouzit do: ...

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Sklenena alebo plastova liekovka 250 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Curacef Duo, 50 mg/ml / 150 mg/ml injek¢éna suspenzia pre hovidzi dobytok
Ceftiofurum
Ketoprofenum

2. UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Ceftiofurum (hydrochloridum) 50,0 mg/ml
Ketoprofenum 150,0 mg/mi

3. LIEKOVA FORMA

Suspenzia na injekciu

| 4. VEEKOST BALENIA

250 ml

|5.  CIECOVY DRUH

Hovidzi dobytok

| 6. INDIKACIA (-1E)

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.

‘ 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramuskuldrne.
Pred pouzitim liekovku dokladne pretrepte po dobu 20 sektind.

8. OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Maiso a vnutornosti: 8 dni.
Mlieko: 0 hodin.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Peniciliny a cefalosporiny mézu prilezitostne spdsobovat’ zavazné alergické reakcie.

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouZzivatel'ov.

| 10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
| Po prvom otvoreni lickovky pouzit’ do: ....
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11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Nezmrazovat'.
Plati iba pre sklenené liekovky: Sklenené lickovky uchovavat’ v papierovej Skatul’ke, aby boli
chranen¢ pred svetlom.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouZzivatel'ov.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERATé“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

1°° avenue — 2065m — LID
06516 Carros

Francuzsko

16. REGISTRACNE CISLO

96/052/DC/14-S

17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
CURACEF DUO, 50 mg/ml / 150 mg/ml injek¢na suspenzia pre hovidzi dobytok

il NAZOV A ADRESA ,DRZITEL’A POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH A DRZITEL’A
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOENENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
VIRBAC

1 avenue — 2065 m — LID

06516 CARROS

Francuzsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
CURACEF DUO, 50 mg/ml / 150 mg/ml injekéna suspenzia pre hovadzi dobytok
3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Kazdy ml obsahuje:

Ukinné latky:
Ceftiofurum (hydrochloridum) 50,0 mg
Ketoprofenum 150,0 mg

Sivobiela az ruzovkasta suspenzia
4. INDIKACIE (-E)

Na lie¢bu respira¢ného ochorenia hoviddzieho dobytka spésobeného zarodkami Mannheimia
haemolytica a Pasteurella multocida citlivymi na ceftiofur a na redukciu pridruzenych klinickych
priznakov zapalu alebo horucky.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ v pripadoch znamej rezistencie na iné cefalosporiny alebo beta-laktdmové antibiotika.
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na ceftiofur a iné - laktamové antibiotika.

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na ketoprofén.

Nepouzivat’ u hydiny (vratane vajec) pre riziko rozsirenia antimikrobialnej rezistencie na l'udi.
Nepodavat’ iné nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) a kortikosteroidy sucasne alebo v rozpiti 24
hodin.

Nepouzivat u zvierat postihnutych srdcovymi, pe¢enovymi, alebo oblickovymi ochoreniami, tam kde
je mozna zalido¢no-Crevna ulceracia alebo krvacanie, kde st prejavy krvnej dyskrazie.

6. NEZIADUCE UCINKY

V terénnych $tidiach bol liek testovany u hovadzieho dobytka vo veku od 1 mesiaca do 12 rokov bez
zaznamenania akéhokol'vek vplyvu na bezpecnost'.

V stidiach sa casto pozorovali mierne zapalové reakcie v mieste vpichu, ako je opuch tkaniv, bez
bolesti.

Vel'mi zriedkavo m6zu byt pozorované hypersenzitivne reakcie (napriklad kozné reakcie, anafylaxia),
ktoré nesuvisia s ddvkou a zmena sfarbenia podkozného tkaniva a/alebo svalu.
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U niektorych jedincov moéze byt vel'mi zriedkavo pozorovand zalidocna alebo oblickova intolerancia,
tak, ako pri vSetkych NSAID kvdli ich inhibi¢énémun G¢inku na syntézu prostaglandinov.

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je net¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- velmi casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlasent).

Pripadne neziaduce G¢inky mézete nahlasit’ narodnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk)
7. CIECOVY DRUH

Hovidzi dobytok.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Intramuskularne podanie.

1 mg ceftiofuru/ kg/deni a 3 mg ketoprofénu/kg/deni intramuskularne, t. j. 1 ml lieku/50 kg z. hm. pri
kazdom injek¢nom podani. Liek pouzit’ iba vtedy, ked’ je ochorenie sprevadzané klinickymi
priznakmi zapalu alebo horucky. Liek sa ma podavat’ 1 az 5 po sebe iducich ditoch v zavislosti na
klinickej odpovedi v danom pripade. Ked’Ze antibioticka liecba by nemala trvat’ menej ako 3 az 5 dni,
ked’ zapal a hortcka uz ustupili, veterinarny lekar by mal podat’ liek obsahujuci len ceftiopur s cielom
pokryt’ 3 az 5 dni nepretrzitej antibiotickej liecby. Potreba podania Styroch alebo piatich injekcii
kombinovaného lieku sa predpoklada len u malého poctu zvierat.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pred pouzitim flasu dokladne pretrepat’ po dobu 20 sektind, aby vznikla homogénna suspenzia.
Resuspenzacia moze trvat’ dlhsie, ak bol liek uchovavany pri nizkych teplotach.

Na zabezpecenie podania spravnej davky, treba o najpresnejsie stanovit’ zivii hmotnost’, aby sa
zabranilo poddavkovaniu.

Pouzivatel’ by mal zvolit’ najvhodnejSiu velkost liekoviek, podl'a po€tu zvierat ur¢enych na liecbu. 50
ml a 100 ml liekovky by nemali byt prepichované viac ako 10 krat a 250 ml nie viac ako 18 krat.

Odporuca sa pouzitie aspiracnej ihly, aby sa zamedzilo nadmernému prepichovaniu zatky.

Nasledné intramuskularne injekcie sa musia podévat’ na rézne miesta.
Do jedného miesta vpichu sa ma podat’ najviac 16 ml.

10. OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Maiso a vnutornosti: 8 dni
Mlieko: 0 hodin

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Nezmrazovat'.

Sklenenu liekovku uchovavat’ vo vonkajSom obale, aby bola chranena pred svetlom.
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
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Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na etikete alebo Skatuli po EXP.
12. OSOBITNE UPOZORNENIA
Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Nepouzivat’ u dehydrovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat, u ktorych je mozné
riziko zvySenej rendlnej toxicity.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

V pripade vyskytu alergickej reakcie prerusit’ lieCbu.

Liek pdsobi selektivne na rezistentné kmene baktérii, ktoré su nosite'mi betalaktamaz s roz§irenym
spektrom (ESBL) a mo6zu predstavovat’ riziko pre 'udské zdravie v pripade prenosu na ¢loveka napr.
prostrednictvom potravin. Z tohto dévodu liek by mal byt vyhradeny iba na liecbu klinickych stavov,
ktoré reaguju slabo, alebo sa o¢akava ich slaba odpoved’ na liecbu inymi druhmi antibiotik (napriklad
akutne pripady, u ktorych sa liecba musi zacat’ bez predchadzajiiceho bakteriologického vysetrenia)
vtedy sa stava liekom prvej volby.

Ked’ zépal alebo horucka uz ustupili, veterinarny lekar by mal zvolit’ liek obsahujuci len ceftiofur
na 3 az 5 dni nepretrzitej antibiotickej lie¢by. Z hl'adiska zamedzenia rozvoja rezistencie je
doblezité dodrzat’ primerané ¢asové obdobie liecby.

Pri pouzivani lieku zohl'adnit’ narodnt a miestnu antimikrobialnu politiku.

Zvysené pouZzivanie, vratane pouzitia odliSujuceho sa od pokynov uvedenych v SPC, moze zvysit
vyskyt takejto rezistencie. Vzdy ked’ je to mozné, liek pouzit’ len na zaklade testu citlivosti.

Liek je ur¢eny na individualnu liecbu zvierat. NepouZivat’ na prevenciu ochoreni ani ako sticast’
skupinového (stadového) programu. Liecba skupiny zvierat musi byt’ prisne obmedzena len na liecbu
prebiehajucich ochoreni zvierat podla schvalenych podmienok pouzitia.

Stcasné uzivanie diuretik alebo koagulantov by malo vychadzat’ z hodnotenia prinosov/rizik
zodpovednym veterinarnym lekarom.

Vyhnite sa intraarteridlnej a intravendznej injekcii.
Prednostne pouzit ihlu ¢. 14.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm

Peniciliny a cefalosporiny mozu po injek¢nej aplikacii, inhalécii, poziti alebo kontakte s pokozkou
vyvolat’ hypersenzitivitu (alergiu). Hypersenzitivita na peniciliny moéze viest’ ku krizovym reakcidm s
cefalosporinmi a naopak. Ketoprofén moze tiez sposobit’ precitlivenost’. Prilezitostne mozu byt
alergické reakcie na tieto latky i vazne.

Ak viete, Ze ste citlivi na u¢inné latky alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok, alebo ste boli na to
upozorneni, aby ste nepracovali s takymito preparatmi, vyhnite sa manipulacii s nimi.

Po pouziti umyt’ ruky.
Zabrante kontaktu s o¢ami a pokozkou. V pripade kontaktu, okamzite umyt’ vodou.

Ak sa po styku s lieckom objavia priznaky ako kozna vyrazka, vyhladat’ lekarsku pomoc a ukéazat’
lekarovi toto upozornenie.

Opuch tvare, pier alebo o¢i alebo t'azkosti s dychanim st vaznejsie priznaky a vyzaduju neodkladna
lekarsku pomoc.

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informéaciu
pre pouzivatel’a alebo obal lekarovi.
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Gravidita a laktacia

Hoci stadie na laboratornych zvieratach s ceftiofurom alebo ketoprofénom nevykazuja ziadne zndmky
teratogenézy, potratu alebo vplyvu na reprodukciu, reprodukéna bezpecnost’ lieku nebola osobitne
preskiimana na tel'nych kravach.

Pouzivat’ len na zéklade hodnotenia prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Niektoré NSAID mozu byt’ vysoko viazané na plazmatické bielkoviny a sut'azit’ s ostatnymi liekmi so
silnou védzbou, o mdze viest k toxickym ucinkom.

Nepouzivat’ v kombinacii s inymi NSAID alebo s kortikosteroidmi, diuretikami, nefrotoxickymi
liekmi alebo antikoagulanciami.

Baktericidne vlastnosti beta-laktdmov st neutralizované, ak sa stcasne uzivaju bakteriostatické
antibiotika (makrolidy, tetracykliny a sulfonamidy).

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd) ak su potrebné
Neboli pozorované ziadne priznaky systémovej toxicity lieku pri davkach neprevySujucich 5-nasobok
odporucanej dennej davky 15 po sebe iducich dioch.

Inkompatibility
Z ddvodu chybania stadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

14, DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Velkost balenia:
1 x50 ml

1 x 100 ml
1 x 250 ml (sklenené alebo polypropylénové injekéné liekovky).

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

15



