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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CURACEF DUOQ, 50 mg/ml / 150 mg/ml, suspensie injectabila pentru bovine
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA_

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Ceftiofur (sub forma de clorhidrat) 50.0 mg
Ketoprofen 150.0 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila.
Suspensie albicioasa pana la slab rosiaticd.

4. PARTICULARITKTI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta

Pentru tratamentul bolii respiratorii la bovine, cauzate de Mannheimia haemolytica si Pasteurella
multocida sensibile la ceftiofur si pentru reducerea semnelor clinice asociate inflamatiei sau pirexiei.

4.3 Contraindicatii
Nu se utilizeaza in caz de rezistentd cunoscuta la cefalosporine sau antibiotice beta-lactamice.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la ceftiofur sau la alte antibiotice beta-lactamice.
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la ketoprofen.

Nu se utilizeaza la pui (inclusiv pentru oud.) din cauza riscurilor de raspandire a rezistentel
antimicrobiene la om.

Nu se administreaza alte antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) concomitent sau la interval mai mic
de 24 de ore.

Este contraindicatd utilizarea la animale care sufera de afectiuni cardiace, hepatice sau renale, unde
exista posibilitatea prezentei de ulcer sau hemoragie gastrointestinala, unde este evidenta prezenta
unor tulburdri de coagulare a sangelui.

4.4  Atentionari speciale

Trebuie evitata utilizarea la animale deshidratate, hipovolemice sau hipotensive, deoarece riscul de
toxicitate renala este crescut.

4.5  Precautii speciale pentru utilizare

1) Precautii speciale pentru utilizare la animale
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in: M“;la, om de exemplu prin hrana. De aceea, produsul trebuie utlhzat doar pentru tratamentul
cazurilor clinice care raspund slab sau care se asteapta s raspundi slab (cu referire la cazurile extrem
de acute cand tratamentul trebuie initiat fara diagnostic bacteriologic), ca prima linie de tratament.
Cénd inflamatia sau pirexia scad, medicul veterinar trebuie s inlocuiasca produsul cu unul care
contine doar ceftiofur, pentru a asigura 3-5 zile de tratament antibiotic continuu. Tratamentul pentru o
durata potrivitd este important pentru limitarea dezvoltarii rezistentei. Politicile antimicrobiene .
oficiale, nationale si regionale trebuie luate in considerare la utilizarea produsului. Utilizarea
frecventd, inclusiv utilizarea produsului in afara instructivilor din RCP, poate cfeste prevalenta acestei
rezistente. De cte ori este posibil, produsul trebuie utilizat doar pe baza testului de sensibilitate.
Produsul este destinat administrarii individuale la animale. Nu se va utiliza pentru prevenirea
imbolnavirilor sau ca parte a unui program de sinatate la animalele din efectiv. Tratamentul
grupurilor de animale trebuie limitat la epidemiile existente, conform conditiilor de utilizare aprobate.

Utilizarea concomitenta a diureticelor sau coagulantelor trebuie si se bazeze pe evaluarea balantei
beneficiu/risc facutd de medicul veterinar.

Se va evita injectarea intraarteriala si intravenoasa.
De preferintd, se va utiliza un ac de calibru 14.

ii) Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal
veterinar la animale

Penicilinele si cefalosporinele pot produce reactii de hipersensibilitate (alergie) dupd injectare,
inhalare, ingestie sau contact cutanat. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la reactii incrucisate

cu cefalosporinele si invers. Reactiile alergice la aceste substante pot fi uneori severe.

Nu manevrati acest produs daca suneti sensibil sau ati fost avertizat si nu lucrati cu astfel de
preparate.

Spélati-va pe maini dupi utilizare.
Evitati contactul cu ochii sau pielea. in caz de contact, spalati imediat cu apa.

Dacé dupa expunere apar simptome cum ar fi eruptii cutanate, trebuie si contactati medicul si sa ii
aratati aceasta atentionare.

Inflamarea fetei, buzelor sau ochilor sau dificultatile de respiratie sunt simptome mai severe Si
necesita consult medical de urgenta.

in caz de auto-injectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului.
prospectul produsului sau eticheta.

4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Ocazional pot aparea reactii de hlpersen51b111tate (de ex. reactii cutanate, soc anafilactic), fara legatura
cu doza.

in studiile pe teren, produsul a fost testat la bovine cu varste de la | luna la 12 ani fara s se
evidentieze suspiciuni cu privire la siguranta.



Pot fi observate reactii inflamatorii usoare la locul injectarii. cwm ar fi edem tisular, fara durere i
mai multe cazurl.

Poate fi observata discoloratia tesutului subcutanat si/sau a muschiului.

Ca si in cazul celelorlalte AINS, datorita actiunii lor de inhibare a sintezei prostaglandinei, exista
posibilitatea aparitiei intolerantei gastrice sau renale la anumiti indivizi.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Chiar daci studiile la animale de laborator cu ceftiofur si ketoprofen nu au aratat semne de
teratogeneza, avort sau influentd asupra reproducerii, siguranta produsului asupra reproducerii nu a
fost specific investigata la vacile gestante. ‘

Utilizati doar pe baza evaluirii de catre medicul veterinar a balantei beneficiu/risc.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Unele AINS se pot lega in procent mare de proteinele plasmatice si pot intra in competitie cu alte
medicamente cu legare puternicd, ceea ce poate duce la efecte toxice.

Trebuie evitata administrarea concomitentd de medicamente nefrotoxice.

Proprietatile bactericide ale beta-lactamicelor sunt neutralizate de administrarea concomitenta de
antibiotice bacteriostatice (macrolide, sulfamide si tetracicline).

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare
Administrare intramusculara.

1 mg ceftiofur/kg/zi si 3 mg ketoprofen/kg/zi prin injectie intramusculard, de ex. 1 ml/50 kg la fiecare
injectie. Produsul trebuie utilizat doar cand boala este asociata cu semne clinice de inflamatie sau cu
pirexie. Produsul poate fi administrat timp de 1 pana la 5 zile consecutive, in functie de raspunsul
clinic, de la caz la caz. Pentru ci tratamentul cu antibiotice trebuie s& dureze cel putin 3- 5 zile, atunci
cand inflamatia sau pirexia s-au ameliorat, medicul veterinar trebuie sa inlocuiascd produsul cu unul
care contine doar ceftiofur, pentru a asigura 3-5 zile de tratament antibiotic continuu. De obicei, doar
céteva animale vor avea nevoie de a patra sau a cincea injectie cu produsul combinat.

“Inainte de utilizare, flaconul trebuie agitat bine timp de 20 de secunde pentru omogenizarea
suspensiei. Suspensia se poate mentine mai mult timp daca este depozitata la temperaturi scazute.

Pentru a evita subdozarea, greutatea animalului trebuie stabilitad cat mai exact.
Utilizatorul trebuie sa foloseasca flaconul de dimensiunea cea mai potrivita, in functie de numarul
animalelor care trebuie tratate. Flacoanele de 50 ml si de 100 ml nu trebuie perforate de mai mult de

10 ori, iar cele de 250 ml mai mult de 18 ori. Folosirea unui ac pentru aspiratie este recomandata
pentru a evita perforarea excesiva a flaconului.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Nu s-au observat semne de toxicitate dupa administrarea de pana la de 5 ori doza zilnica recomandata,
timp de 15 zile consecutive.

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: 8 zile
Lapte: 0 ore
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5. PROI 'RIETATI FARMACOLOGICE
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- Ceftiofur este o cefalosporina de generatia a treia, care este activa impotriva multor bacterii Gram-
pozitive si-Gram negative. Ceftiofur, ca si alte beta-lactamice, inhiba sinteza bacteriilor peretelui
celular, exercitdnd astfel, proprietati bactericide.
Sinteza peretelui celular depinde de enzime care se numesc proteine pentru care penicilinele au
afinitate (PBP). Bacteriile pot dezvolta rezistenta la cefalosporine prin 4 mecanisme de baza: 1)
alteraréa sau obtinerea -unor proteine cu afinitate pentru peniciline insensibile la un b-lactam dealtfel
eficient; 2) alterarea permeabilitatii celulei la b-lactami; 3) producerea de b-lactamaze care cliveaza
inelul b-lactam al moleculei; 4) reflux activ.
Unele beta-lactamaze, cum s-a dovedit la unele organisme enterice Gram-negative, pot conferi nivele
ridicate ale CMI, cu valori diferite la cefalosporinele de generatia a treia si a patra, ca si la peniciline,
ampicilind, combinatii b-lactam inhibitoare si prima si a doua generatie de cefalosporine.
Ceftiofur este activ impotriva urmétoarelor microorganisme care sunt implicate in bolile respiratorii la
bovine: Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica (anterior Pasteurella haemolytica).

Concentratiile inhibitorii minime (CMI) au fost determinate pentru ceftiofur in izolate europene ale
bacteriilor tint3, izolate de la animale care s-au Tmbolnavit intre anii 2009 si 2012.

‘Specii (numar de izolate) Interval CMI (ug/ml) | CMISO0 (pg/ml) CMI90 (pg/ml)
Mannheimia haemolytica | 0.002 - 0.06 0.015 0.03

(104)

Pasteurella multocida | 0.002 - 0.5 0.008 0.03

(172) ‘

CMI ale patogenilor respiratori tintd arata profile de distributie monomodale cu sensibilitate buna la
ceftiofur. Valorile critice clinice (document CLSI Vet 01-S2) pentru ceftiofur sunt stabilite pentru boli
respiratorii la bovine si M. haemolytica, P. multocida : sensibil: <2 pg/ml; intermediar: 4 pg/ml;
rezistent: 28 pg/ml In conformitate cu aceste valori critice nu au fost observate tulpini rezistente clinic
ale agentilor patogeni respiratori finta.

Ketoprofen este un derivat de acid fenilpropionic si apartine grupului de medicamente
antiinflamatoare nesteroidiene. Mecanismul de actiune este legat de capacitatea ketoprofenului de a
interfera cu sinteza prostaglandinelor, in stadiul de precursori, cum ar fi acidul arahidonic. Desi
ketoprofenul nu are efect direct asupra endotoxinelor deja produse, ¢l reduce productia de
prostaglandina si astfel reduce multe din efectele cascadei prostaglandinice. Prostaglandinele fac parte
dintr-un proces complex care este implicat in aparitia socului endotoxic. Ca si alte substante de acelasi
fel, actiunile sale farmacologice principale sunt antiinflamatoare, analgezice si antipiretice.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Dupa administrare, ceftiofur este metabolizat rapid la desfuroilceftiofur, metabolitul activ principal.
Desfuroilceftiofur are o activtate antimicrobiana echivalent cu a ceftirofur impotriva majoritatii
bacteriilor tinta la animale. Metabolitul activ se leaga reversibil de proteinele plasmatice. Datoritd
transportului cu ajutorul acestor proteine, metabolitul se concentreazi la locul infectiei, este activ si
rdmane activ in prezenta tesuturilor necrotice si a resturilor.

Ceftiofur este complet biodisponibil dupa administrare intramusculara.




Dupa o singura doza de 1 mg/kg de ceftiofur (sub forma de clorhidrat) administrata intramuscular& ;
concentratiile plasmatice maxime de 6,11 * 1,56 ug/ml (Cmax) de ceftiofur si metaboliti inruditi <_u b
desferoilceftiofur sunt atinse in 5 ore (Tmax) dupd o singura administrare. Timpul aparent de
injumatatire la eliminare (t%2) al ceftiofur si al metabolitilor inruditi cu desferoilceftiofur a fost de 22
de ore. Eliminarea se face mai ales pe cale urinard (mai- mu]t de 55%); 31% din dozi a fost recuperata

din fecale.

Ketoprofen este complet biodisponibil dupa administrare intramusculara.

Dupa o singura doza de 3 mg/kg de ketoprofen adminiétrat intramuscular la bovine, concentratiile
plasmatice maxime de 5,55 * 1,58 pg/ml (Cmax) de ketoprofen sunt atinse in 4 ore (Tmax) dupi o
singurd administrare. Timpul aparent de injumattire la eliminare (t'2) al ketoprofen a fost de 3,75 ore.

La bovine, ketoprofenul se leagé puternic de proteine (97%). Eliminarea are loc mai ales pe cale
urinard (90% din dozi), sub forma de metaboliti.

Proprietiti referitoare la mediul inconjurator
Nu sunt.

6. PARTICULARIT'ATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Sorbitan oleat

Lecitind hidrogenaté din soia
Ulei de seminte de bumbac

6.2 Incompatibilitati

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 de zile

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se congela.
A se pastra flaconul in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de sticla colorati tip Il cu dop de cauciuc brombutilic si capac de aluminiu, ambalat in cutie de
carton

sau

Flacon brun, transparent, de polipropilena (PP), care contine o sferd de otel, inchis cu dop de cauciuc
brombutilic si capac de aluminiu, ambalat in cutie de carton.

Dimensiuni de ambalaje:
1 x50 ml

1 x 100 ml

1x 250 ml
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trebuie eliminat in conformitate cu cerinfele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
VIRBAC S.A.

1ére avenue 2065 m L.I.D.

06516 Carros

FRANTA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REiNNOIRII AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
CUTIE DE CARTON CU UN FLACON

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CURACEF DUO, 50 mg/ml/ 150 mg/ml, suspensie injectabila pentru bovine
Ceftiofur, ketoprofen

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Ceftiofur (sub forma de clorhidrat) 50.0 mg/ml
Ketoprofen 150.0 mg/ml

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila

l 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 x50 ml
1 x 100 ml
1x 250 ml

| 5. SPECIITINTA

Bovine

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculard
Agitati bine flaconul timp de 20 de secunde inainte de utilizare.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

(8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 8 zile. Lapte: O ore

[9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Penicilinele si cefalosporinele pot produce uneori reactii alergice severe.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupé prima deschidere, se va utiliza in 28 de zile.
Dupa desigilare se va utiliza pana la.....



12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de reteti veterinara.

| 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

| 15.  NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

VIRBAC S.A.

lére avenue 2065 m L.I.D.
06516 Carros

FRANTA

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Serie {numaér}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ #7
PRIMAR - ‘,::‘:;
Flacon de sticla sau p!astic de 50 ml

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CURACEF DUO, 50 mg/ml / 150 mg/ml, suspensie injectabild pentru bovine
Ceftiofur, ketoprofen

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Ceftiofur (sub forma de clorhidrat) 50.0 mg/ml
Ketoprofen 150.0 mg/ml

| 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE ]

50 ml

ﬁ. - CALE (CAI) DE ADMINISTRARE ’ \

Administrare intramusculara
Agitati bine flaconul timp de 20 de secunde inainte de utilizare.

[5.  TIMP DE ASTEPTARE |

Carne si organe: 8 zile. Lapte: 0 ore

6.  NUMARUL SERIEI |

Serie {numar}

(7. DATA EXPIRARII |

EXP {lund/an}
Dupai desigilare, se va utiliza pana la....

8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” |

Numai pentru uz veterinar.

12



1. DEN UM.IREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CURACEF DUO, 50 mg/ml / 150 mg/ml, suspensie injectabila pentru bovine
Ceftiofur, ketoprofen

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Ceftiofur (sub forma de clorhidrat) 50.0 mg/ml
Ketoprofen 150.0 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabild

E 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 x 100 ml
1x250 ml

| 5.  SPECII TINTA

Bovine

[6.  INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara
Agitati bine flaconul timp de 20 de secunde inainte de utilizare.

| 8.  TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 8 zile. Lapte: 0 ore

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Penicilinele si cefalosporinele pot produce uneori reactii alergice severe.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 10. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}
Dupa desigilare se va utiliza pani la.....
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11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE e

A nu se congela. N
Doar pentru flaconul de sticla: A se pastra flaconul de sticla in ambalajul original, pentru a fi protejat
de lumina.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $1 CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi caz '

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

| 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

[ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATQRULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l

VIRBAC S.A.

lére avenue 2065 m L.1.D.
06516 Carros

FRANTA

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Serie {numar}
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PROSPECT
CURACEF DUO, 50 mg/ml/ 150 mg/ml, suspensie injectabild pentru bovine

1. NUMELE SIVADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producétorul responsabil pentru eliberare seriei:
VIRBAC S.A.

lére avenue 2065 m L.I.D.

06516 Carros

FRANTA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
CURACEF DUO, 50 mg/ml / 150 mg/ml, suspensie injectabild pentru bovine

3. DECLARAREA SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR) ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)

Fiecare ml contine:
Substanta activa:
Ceftiofur (sub forma de clorhidrat) 50.0 mg
Ketoprofen 150.0 mg

Suspensie albicioasa pana la slab rosiatica.
4. INDICATIE (INDICATII)

Pentru tratamentul bolii respiratorii la bovine, cauzate de Mannheimia haemolytica si Pasteurella
multocida sensibile la ceftiofur si pentru reducerea semnelor clinice asociate inflamatiei sau pirexiei.

S. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la ceftiofur sau la alte antibiotice beta-lactamice.
Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la ketoprofen.
Nu se utilizeazi la pui (inclusiv oud) din cauza riscurilor de raspandire a rezistentei antimicrobiene la

om.
Nu se utilizeaza in caz de rezistentd cunoscuta la cefalosporine sau antibiotice beta-lactamice.

Nu se administreaza alte antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) concomitent sau la interval mai mic

de 24 de ore.
Este contraindicata utilizarea la animale care suferd de afectiuni cardiace, hepatice sau renale, unde

existd posibilitatea prezentei de ulcer sau hemoragie gastrointestinald, unde este evidenta prezenta
unor tulburari de coagulare a séngelui.

6. REACTII ADVERSE

Ocazional pot apirea reactii de hipersensibilitate (de ex. reactii cutanate, soc anafilactic), fara legatura
cu doza.

In studiile pe teren, produsul a fost testat la bovine cu varste de la | luna la 12 ani fard sé se
evidentieze suspiciuni cu privire la siguranta.
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[ot fi observatu reacﬂg inflamatorii usoare la locul injectéarii, cum ar fi edem tisular, fara durere in cele
mai mu}te cazur'

j.‘si bloratia tesutului subcutanat si/sau a muschiului.

N
1 it Q@m@,\ Brialte AINS, datorita actiunii lor de inhibare a sintezei prostaglandinei, exista
p051bflft‘:a:tca' paritiei intolerantei gastrice sau renale la anumiti indivizi.
Daca observati reacfii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugim
informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Bovine

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE Sl
MOD DE ADMINISTRARE

Administrare intramuscular.

1 mg ceftiofur/kg/zi si 3 mg ketoprofen/kg/zi prin injectie intramusculard, de ex. 1 ml/50 kg la fiecare
injectie. Produsul trebuie utilizat doar cand boala este asociata cu semne clinice de inflamatie sau cu
pirexie. Produsul poate fi administrat timp de 1 pana la 5 zile consecutive, in functie de raspunsul
clinic, de la caz la caz. Pentru c& tratamentul cu antibiotice trebuie si dureze cel putin 3- 5 zile, atunci
cand inflamatia sau pirexia s-au ameliorat, medicul veterinar trebuie s inlocuiasca produsul cu unul
care contine doar ceftiofur, pentru a asigura 3-5 zile de tratament antibiotic continuu. De obicei, doar
citeva animale vor avea nevoie de a patra sau a cincea injectie cu produsul combinat.

9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Inainte de utilizare, flaconul trebuie agitat bine timp de 20 de secunde pentru omogenizarea
suspensiei. Suspensia se poate mentine mai mult timp daca este depozitata la temperaturi scazute.

Pentru a evita subdozarea, greutatea animalului trebuie stabilita cat mai exact.

Utilizatorul trebuie sa foloseasca flaconul de dimensiunea cea mai potrivita, in functie de numarul
animalelor care trebuie tratate. Flacoanele de 50 ml si de 100 ml nu trebuie perforate de mai mult de
10 ori, iar cele de 250 ml mai mult de 18 ori. Folosirea unui ac pentru aspiratie este recomandata
pentru a evita perforarea excesivi a flaconuiui.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 8 zile
Lapte: 0 ore

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se congela.
A se pastra flaconul in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
Dupad prima deschidere, se va utiliza in 28 de zile.
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12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta
Trebuie evitata utilizarea la animale deshidratate, hipovolemice sau hipotensive, deoarece riscul de
toxicitate renala este crescut.

Precautii speciale pentru utilizare la animale
In cazul aparitiei unei reactii alergice, tratamentul trebuie intrerupt.

Produsul selecteaza tulpini rezistente cum ar fi bacterii care sunt purtatoare ale beta-lactamazelor cu
spectru larg (ESBL), ceea ce constituie un risc pentru sinatatea umana, daca aceste tulpini sunt
diseminate la om, de exemplu prin hrana. De aceea, produsul trebuie utilizat doar pentru tratamentul
cazurilor clinice care raspund slab sau care se asteapta sd raspunda slab (cu referire la cazurile extrem
de acute cand tratamentul trebuie initiat fard diagnostic bacteriologic), ca prima linie de tratament.
Cand inflamatia sau pirexia scad, medicul veterinar trebuie sa inlocuiascd produsul cu unul care
contine doar ceftiofur, pentru a asigura 3-5 zile de tratament antibiotic continuu. Tratamentul pentru o
durata potrivita este important pentru limitarea dezvoltarii rezistentei. Politicile antimicrobiene
oficiale, nationale si regionale trebuie luate n considerare la utilizarea produsului. Utilizarea
frecventd, inclusiv utilizarea produsului in afara instructiuilor din RCP, poate creste prevalenta acestei
rezistente. De céte ori este posibil, produsul trebuie utilizat doar pe baza testului de sensibilitate.
Produsul este destinat administrarii individuale la animale. Nu se va utiliza pentru prevenirea
imbolnavirilor sau ca parte a unui program de sanatate la animalele din efectiv. Tratamentul
grupurilor de animale trebuie limitat la epidemiile existente, conform conditiilor de utilizare aprobate.

Utilizarea concomitenta a diureticelor sau coagulanielor trebuie sa se bazeze pe evaluarea balantei
beneficiu/risc facutd de medicul veterinar.

Se va evita injectarea intraarteriala si intravenoasa.
‘De preferinta, se va utiliza un ac de calibru 14.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale

Penicilinele si cefalosporinele pot produce reactii de hipersensibilitate (alergie) dupd injectare,
inhalare, ingestie sau contact cutanat. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la reactii incrucisate
cu cefalosporinele si invers. Reactiile alergice la aceste substante pot fi uneori severe.

Nu manevrati acest produs daca suneti sensibil sau ati fost avertizat sa nu lucrati cu astfel de
preparate.

Spalati-va pe maini dupa utilizare.
Evitati contactul cu ochii sau pielea. In caz de contact, spalati imediat cu apa.

Daca dupi expunere apar simptome cum ar fi eruptii cutanate, trebuie sa contactati medicul si sa i
aratati aceasta atentionare.

Inflamarea fetei, buzelor sau ochilor sau dificultatile de respiratie sunt simptome mai severe si
necesita consult medical de urgenta.

In caz de auto-injectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentagi medicului
prospectul produsului sau eticheta.
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Uuluare in, penoad;i‘de gestatle si lactatie

N to:,l specific 117\(\ Jgata la vacile gestante.

\Uullza ;“dp@i‘/fpc’;, aza evaludrii de citre medicul veterinar a balantei beneficiu/risc.
Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Unele AINS se pot lega in procent mare de proteinele plasmatice si pot intra in competitie cu alte
medicamente cu legare puternica, ceea ce poate duce la efecte toxice.
Trebuie evitatd administrarea concomitentd de medicamente nefrotoxice.
Proprietatile bactericide ale beta-lactamicelor sunt neutralizate de administrarea concomitenta de
antibiotice bacteriostatice (macrolide, sulfamide si tetracicline).

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta. antidoturi), dupa caz
Nu s-au observat semne de toxicitate dupa administrarea de pana la de 5 ori doza zilnica recomandata,
timp de 15 zile consecutive.

in absenta studnlor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Dimensiuni de ambalaje:
1 x50ml, 1 x 100 ml, 1 x 250 ml (flacon de sticla sau polipropilen#)

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.





