ULOTKA INFORMACYJNA
EFICUR 50 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla §win i bydla
Ceftiofur

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

Hiszpania

Tel. (974) 43 06 60

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

EFICUR 50 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla $win i bydta
Ceftiofur

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 ml zawiera:
Ceftiofur ........cocevvriennne. 50 mg (w postaci chlorowodorku ceftiofuru)

EFICUR jest oleista zawiesing 0 barwie biatej lub zottawe;.

4.  WSKAZANIA LECZNICZE
Infekcje wywotane przez bakterie wrazliwe na ceftiofur:

Swinie:
- Leczenie bakteryjnych schorzen uktadu oddechowego wywotanych przez Pasteurella multocida
Actinobacillus pleuropneumoniae, oraz Streptococcus suis.

Bydlo:
- Leczenie bakteryjnych schorzen uktadu oddechowego wywotanych przez Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida i Histophilus somni.

- Leczenie ostrego zapalenia skory i tkanki podskérnej szpary miedzyracicznej (zanokcica)
wywotanych przez Fusobacterium necrophorum i Bacteroides melaninogenicus (Porphyromonas
asaccharolytica).

- Leczenie zakazen wywolywanych przez bakterie Escherichia coli, Arcanobacterium pyogenes i
Fusobacterium necrophorum, towarzyszacych ostremu poporodowemu zapaleniu macicy w okresie
10 dni po ocieleniu (ograniczone do przypadkéw, w ktorych leczenie innymi lekami
przeciwbakteryjnymi nie przyniosto poprawy).

5. PRZECIWWSKAZANIA
Nie stosowaé u zwierzat, u ktérych uprzednio stwierdzono nadwrazliwo$¢ na ceftiofur lub na inne

antybiotyki B-laktamowe.
Nie wstrzykiwa¢ dozylnie.



Nie stosowa¢ u drobiu (rowniez u niosek jaj konsumpcyjnych) z powodu ryzyka rozprzestrzeniania si¢
lekoopornos$ci na leki przeciwbakteryjne u ludzi.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci niezalezne od wielkosci dawki. Sporadycznie moga pojawic
si¢ reakcje alergiczne (reakcje skdrne, anafilaksja).

U $win w miejscu wstrzyknigcia byty obserwowane tagodne reakcje takie jak odbarwienie powigzi i i
tkanki thuszczowej utrzymujace si¢ do 20 dni po podaniu.

U bydta w miejscu wstrzyknigcia moga wystapi¢ lekkie zmiany zapalne w postaci obrzgku tkanek,
odbarwienia tkanki podskornej i/lub powigzi. Objawy te ustepuja u wickszosci zwierzat po 10 dniach
od podania, chociaz lekkie odbarwienie tkanek moze utrzymywac¢ si¢ do 28 dni i dtuze;j.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow nie
wymienionych w ulotce, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinia, bydto

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA

Swinie:
3 mg ceftiofuru/kg m.c./dzien przez 3 dni domie$niowo (co odpowiada 1 ml produktu na 16 kg
m.c./dzien).

Bydlo:
Leczenie bakteryjnych schorzen uktadu oddechowego: 1 mg ceftiofuru/kg m.c./dzien przez 3 do 5

dni podskornie (co odpowiada 1 ml produktu na 50 kg m.c./dzien).

Leczenie zanokcicy:
1 mg ceftiofurw/kg m.c./dzien przez 3 dni podskornie (co odpowiada 1 ml produktu na 50 kg
m.c./dzien).

Leczenie zakazen towarzyszacych ostremu poporodowemu zapaleniu macicy w okresie 10 dni po
ocieleniu: 1 mg ceftiofuru/kg m.c./dzien przez 5 kolejnych dni podskdrnie (co odpowiada 1 ml
produktu na 50 kg m.c./dzien).

Kolejne dawki nalezy podawa¢ w rézne miejsca.
W niektorych przypadkach leczenia ostrego poporodowego zapalenia macicy wymagane jest
zastosowanie terapii wspomagajacej.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

- Przed podaniem nalezy energicznie wstrzasa¢ butelka przywracajac produkt do zawiesiny. W
przypadku szklanej butelki 250 ml, przed rozpoczeciem wstrzasania nalezy usung¢ ochraniacz.
Zabarwienie szklanej butelki moze utrudnia¢ okre$lenie czy produkt przybrat posta¢ zawiesiny. Po
wstrzasnieciu, w celu potwierdzenia stopnia wymieszania osadu nalezy odwrocié butelke sprawdzajac
przejrzystos¢ jej dna.

- W przypadku jakiejkolwiek zmiany barwy produkt nalezy usuna¢.



- Nalezy dokladne okresli¢c mase ciata zwierzecia co pomoze unikngé podania zbyt malej dawki
produktu.

10. OKRES KARENCIJI

Swinie:
Tkanki jadalne: 5 dni.

Bydto:
Tkanki jadalne: 8 dni.
Mileko: zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Butelki szklane i PET

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25 °C.

Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.

Butelki PET

Przechowywa¢ butelki PET w pudetku tekturowym w celu ochrony przed $wiattem.

Nie uzywac produktu Eficur po uptywie terminu wazno$ci podanego na etykiecie.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

Po pierwszym otwarciu opakowania nalezy zastosowac si¢ do terminu waznosci opisanego w ulotce i
wyliczy¢ date waznos$ci produktu pozostajagcego w opakowaniu. Dzien, w ktorym produkt musi zostac
usuniety powinien by¢ zapisany na etykiecie.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dla o0séb_podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzg¢tom:
Penicyliny i cefalosporyny moga wywolywaé reakcje nadwrazliwo$ci po wstrzyknieciu, inhalacji,
spozyciu lub kontakcie ze skorg. Nadwrazliwos$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do wytworzenia
krzyzowej nadwrazliwo$ci na cefalosporyny i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje mogag
by¢ niekiedy cigzkie.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na penicyliny i cefalosporyny powinny unika¢ kontaktu z produktem.
Jesli po przypadkowej samoiniekcji lub narazeniu na kontakt z produktem rozwing si¢ objawy takie
jak wysypka nalezy niezwtocznie zwrdci¢ sie o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke
informacyjng lub opakowanie.

Obrzgk twarzy, warg lub powiek lub trudnosci w oddychaniu sg znacznie powazniejszymi objawami i
wymagajg natychmiastowej pomocy lekarskie;j.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
W przypadku wystgpienia reakcji alergicznej nalezy przerwac leczenie.

Ceftiofur sprzyja selekcji szczepdéw opornych, takich jak bakterie wytwarzajace beta-laktamazy o
rozszerzonym spektrum dziatania i moze stwarza¢ zagrozenie dla zdrowia ludzkiego, je$li szczepy te
rozpowszechnig si¢ u ludzi np. poprzez zywnos¢.

Ceftiofur przeznaczony jest do leczenia pojedynczych zwierzat. Nie stosowac zapobiegawczo ani w
ramach programow zdrowotnych stada. Grupy zwierzat mogg by¢ leczone zgodnie z warunkami
okreslonymi w ChPL wytacznie w przypadku stwierdzenia wybuchu choroby w stadzie (patrz punkt 4
Wskazania lecznicze).

Cigza:
Badania przeprowadzone na zwierzetach laboratoryjnych nie wykazaty dzialania teratogennego ani
toksycznego dla ptodu i samicy. Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego



w czasie cigzy nie zostato okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii
oceny stosunku korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Bakteriobojcze whasciwosci antybiotykow B-laktamowych sg zniesione przy réwnoczesnym podaniu
antybiotykow bakteriostatycznych (makrolitow, sulfonamiddw i tetracyklin).

Stosowanie produktu Eficur 50 mg/ ml zawiesina do wstrzykiwan dla Swin i bydla moze
stwarzaé¢ zagrozenie dla zdrowia ludzi wskutek rozprzestrzeniania sie opornosci na leki
przeciwdrobnoustrojowe.

Ceftiofur powinien by¢ zarezerwowany do leczenia przypadkow stabo reagujacych na leki z wyboru
lub takich, w ktérych spodziewana jest staba reakcja na leki z wyboru (dotyczy bardzo cigzkich
przypadkow, w ktérych leczenie musi zosta¢ rozpoczete bez rozpoznania bakteriologicznego).

W trakcie stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ krajowe lub regionalne przepisy dotyczace
stosowania lekéw przeciwbakteryjnych. Zwiekszone stosowanie, w tym takze stosowanie odbiegajace
od zalecen zawartych w Charakterystyce Produktu Leczniczego Weterynaryjnego, moze powodowaé
wzrost czesto$ci wystepowania oporno$ci na leki przeciwdrobnoustrojowe. Jesli to mozliwe ceftiofur
powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki badan wrazliwosci na leki przeciwbakteryjne.

Nie stosowac¢ profilaktycznie w przypadku zatrzymania tozyska.

13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposéb zgodny z obowigzujacymi
przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

05/2015

15.  INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelka szklang o pojemnosci 50 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelka szklang o pojemnosci 100 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelka szklang o pojemnosci 250 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace 10 butelek szklanych o pojemnosci 100 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace 12 butelek szklanych o pojemnosci 100 ml.

Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelka PET o pojemnosci 50 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelka PET o pojemnosci 100 ml.
Pudelko tekturowe zawierajace 1 butelkg PET o pojemnosci 250 ml.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.
Lokalny przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego:

HIPRA POLSKA Sp. z 0.0.
Tel: (+48) 22 642 33 06




	1 ml zawiera:

