SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

EFICUR 50 mg/ml injekénd suspenzia pre osipané a hovédzi dobytok
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml obsahuje:

Utinna latka:

Ceftiofurum (ut Ceftiofuri hydrochloridum) 50 mg
Pomocné latky:

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injek¢na suspenzia.
Biela alebo Zltkasta olejova suspenzia.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Ciel’ovy druh

Osipané a hovidzi dobytok.

4.2. Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Infekcie spojené s baktériami citlivymi na ceftiofur:

Osipané:

- Liecba bakteridlneho respiracného ochorenia spojené¢ho s Pasteurella multocida, Actinobacillus
pleuropneumoniae a Streptococcus suis.

Hovidzi dobytok:

- Liec¢ba bakterialneho respiraéného ochorenia spojeného s Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida a Histophilus somni.

- Liecba akutnej interdigitdlnej nekrobacilézy (panaritium, foot rot) spojenej s Fusobacterium
necrophorum a Bacteroides melaninogenicus (Porphyromonas asaccharolytica).

- Liecba bakterialnych komponentov akutnej popdrodnej metritidy do desiatich dni po oteleni spojené s
Escherichia coli, Arcanobacterium pyogenes a Fusobacterium necrophorum (indikacia je obmedzena
na pripady, ked’ zlyhala liecba inymi antibiotikami).

4.3. Kontraindikacie

Nepodévat’ zvieratam, u ktorych bola diagnostikovana precitlivenost’ na ceftiofur a d’alSie beta —
laktdmové antibiotika.

Nepodavat intravendzne.

Vzhladom na riziko prenosu antimikrobialnej rezistencie na ¢loveka nepouzivat’ u hydiny (vratane
vajec).

4.4. Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Ziadne.
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4.5. Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Veterinarny lieck ma indika¢né obmedzenie, t.j. Ze moze byt predpisany iba na lieCbu zavaznych
infekcii na zaklade klinického vySetrenia podporeného diagnostikou povodcu ochorenia a zistenia jeho
citlivosti k danej ucinnej latke a rezistencie k beznym antibiotikam.

Pred pouzitim liek dobre pretrepat’ aby opét’ vznikla suspenzia.

V pripade, Ze sa vyskytnt alergické reakcie, je treba s lieCbou prestat’.

Ceftiofur posobi selektivne na rezistentné kmene baktérii, ktoré su nositelmi betalaktamaz
s roz§irenym spektrom (ESBL) a m6zu predstavovat riziko pre l'udské zdravie v pripade prenosu na
¢loveka napr. prostrednictvom jedla. Z tohto dévodu musi byt ceftiofur vyhradeny iba na liecbu
klinickych stavov, ktoré reaguju slabo, alebo sa ocakava ich slaba odpoved na liecbu inymi druhmi
antibiotik (napriklad akutne pripady, uktorych sa lieCba musi zacat bez predchddzajiiceho
mikrobiologického vySetrenia). Pri pouzivani lieku zohladnit ndrodnii a miestnu antimikrobialnu
politiku.

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC mdze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych
na cefalosporiny.

Vzdy ked’ je to mozné ceftiofur pouzivat’ len na zéklade testu citlivosti.

Ceftiofur je ur¢eny na individudlnu liecbu zvierat. Nepouzivajte na prevenciu ochoreni ani ako sucast’
skupinového (stadového) programu. Liecba skupiny zvierat musi byt prisne obmedzena len na liecbu
prebiehajucich ochoreni zvierat podl'a schvalenych podmienok pouzitia (pozri ¢ast’ 4.2 Indikacie pre
pouzitie so Specifikovanim ciel'ového druhu).

Nepouzivat’ ako profylaxiu v pripade zadrZania placenty.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Peniciliny a cefalosporiny mozu po injekcii, inhalacii, prehltnuti alebo kontakte s kozou spdsobit
hypersensitivitu (alergiu). Hypersensitivita na peniciliny moéze viest  ku krizovej reakcii
s cefalosporinmi a naopak. Alergické reakcie na tieto latky moézu byt prilezitostne vazne. Ludia
hypersenzitivni na peniciliny alebo cefalosporiny by sa mali vyhybat’ kontaktu s tymto liekom.

V pripade nahodnej samoinjekcie alebo po praci s lieckom, ak sa vyskytni symptomy ako kozna
vyrazka, vyhladajte lekdrsku pomoc a ukdzte lekdrovi pisomnt informaciu alebo etiketu.

Opuchnutie tvare, opuchnuté pery alebo o¢i alebo tazkosti s dychanim su vaznejSie symptomy
a vyzaduju urgentnu lekarsku pomoc.

4.6. Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Mozu sa vyskytnit' hypersensitivne reakcie, ktoré nie s spojené s davkou. Prilezitostne sa mozu
objavit’ aj alergické reakcie (napriklad kozné reakcie, anafylaxia).

U niektorych oSipanych boli zaznamenané mierne reakcie v mieste vpichu, ako napriklad Skvrna na
fascii alebo tuku, ktoré pretrvavaju az 20 dni po injekcii.

U hovidzieho dobytka sa m6zu objavit’ mierne zapalové reakcie v mieste vpichu, oko edém tkaniva
a Skvrna na podkoznom tkanive a/alebo fascialnej strane svalov. U mnohych zvierat to odoznie
v priebehu 10 dni po injekcii, no mierna kozna Skvrna moze pretrvavat’ az 28 dni alebo dlhSie.

4.7. Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Laboratorne Studie nepreukazali teratogenické, foetotoxické alebo maternotoxické vplyvy. Bezpe¢nost’

veterindrneho lieku nebola potvrdend pocas gravidity. Pouzivat’ len podl'a hodnotenia prinosu alebo
rizika lieku zodpovednym veterindarnym lekarom.
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4.8. Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia

Baktericidne vlastnosti p—laktamov sa neutralizuju sicasnym pouzitim bakteriostatickych antibiotik
(makrolidov, sulfonamidov a tetracyklinov).

4.9. Davkovanie a spésob podania lieku

Osipané:
Intramuskularne 3 mg ceftiofuru/kg Zivej hmotnosti/den po dobu troch dni, t. j. 1 ml lieku /16 kg Zivej
hmotnosti/den.

Hovidzi dobytok:

Liecba respiratnych ochoreni: subkutanne 1 mg ceftiofuru/kg zivej hmotnosti/den po dobu troch az
piatich dni, t. j. 1 ml lieku /50 kg Zivej hmotnosti/de.

Liec¢ba akutnej interdigitalnej nekrobacildézy: subkutanne 1 mg ceftiofuru/kg zivej hmotnosti/den po
dobu troch dni, t. j. 1 ml liecku/50 kg zivej hmotnosti/den.

Akuatna popdrodnd metritida do desiatich dni po oteleni: subkutanne 1 mg ceftiofuru/kg zivej
hmotnosti/den po dobu piatich nasledujtcich dni, t. j. 1 ml licku /50 kg Zivej hmotnosti/den.

Kazda injekcia musi byt aplikovana na inom mieste.

V pripade akutnej poporodnej metritidy moze byt v niektorych pripadoch potrebna d’alSia podporna
terapia.

Na tucel spravneho davkovania je nutné o najpresnejSie stanovit’ ziva hmotnost’, aby sa predislo
poddavkovaniu.

Pred pouzitim liek dobre pretrepat’.

4.10. Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak si potrebné

Nizka toxicita bola preukdzana u prasiat, ktoré dostavali davky ceftiofuru sodného, ktoré osem krat
prevysovali odporuc¢anti dennt davku do svalu po dobu 15 nasledujucich dni.

U hovédzieho dobytka neboli zaznamenané ziadne znamky systematickej toxicity po parenterdlnom
predavkovani.

4.11. Ochranna lehota/ochranné lehoty

Osipané:

- Miéso a vnutornosti: 5 dni.

Hovéadzi dobytok:

- Méso a vnuatornosti: 8 dni

- Mlieko: 0 dni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutické skupina: Antibakteridlne latky, cefalosporiny tretej generacie,
ATCvet kod: QJ01DD90.

5.1. Farmakodynamické vlastnosti
Ceftiofur patri do tretej generacie cefalosporinov, ktoré su aktivne proti Gram-pozitivnym a Gram-
negativnym baktéridm. Ako vSetky beta-laktamové antibiotikd, ceftiofur potlacuje syntézu stien

bakterialnych buniek a tym vyuZziva vlastnosti baktérii.
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Syntéza bune¢nych stien zavisi na enzymoch, ktoré sa nazyvaju penicilin - viazuce proteiny (PBP).
Baktérie moézu vyvinit' odolnost’ vo¢i cefalosporinom pomocou 1) penicilin viaZzucich proteinov,
necitlivych na inak efektivny B-laktdm; 2) zmenou priepustnosti membran buniek pre p-laktamy; 3)
produkciou B-laktamov, ktoré Stiepia B-laktamovy kruh antibiotika, alebo 4) aktivny efflux.

Niektoré B-laktamazy, dokdzané v Gram-negativnych ¢revnych organizmoch, mézu viest’ k roznemu
stuptiu krizovej odolnosti medzi cefalosporinmi ako aj penicilinmi, ampicilinmi a B-laktdmovymi
inhibitormi a ich kombinaciami.

Ceftiofur je aktivny proti nasledujicim organizmom, ktoré spdsobuju respiratorne ochorenia u prasiat:
Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae a Streptococcus suis. Bordetella
bronchiseptica je nevnimava na ceftiofur.

Je tiez aktivny proti baktéridm spdsobujicim respiraéné ochorenia u hovédzieho dobytka: Pasteurella
multocida, Mannheimia haemolytica, Histophilus somni; baktérie spoésobujuce akitnu nekrobacilozu
(interdigitalna  necrobaciloza:  Fusobacterium  necrophorum, Bacteroides melaninogenicus
(Porphyromonas asaccharolyitica); abaktérie vyvoldvajuce poporodni metritidu u dobytka:
Arcanobacterium pyogenes a Fusobacterium necrophorum.

Nasledujtici miniméalne inhibi¢né koncentracie (MIC) boli urcené pre ceftiofur v eurdpskych vzorkéach
cielovej baktérie:

OSIPANE

Organizmus (pocet vzorkov MIC rozsah (ng/mL) MICy (pg/mL)
A. pleuropneumoniae (28) < 0,03* < 0,03
Pasteurella multocida (37) < 0,03-0,13 < 0,03
Streptococcus suis (495) < 0,03-0,25 < 0,03

HOVADZi DOBYTOK
Organizmy (pocet vzoriek) MIC rozsah (ng/mL) MICy (pg/mL)
Mannheimia spp. (87) < 0,03* < 0,03
P. multocida (42) < 0,03-0,12 < 0,03
H. somnus (24) < 0,03% < 0,03
Arcanobacterium pyogenens (123) < 0,03-0,5 0,25
Escherichia coli (188) 0,13-> 32,0 0,5
F usoybacterlum necrofvfrzorum (67) < 0,06-0,13 ND
(z pripadov nekrobacilozy)
Fusobacterium necrophorum (2) < 0,03-0,06 ND

(z pripadov akutnej metritidy)
* Ziadny rozsah, vSetky vzorky vykazovali taku isti hodnotu: N: nie je urcené

Nasledujtice prerusenia odpori¢a NCCLS pre respiraéné patogény u oSipanych
a hovédzieho dobytka.

Priemer zény (mm) MIC (pg/mL) Interpretacia
> 21 <20 (S) Citlivy
18-20 4,0 (D) Priemerny
<17 > 8,0 (R) Odolny

Doteraz neboli urCené ziadne prerusenia pre patogény vyvolavajice nekrobacilozu alebo
akutnu poporodnt metritidu u krav.
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5.2. Farmakokinetické udaje
Po podani je ceftiofur rychlo metabolizovany na desfuroylceftiofur, hlavny aktivny metabolit.

Desfuroylceftiofur ma ekvivalentny antimikrobialny u¢inok na baktérie spOsobujice respiracné
ochorenia u hovédzieho dobytka ako ceftiofur. Je reverzibilne viazany na plazmové proteiny
a vysledkom je, ze sa metabolit koncentruje na okrajoch infekcie. Zostava aktivny v pritomnosti
nekrotického tkaniva a poskodeného tkaniva.

Osipané

Jedna intramuskularne podana davka lieku 3 mg ceftiofuru/kg telesnej hmotnosti mala za nasledok
priemerni hodnotu Cmax asi 9 ug/ml po asi 1 hodine. Terminalny pol¢as eliminacie (ti:)
desfuroylceftiofuru je asi 23 hodin. Akumulacia desfuroylceftiofuru nebola spozorovana po davke 3
mg ceftiofuru/kg telesnej hmotnosti/den pri podavani po tri dni.

K eliminécii dochadza predovsetkym prostrednictvom mocu (viac ako 70%); 12-15 % sa vylaci
vykalmi.
Ceftiofur je po intramuskuldrnom podani kompletne biologicky odburatelny.

Hovidzi dobytok

Jedna subkutanna davka lieku 1 mg ceftiofuru/kg mala za nasledok priemerny Cmax priblizne 2 pg/ml
po asi 2,5 hodinach. Po podani lieku je stredny polcas eliminacie (t1/2) desfuroylceftiofuru u
hovédzieho dobytka priblizne 18 hodin.

Vinych stadiach u zdravého hovddzieho dobytka bolo dosiahnuté priemerne Cpax z 2,25 ug/ml
v sliznici maternice po piatich hodinach po jednom podani cefiofuru. Maximalna stredna koncentracia
dosiahnuté v karunkulach a v oc€istkoch u zdravého hovidzieho dobytka bola okolo 1 pg/ml.

Nebola pozorovana kumulacia desfuroylceftiofuru pri kazdodennej lie¢be ceftiofurom po dobu 5 dni.
K eliminécii dochadza predovSetkym prostrednictvom mocu (viac ako 55%). 31% sa eliminuje
vykalmi.

Ceftiofur je po subkutannej aplikacii plne biologicky odburatelny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Zoznam pomocnych latok

Aluminium monostearas / Aluminium monostearat
Sorbitani oleas / Sorbitanoleat

Triglycerides / Triacylglyceroly, stredny retazec.

6.2. Inkompatibility

Z dovodu chybania $tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’al§imi
veterinarnymi liekmi.

6.3. Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v povodnom obale: 2 roky
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného balenia: 28 dni

6.4. Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie
Sklenené a PET fl'ase

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Neuchovavat’ v chladnicke alebo mraznicke.
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PET fTase
PET fTaSe uchovavat’ vo vonkajSom obale, aby boli chranené pred svetlom.

6.5. Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Sklenené fl'ase typu Il s velkost'ami 50, 100 a 250 ml.

Polyetyléntereftalatové (PET) fl'ase s vel'kost'ou 50, 100 a 250 ml.

FTase st uzatvorené bromobutylovou zatkou typu I a hlinikovym uzéverom.

250 ml sklenena fl'aSticka ma bezfarebny plastovy obal ako ochranné opatrenie proti rozbitiu
skla pri manipulacii.

Velkosti balenia:

Karténova Skatul’a s 1 sklenenou fl'asou s vel’kostou 50 ml.
Kartonova Skatul’a s 1 sklenenou fl'asou s vel’kost'ou 100 ml.
Kartonova Skatul’a s 1 sklenenou fl'asou s vel'kostou 250 ml.
Kartonova Skatul'a s 10 sklenenymi flaSami s vel’kost'ou 100 ml.
Kartonova Skatul’a s 12 sklenenymi fl'aSami s velkost'ou 100 ml.

Kartonova skatul’a s 1 PET fT'aSou s vel’kost'ou 50 ml.
Kartonova Skatul’'a s 1 PET fI'aSou s vel'kost'ou 100 ml.
Kartonova skatul'a s 1 PET fI'aSou s vel’kost'ou 250 ml.

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

6.6. Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho licku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi narodnymi predpismi.

7. DRZITEL: POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH
LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135 5

17170 Amer (Girona) Spanielsko

8. REGISTRACNE CiSLO (A)

96/003/MR/09-S

9. DATUM PRVEHO POVOLENIA ALEBO DATUM PREDILZENIA PLATNOSTI
POVOLENIA

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A NA VNUTORNOM
OBALE
Kartonova Skatul’ka a etiketa

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

EFICUR 50 mg/ml injek¢na suspenzia pre o$ipané a hoviddzi dobytok
Ceftiofurum ( ako Ceftiofur hydrochlorid)
Liek s indika¢nym obmedzenim.

2. ZLOZENIE UCINNYCH A POMOCNYCH LATOK

1 ml obsahuje:
U¢inna latka:
Ceftiofurum 50 mg (ako Ceftiofur hydrochlorid)

| 3. FARMACEUTICKA FORMA

Injekéna suspenzia.

| 4. VELKOST BALENIA

50 ml

100 ml

250 ml.

10 x 100 ml
12 x 100 ml

| 5. CIEEOVY DRUH

Osipané a hovidzi dobytok.

| 6.  INDIKACIA/INDIKACIE

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramuskularne pre o$ipané a subkutanne pre hovadzi dobytok.
Pred pouzitim liek dobre pretrepat’ aby opét’ vznikla suspenzia.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Osipané:
Maiso a vnutornosti: 5 dni
Hovéadzi dobytok:

Maiso a vnutornosti: 8 dni
Mlieko: 0 dni
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9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Peniciliny a cefalosporiny mozu prilezitostne sposobit’ vazne alergické reakcie.
Ceftiofur moze predstavovat’ riziko pre verejné zdravie z dovodu Sirenia antimikrobialnej rezistencie.

10. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného balenia: 28 dni
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu do...

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Sklenené a PET fTase
Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Neuchovavat’ v chladnicke alebo mraznicke.

PET flase
PET fTaSe uchovavat’ vo vonkajSom obale, aby boli chranené pred svetlom.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ’ZNE§KOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Odpadovy material zlikvidovat’ v sulade s lokdlnymi poziadavkami.

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

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

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

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
AVDA. LA SELVA, 135

17170 AMER (GIRONA) SPANIELSKO
TEL. (972) 43 06 60

| 16. REGISTRACNE CiSLO (A)

96/003/MR/09-S

| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

~

C. Sarze:

EFICUR 50 mg/ml injek¢na suspenzia pre oSipané a hovddzi dobytok 8



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

EFICUR 50 mg/ml injekéna suspenzia pre oSipané a hovidzi dobytok
Ceftiofurum

1. NAZOV A ADRESA DRZITEZA ROZHODNUTIA O REGISTRACIIA DRZITEL’@
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca:
LABORATORIOS HIPRA, S.A.

AVDA. LA SELVA, 135

17170 AMER (GIRONA) SPANIELSKO
TEL. (972) 43 06 60

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

EFICUR 50 mg/ml injekéna suspenzia pre o$ipané a hoviddzi dobytok
Ceftiofurum

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

1 ml obsahuje:
U¢inna latka:
Ceftiofur 50 mg (ako Ceftiofur hydrochlorid)

Biela alebo Zltkasta olejova suspenzia.
4. INDIKACIE

Infekcie spojené s baktériami citlivymi na ceftiofur:

Osipané:

- Liecba bakteridlneho respiracného ochorenia spojen¢ho s Pasteurella multocida, Actinobacillus
pleuropneumoniae a Streptococcus suis.

Hovidzi dobytok:
- Liecba bakterialneho respiracného ochorenia spojeného s Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida a Histophilus somni.

- Liecba akutnej interdigitalnej nekrobacilézy (panaritium, foot rot) spojenej s Fusobacterium
necrophorum a Bacteroides melaninogenicus (Porphyromonas asaccharolytica).

- Lie¢ba bakterialnych komponentov akitnej poporodnej metritidy do desiatich dni po oteleni spojené s
Escherichia coli, Arcanobacterium pyogenes a Fusobacterium necrophorum (indikacia je obmedzena
na pripady, ked’ zlyhala liecba inymi antibiotikami).

5. KONTRAINDIKACIE

Nepodavat’ zvieratam, u ktorych bola diagnostikovana precitlivenost’ na ceftiofur a d’alSie beta —
laktamové antibiotika.

Nepodévat intravendzne.

Vzhl'adom na riziko prenosu antimikrobialnej rezistencie na ¢loveka nepouzivat u hydiny (vratane
vajec).
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6. NEZIADUCE UCINKY

Mozu sa vyskytnit' hypersensitivne reakcie, ktoré nie st spojené s davkou. Prilezitostne sa mozu
objavit’ aj alergické reakcie (napriklad kozné reakcie, anafylaxia).

U niektorych osipanych boli zaznamenané mierne reakcie v mieste vpichu, ako napriklad Skvrna na
fascii alebo tuku, ktoré pretrvavaju az 20 dni po injekcii.

U hovadzieho dobytka sa mézu objavit’ mierne zapalové reakcie v mieste vpichu, oko edém tkaniva
a Skvrna na podkoznom tkanive a/alebo fascialnej strane svalov. U mnohych zvierat to odoznie
v priebehu 10 dni po injekcii, no mierna kozna skvrna méze pretrvavat’ az 28 dni alebo dlhsie.

Ak zistite akékol'vek vazne tcinky alebo iné vedl'ajsie ti€inky, ktoré nie sl uvedené v tejto pisomne;j
informécii, informujte vasho veterinarneho lekara.

7.  CIELOVE DRUHY
Osipané a hovidzi dobytok.

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

Osipané:
Intramuskularne 3 mg ceftiofuru/kg Zivej hmotnosti/den po dobu troch dni, t. j. 1 ml lieku /16 kg Zivej
hmotnosti/den.

Hovidzi dobytok:

Liecba respiratnych ochoreni: subkutanne 1 mg ceftiofuru/kg zivej hmotnosti/den po dobu troch az
piatich dni , t. j. 1 ml lieku /50 kg Zivej hmotnosti/den.

Liec¢ba akutnej interdigitalnej nekrobacildézy: subkutdnne 1 mg ceftiofuru/kg zivej hmotnosti/den po
dobu troch dni, t. j. 1 ml lieku/50 kg Zivej hmotnosti/den.

Akuatna popdrodnd metritida do desiatich dni po oteleni: subkutanne 1 mg ceftiofuru/kg zivej
hmotnosti/deni po dobu piatich nasledujucich dni, t. j. 1 ml lieku /50 kg Zivej hmotnosti/den.

Kazda injekcia musi byt aplikovana na inom mieste.
V pripade akutnej poporodnej metritidy moze byt v niektorych pripadoch potrebna d’alsia podporna
terapia.

9. POKYNY O SPRAVNOM PODANI

Pred pouzitim fT'aSticku dobre pretrepat’; opdt’ sa vytvori suspenzia. V pripade 250 ml sklenenej
flasti¢ky pred trepanim odstrante ochranny obal. Zafarbenie skla flasticky nemusi byt’ jednotné; preto
moze byt tazké rozpoznat, ¢i je liek vo forme suspenzie. Po pretrepani je mozné skontrolovat, ¢i nie
je na dne fTasticky sediment tym, ze fTasticku otocite a skontrolujete obsah cez dno fl'asticky.

Ak by sa vyskytlo zjavné zafarbenie, je treba liek znehodnotit’.

Na ucel spravneho davkovania je nutné Co najpresnejSie stanovit” ziva hmotnost’, aby sa predislo
poddavkovaniu.

10. OCHRANNA LEHOTA

Osipané:
- Méso a vnuatornosti: 5 dni.

Hovéadzi dobytok:
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- Méso a vnuatornosti: 8 dni
- Mlieko: 0 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Sklenené a PET fT'ase

Uchovavat pri teplote neprevysSujucej 25 °C .

Neuchovavat’ v chladnicke alebo mraznicke.

PET flase

PET flase uchovavat’ vo vonkajSom obale, aby boli chranené pred svetlom.

Nepouzivat EFICUR po datume exspiracie, ktory je uvedeny na etikete za Exp.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: 28 dni.

Po prvom otvoreni obalu zistite datum, kedy je potrebné zvysSok lieku zlikvidovat podla c¢asu
pouzitel'nosti uvedenom v tejto pisomnej informacii. Tento datum likvidacie napiSte na prislusné
miesto na etikete.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

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

Peniciliny a cefalosporiny moZzu po injekcii, inhalacii, prehltnuti alebo kontakte s koZou spdsobit’
hypersensitivitu (alergiu). Hypersensitivita na peniciliny moéze viest  ku krizovej reakcii
s cefalosporinmi a naopak. Alergické reakcie na tieto latky moézu byt prilezitostne vazne. Ludia
hypersenzitivni na peniciliny alebo cefalosporiny by sa mali vyhybat’ kontaktu s tymto lieckom.

V pripade nahodnej samoinjekcie alebo po praci sliekom, ak sa vyskytni symptomy ako kozna
vyrazka, vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu alebo etiketu.

Opuchnutie tvare, opuchnuté pery alebo o¢i alebo tazkosti s dychanim su vaznejSie symptomy
a vyzaduju urgentnu lekarsku pomoc.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
V pripade, Ze sa vyskytnu alergické reakcie, je treba s lieCbou prestat’.

Ceftiofur posobi selektivne na rezistentné kmene baktérii, ktoré su nositelmi betalaktamaz
s rozSirenym spektrom (ESBL) a m6zu predstavovat’ riziko pre 'udské zdravie v pripade prenosu na
¢loveka napr. prostrednictvom jedla. Z tohto dovodu musi byt ceftiofur vyhradeny iba na lieCbu
klinickych stavov, ktoré reaguju slabo, alebo sa ofakava ich slaba odpoved’ na lieCbu inymi druhmi
antibiotik (napriklad akttne pripady, uktorych sa liecba musi zaCat bez predchadzajiuceho
mikrobiologického vySetrenia).

Ceftiofur je urCeny na individualnu lie¢bu zvierat. Nepouzivajte na prevenciu ochoreni ani ako sucast’
skupinového (stadového) programu. Lie¢ba skupiny zvierat musi byt prisne obmedzena len na liecbu
prebichajucich ochoreni zvierat podla schvalenych podmienok pouzitia (pozri Cast’ Indikacie).

Gravidita

Laboratorne Studie nepreukazali teratogenické, foetotoxické alebo maternotoxické vplyvy. Bezpe¢nost’
veterindrneho lieku nebola potvrdend pocas gravidity. Pouzivat’ len podl'a hodnotenia prinosu alebo
rizika lieku zodpovednym veterinarnym lekarom.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia
Baktericidne vlastnosti p—laktamov sa neutralizuju sucasnym pouzitim bakteriostatickych antibiotik
(makrolidov, sulfonamidov a tetracyklinov).

Pouzivanie suspenzie Eficur 50 mg/ml injekéna suspenzia mozZe predstavovat’ riziko pre verejné
zdravie z dovodu Sirenia antimikrobialnej rezistencie.
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Ceftiofur je vyhradeny iba na lie¢bu klinickych stavov, ktoré reaguju slabo, alebo sa ocakava ich slaba
odpoved’ na liecbu inymi druhmi antibiotik.

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

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC moéze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych
na cefalosporiny.

Vzdy ked’ je to mozné ceftiofur pouzivat’ len na zaklade testu citlivosti.

Nepouzivat’ ako profylaxiu v pripade zadrzania placenty.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKQDNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho liecku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi narodnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

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

Velkosti balenia:

Kartonova Skatul’a s 1 sklenenou fT'asou s vel’kostou 50 ml.
Karténova Skatul’a s 1 sklenenou fl'asou s vel’kostou 100 ml.
Kartonova Skatul’a s 1 sklenenou fl'asou s vel’kost'ou 250 ml.
Kartonova Skatul’a s 10 sklenenymi fl'aSami s velkost'ou 100 ml.
Kartonova Skatul'a s 12 sklenenymi flaSami s velkost'ou 100 ml.

Kartonova Skatul’'a s 1 PET fl'aSou s vel’kost’ou 50 ml.
Kartonova skatul’'a s 1 PET fI'aSou s vel’kost'ou 100 ml.

Kartonova Skatul’a s 1 PET fI'aSou s vel’kost'ou 250 ml.

Nie v8etky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.
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