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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU
EFICUR

50 mg/ml injekéni suspenze pro prasata a skot

Pripravek s indika¢nim omezenim

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml obsahuje:
Ceftiofurum (ut hydrochloridum) 50 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekeni suspenze

Bila nebo nazloutla olejova suspenze

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Prasata a skot.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Infekce vyvolané bakteriemi citlivymi k ceftiofuru:

Prasata:

e léCba  respiratniho onemocnéni vyvolaného Pasteurella multocida, Actinobacillus
pleuropneumoniae a Streptococcus suis.

Skot:

e lécba respiratniho onemocnéni vyvolaného Mannheimia haemolytica , Pasteurella

multocida a Histophilus somni.

e lécba akutni interdigitalni necrobacildzy (panaritium, foot rot), vyvolaného Fusobacterium
necrophorum a Bacteroides melaninogenicus (Porphyromonas asaccharolytica)

o 1écba bakterialni slozky akutni poporodni (puerperalni) metritidy vyvolané Escherichia coli,
Arcanobacterium pyogenes_a Fusobacterium necrophorum do 10 dnti po teleni (omezeno na

ptipady, kde selhala 1é¢ba jinymi antimikrobidlnimi ptipravky).

4.3 Kontraindikace



Nepodavat zvitatim, u nichz byla zjisténa precitlivélost k ceftiofuru a jinym B-laktamovym
antibiotikiim.

Nepodavat intraven6zné.

Nepouzivat u drubeze (vCetné vajec) z diivodu rizika rozsifeni rezistence k antibiotikim na
Clovéka.

4.4  Zvlastni upozornéni <pro kazdy cilovy druh>
Nejsou.
4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zv1astni opatieni pro pouziti u zvirat

Pted pouzitim protiepejte, aby doslo opétovne k vytvofeni homogenni suspenze.

V ptipadé vyskytu alergické reakce musi byt 1é¢ba ukoncena.

Ceftiofur ~ma schopnost selektovat rezistentni kmeny, jako jsou baktérie pienasejici
betalaktamazu rozsifeného spektra (ESBL), a mize ptedstavovat pro cloveka riziko, pokud
dojde k ptenosu takovych kment na ¢loveka, napt. prosttednictvim potravy. Z tohoto divodu se
doporucuje vyhradit ceftiofur pro 1é¢bu klinickych stavi, které Spatné reagovaly, nebo lze
ocekavat, ze budou $patné reagovat na 1é¢bu prvni volby (tyka se velmi akutnich ptipadt, kdy je
nutno zahajit 1écbu bez bakteriologické diagnoézy). Pti pouziti pripravku je nutno vzit v tvahu
oficialni, narodni a regiondlni pravidla antibiotické politiky. Nadméré pouzivani, vcetné
pouziti, které se 1isi od pokynt uvedenych v SPC, mize zvysit vyskyt takové rezistence. Vzdy ,
kdyz je to mozné, mé€lo by byt pouziti ceftiofuru zalozeno na vysledcich testu citlivosti.
Ceftiofur je ur¢en pro lécbu jednotlivych zvifat. NepouZzivat jako prevenci onemocnéni nebo
v ramci ozdravnych programt stad. LéCbu skupin zvifat je nutno piisn¢ omezit na piipady, kdy
jiz onemocnéni propuklo a to v souladu se schvalenymi podminkami pouziti (viz oddil 4.2
Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvitat).

Nepouzivat jako profylaxi v pfipadé zadrzené placenty.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zviiratiim
Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo kontaktu s pokozkou vyvolat
hypersenzitivitu (alergii). Hypersenzitivita k penicilinim mize vést ke zkiizené reakci
s cefalosporiny a naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou byt ojedinéle i vazné.

Lidé se znamou piecitlivélosti na peniciliny ¢i cefalosporiny by se méli vyhnout kontaktu s
pripravkem.

V ptipad¢ ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem nebo pokud se rozvinou
ptiznaky jako je kozni vyrazka, vyhledejte ihned lIékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci

nebo etiketu oSetfujicimu lekati.

Otoky obliceje, rtti nebo o¢i nebo obtize pii dychani jsou vaznéjsi priznaky a vyzaduji okamzité
1ékatské oSetieni.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Mohou byt pozorovany reakce piecitlivélosti nesouvisejici s podanou davkou. Obcas mohou byt



pozorovany alergické reakce (napt. kozni reakce, anafylaxe).

U prasat mohou byt pozorovany slabé reakce s otoky v misté injekéniho 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 mist¢ podéani, jako edém tkané
a zmeéna barvy subkutanni tkan¢€ a/nebo vazivového obalu svalu. U vétSiny zvitat tyto nepfiznivé
reakce odezni do 10 dnti po injekci, lehkd zména barvy tkané vSak mutze setrvat po dobu az 28
dna i déle.

4.7 Poutziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Studie na laboratornich zvifatech neprokazaly teratogenni, fetotoxické ¢i maternotoxické ucinky.
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1éCivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti.
Pouzijte pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika osetiujicim veterinarnim Iékarem.
4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pFripravky a dalsi formy interakce

Baktericidni  vlastnosti  betalaktamli jsou antagonizovany soucasnym pouzivanim
bakteriostatickych antibiotik (makrolidy, sulfonamidy a tetracykliny).

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob 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 dnt, tj. 1 ml/50
kg z.hm./den, subkutanné.

Lécba akutni interdigitalni necrobacilozy: 1 mg ceftiofuru/1 kg z.hm./den po dobu 3 dnt, tj. 1
ml piipravku/50 kg z.hm./den, subkutdnné

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

Nasledna injekéni podani musi byt aplikovana na rozdilna mista.

V piipadé akutni poporodni metritidy je v nékterych pfipadech nutno nasadit dal$i podplrnou
1écbu.

Z duvodu zajisténi spravné davky je nutno co nejpfesnéji stanovit zivou hmotnost, aby nedoslo
k poddavkovani.

Pred pouzitim dikladné protiepejte.
4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Nizka toxicita ceftiofuru byla prokéazana u prasat za pouziti ceftiofurum sodium v davkach az
osmindsobné prevysujicich doporuc¢ené denni mnozstvi ceftiofuru, aplikovanych



intramuskularné po dobu 15 dnti po sobé.

U skotu nebyly zaznamendny zZadné ptiznaky systémové toxicity ani po vyrazném parenteralnim
predavkovani.

4.11 Ochranné lhity

Prasata:
Maso: 5 dnu

Skot:
Maso: 8 dnti
Mléko: Bez ochrannych lhiit.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: cefalosporiny III. generace
ATCvet kod: QJ01DD90

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Ceftiofur je cefalosporin tieti generace, ktery je ucinny proti grampozitivnim a gramnegativnim
bakteriim. Tak jako vSechna betalaktamova antibiotika, ceftiofur inhibuje syntézu bakterialni
bunécné stény, ma tedy baktericidni vlastnosti.

Syntéza bunécné stény je zavisla na enzymech, které se nazyvaji penicilin-vézajici proteiny
(PBPs: penicillin-binding proteins). U bakterii se mlize rozvinout rezistence k cefalosporinim
nasledujicimi zpisoby 1) peniciliny vazajici proteiny se stanou necitlivymi k jinak G¢innému
betalaktamu; 2) zménou membrany bunék vici betalaktamiim; 3) produkovanim betalaktaméz,
které $tépi betalaktamové jadro antibiotika; 4) aktivnim efluxem.

Nekteré B-laktamazy, které byly detekovany u gramnegativnich enterickych mikroorganizmii,
mohou vést k riznému rozsahu zktizené rezistence mezi cefalosporiny, a rovnéz ke zkiizené
rezistenci s peniciliny, ampiciliny a kombinacemi inhibitorii betalaktamaz.

Ceftiofur je ucinny vici nasledujicim mikroorganizmtim, které patii mezi plivodce respiracnich
onemocnéni prasat: Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae a Streptococcus
suis. Bordetella bronchiseptica je piirozené necitliva k ceftiofuru.

Ceftiofur je rovnéz ucinny vuéi nasledujicim puvodcim respiraénich onemocnéni skotu:
Pasteurella  multocida,  Mannheimia  haemolytica,  Histophilus ~ somni;  bakteriim
vyvolavajicim akutni bovinni interdigitdlni necrobacilozu (foot rot) : Fusobacterium
necrophorum, Bacteroides melaninogenicus (Porphyromonas asaccharolyitica); a bakteriim
zpusobujicim akutni poporodni (puerperalni) metritidu skotu: Escherichia coli, Arcanobacterium
pyogenes a Fusobacterium necrophorum.

Nasledujici minimalni inhibiéni koncentrace (MIC) byly stanoveny pro ceftiofur z Evropskych




izolatd cilovych bakterii.

PRASATA
Mikroorganizmus (pocet izolatii) Rozsah MIC (pg/ml) MICy (ng/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

SKOT

Mikroorganizmus (pocet izolati) Rozsah MIC (pg/ml) MICyp (ng/ml)
Mannheimia spp. (87) <0.03%* <0.03
P. multocida (42) <0.03-0.12 <0.03
H. somni (24) <0.03* <0.03
Arcanobacterium pyogenens (123) <0.03-0.5 0.25
Escherichia coli (188) 0.13->32.0 0.5
Fusobacterium necrophorum (67)
(z ptipadi foot rot) <0.06-0.13 Neur¢eno
Fusobacterium necrophorum (2) <0.03-0.06 Neuréeno

(z ptipadd akutni metritidy)
*7Zadny rozsah: vSechny izolaty vykazaly stejnou hodnotu. ND: Neurceno.

Nasledujici hrani¢ni hodnoty byly doporuc¢eny CLSI pro patogeny respira¢nich chorob
skotu a prasat

Primér inhibi¢ni zény (mm) MIC (pg/ml) Interpretace
>21 <20 (C) Citlivy
18-20 4.0 (D) Intermediarni
>17 >8.0 (R) Rezistentni

Pro patogeny spojené s foot rot nebo akutni poporodni metritidou u skotu nebyly doposud
stanoveny hrani¢ni hodnoty.

5.2 Farmakokinetické tidaje
Po podéani je ceftiofur rychle metabolizovan na desfuroylceftiofur, hlavni Ga¢inny metabolit.

Desfuroylceftiofur ma stejnou antimikrobni ucinnost jako ceftiofur vii¢i bakteriim zptisobujicim
respiraéni onemocnéni u zvirat. Je reverzibilné¢ vazany na bilkoviny plazmy, a diky tomu se
metabolit koncentruje v mistech infekce. Zistava aktivni i v pfitomnosti nekrotické tkdn€ nebo
bunécéného odpadu.

Prasata:

Jednorazové intramuskularni podani ceftiofuru v davce 3 mg/kg Z.hm. navodilo primérnou
Cmax pfiblizné 9 pg/ml po pfiblizné jedné hodin€. Terminalni polocas rozpadu (t 1/2)
desfuroylceftiofuru byl kolem 23 hodin. Po podani davky 3 mg ceftiofuru/ kg Z. hm./den,
podavané denné po 3 po sobé jdoucich dnech, nebyla zaznamendna akumulace
desfuroyceftiofuru.



Eliminace probiha zejména moci (vice nez 70 %). 12-15 % latky je eliminovano exkrementy.
Ceftiofur je po intramuskuldrnim podéni kompletné absorbovan.

Skot:

Jednorazové subkutanni podéni ceftiofuru v davce 1 mg/kg z. hm. navodilo primérnou Cmax
pfiblizné 2 pg/ml po piiblizné 2,5 hodindch. Po podéani pfipravku je u skotu termindlni
eliminac¢ni polocas rozpadu (t1/2) desfuroyceftiofuru priblizné 18 hodin.

V dalsich studiich u zdravych krav bylo dosazeno pruméru Cmax asi 2,25 pg/ml v endometriu
ptiblizné 5 hodin po jednorazovém podani ceftiofuru. Maximalni primémé koncentrace
dosazené v karunklech a lochiich zdravych krav byly piiblizn€ 1 pg/ml.

Po kazdodenni 1écb€¢ po dobu 5 dnl nebyla zaznamenina akumulace desfuroylceftifuru.
Eliminace probiha zejména moc¢i (vice nez 55% %). 31% je eliminovano v exkrementech.
Ceftiofur je po subkutannim podani kompletné¢ biologicky dostupny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Aluminium-monostearat
Sorbitan-oleat

Stedni nasycené triacylglyceroly

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1€¢ivy piipravek nesmi byt
misen s zadnymi dal§imi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 28 dni.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Sklenéné a PET lahvicky
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Chrante pted chladem nebo mrazem.

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

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu
Sklenéné (typ II) injekeéni lahvicky o objemu 50, 100 a 250 ml.

Polyethylentereftalatové (PET) injekéni lahvicky o objemu 50, 100 a 250 ml.
Lahvicky jsou uzavieny bromobutylovym uzavérem typu I a hlinikovou pertli.



Sklenénd injekéni lahvicka o objemu 250 ml je opatiena ochrannou bezbarvou plastovou folii,
aby se zabranilo pfipadnému rozbiti skla pfi manipulaci.

Velikosti baleni:

Krabicka s 1 sklenénou lahvickou o objemu 50 ml.
Krabicka s 1 sklenénou lahvi¢kou 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.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku
nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.
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