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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR T

Curacef Duo 50 mg/mi + 150 mg/ml Suspensie injectabild pentru bovine

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA T,
Fiecare ml contine:

Substante active:

Ceftiofur (ca si clorhidrat) 50,0 mg
Ketoprofen 150,0 mg
Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Sorbitan oleat

Lecitind din soia hidrogenati

Ulei din seminte de bumbac

Suspensie injectabila albicioasa pani la slab roz.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Bovine.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

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

3.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de rezistenta cunoscuti la alte cefalosporine sau antibiotice beta-lactamice.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la ceftiofur si la alte antibiotice beta-lactamice.
Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la ketoprofen.

Nu se administreaza alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) si corticosteroizi
concomitent sau la interval mai mic de 24 de ore unul fata de altul.

Nu se utilizeaza la animale care suferi de afectiuni cardiace, hepatice sau renale, unde exista
posibilitatea prezentei de ulcer sau hemoragie gastrointestinald, unde exista dovada unei discrazii
sanguine.

3.4 Atentioniri speciale

Nu exista.



3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru htilizarea in siguranti la speciile tinta:

Produsul medicinal vetetigar selecteazd tulpini rezistente cum ar fi bacterii care sunt purtitoare ale
beta-lactamazelor cu sf) ¢tru larg (ESBL), ceea ce constituie un risc pentru sindtatea umana, dac
aceste tulpini .sur}}{d}‘\ inate la om, de exemplu prin hrana. De aceea produsul medicinal veterinar
trebuie utilizat dogEpentru tratamentul cazurilor clinice care raspund slab sau care se asteapta sa
raspundi slab (€U referire la cazurile extrem de acute cand tratamentul trebuie initiat fard diagnostic
bacteriologic), ca prima linie de tratament.

Cénd inflamatia sau pirexia scad, medicul veterinar trebuie sa inlocuiasca produsul medicinal veterinar
cu unul care contine doar ceftiofur, pentru a asigura 3-5 zile de tratament antibiotic continuu.
Tratamentul pentru o duratd potrivitd este important pentru limitarea dezvoltirii rezistentei.

Politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale trebuie luate in considerare la utilizarea
produsului medicinal veterinar. Utilizarea frecventd, inclusiv utilizarea produsului medicinal veterinar
in afara instructiunilor din RCP, poate creste prevalenta acestei rezistente. De céte ori este posibil,
produsul medicinal veterinar trebuie utilizat doar pe baza testului de susceptibilitate.

Produsul medicinal veterinar 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 concomitenti a diureticelor sau coagulantelor trebuie s se bazeze pe evaluarea balantei
beneficiu/risc facutd de medicul veterinar.

Se va evita injectarea intra-arteriald si intravenoasa.

Se va evita utilizarea la animalele deshidratate, hipovolemice sau hipotensive, deoarece existd un
potential risc de toxicitate renald crescuta.

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

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

Nu manevrati acest produs medicinal veterinar daca suneti sensibil la substantele active sau la oricare
dintre excipienti sau ati fost avertizat s nu lucrati cu astfel de produse.

Spalati-vd pe maini dupd 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 si contactati medicul si sa 1i
aritati aceasta atentionare.

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

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

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.



e
3.6 Evenimente adverse ,,/,ZN
Bovine: ”
Frecvente Inflamare la locul de injectare (de ex., edem la locut e
(I pand la 10 animale / 100 de de injectare)’
animale tratate):
Foarte rare Reactii de hipersensibilitate (de ex., anafilaxie, reactie
(<1 animal / 10 000 de animale cutanati alergica)?
tratate, inclusiv raportirile
izolate): Tulburare a rumenului?

Tulburare renali®

Decolorarea pielii si/sau decolorarea muschilor

'Usoari si nedureroasa in majoritatea cazurilor.

'fn cazul aparitiei unei reactii alergice, tratamentul trebuie retras.

*Neaferenti dozei.

3In comun cu toate AINS din cauza actiunii lor inhibitorii a sintezei prostaglandinelor.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator efectuate cu ceftiofur sau ketoprofen nu au demonstrat efecte teratogene, avort
sau influenta asupra reproductiei. Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul
gestatiei.

Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar
responsabil.

3.8  Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

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

A nu se utiliza in combinatie cu alte AINS sau cu corticosteroizi, diuretice, medicamente nefrotoxice
sau anticoagulante.

Proprietétile bactericide ale beta-lactamicelor sunt neutralizate de administrarea concomitenti de
antibiotice bacteriostatice (macrolide, sulfonamide si tetracicline).

3.9 Ciide administrare si doze
Utilizare intramusculara.

1 mg ceftiofur/kg greutate corporala/zi si 3 mg ketoprofen/kg greutate corporala/zi prin injectie
intramusculard, de ex. 1 ml/50 kg greutate corporala la fiecare injectie. Produsul medicinal veterinar
trebuie utilizat doar cand afectiunea este asociati cu semne clinice de inflamatie sau cu pirexie.
Produsul medicinal veterinar poate fi administrat timp de 1 pana la 5 zile consecutive, in functie de
raspunsul clinic, de la caz la caz. Pentru ci durata pentru tratamentul cu antibiotice nu trebuie sd fie
mai mica de 3- 5 zile, atunci céand inflamatia sau pirexia s-au ameliorat, medicul veterinar trebuie si
inlocuiascd 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.
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inainte de utilizare, flaconul fgfébuie agitat bine timp de 20 de secunde pentru omogenizarea suspensiei.
Suspensia se poate mentine /n’ai mult timp dac3 este depozitata la temperaturi scazute.
S ,'/
o ) . . . y .
Pentru a asigura doza%/okété, trebuie stabilitd cAt mai precis greutatea corporald, pentru a evita

subdozarea. e

Utilizatorul trebuie si utilizeze flaconul de dimensiunea cea mai potrivitd, in functie de numarul
animalelor care trebuie tratate.

Flacoanele de 50 ml si de 100 m! nu trebuie perforate de mai mult de 10 ori, iar cele de 250 ml nu mai
mult de 18 ori. Utilizarea unui ac aspirator este recomandata pentru a evita perforarea excesiva a
dopului.

Injectiile consecutive trebuie administrate in locuri diferite.
Nu se administreazi mai mult de 16 ml la fiecare loc de injectare.

De preferinti, se va utiliza un ac de calibru 14.
3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Nu s-au observat semne de toxicitate sistemica dupa administrarea produsului medicinal veterinar de
pani la de 5 ori doza zilnica recomandatd, timp de 15 zile consecutive.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

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

3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe: 8 zile.
Lapte: zero ore.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QJ01DD99
4.1 Farmacodinamie

Ceftiofurul este o cefalosporini de generatia a treia, care este activéd impotriva multor bacterii Gram-
pozitive si Gram negative. Ceftiofur, ca si alte beta-lactamice, inhib sinteza bacteriilor peretelui
celular, exercitand 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)
alterarea sau obtinerea unor proteine cu afinitate pentru peniciline insensibile la un b-lactam dealtfel
eficient; 2) alterarea permeabilititii celulei la b-lactami; 3) producerea de b-lactamaze care cliveaza
inelul b-lactam al moleculei; 4) eflux activ.

Unele beta-lactamaze, cum s-a dovedit la unele microorganisme 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.
Ceftiofurul este activ impotriva urmatoarelor microorganisme care sunt implicate in bolile respiratorii
la bovine: Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica (fosta Pasteurella haemolytica).



Concentratiile inhibitorii minime (CMI) au fost determinate pentru ceftiofur in izolate europene ale
bacteriilor tinta, izolate de la animale care s-au imbolnavit intre anii 2014 si 2016.

Specii Interval CMI (pg/ml) CMIS0 (pg/ml) CMI90 (pg/ml)

numdr de izolate)

Mannheimia haemolytica 0,002 -4 0,015 0,06
91)

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

CMLI ale patogenilor respiratori tintd arata profile de distributie monomodale cu susceptibilitate buna la
ceftiofur. Valorile critice clinice (document CLSI VETO08 (5) 51 VETO06 (6)) pentru ceftiofur sunt
stabilite pentru boli respiratorii la bovine si M. haemolytica, P. multocida : sensibil: <2 ug/ml;
intermediar: 4 pg/ml; rezistent: > 8 pg/ml. In conformitate cu aceste valori critice nu au fost observate
tulpini rezistente clinic ale agentilor patogeni respiratori finta.

Ketoprofenul 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, el reduce productia de
prostaglandin 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.

4.2 Farmacocinetici
Dupé administrare, ceftiofurul este metabolizat rapid la desfuroilceftiofur, metabolitul activ principal.

Desturoilceftiofur are o activitate antimicrobiana echivalenti cu a ceftiofur impotriva majoritatii
bacteriilor tinta la animale. Metabolitul activ se leagi reversibil de proteinele plasmatice. Datorita
transportului cu ajutorul acestor proteine, metabolitul se concentreazi la locul infectiet, este activ si
raméne activ in prezenta tesuturilor necrotice si a resturilor.

Ceftiofurul este complet biodisponibil dupa administrare intramusculara.

Dupi o singura doza de 1 mg/kg ceftiofur (sub forma de clorhidrat) administrati intramuscular,
concentratiile plasmatice maxime de 6,11 + 1,56 ug/ml (Cmax) de ceftiofur si metaboliti inruditi cu
desferoilceftiofur sunt atinse in 5 ore (Tmax) dupa o singur administrare. Timpul aparent de
injumatdtire la eliminare (%) al ceftiofur si al metabolitilor inruditi cu desferoilceftiofur a fost de 22
de ore.

Eliminarea se face mai ales pe cale urinara (mai mult de 55 %); 31 % din doza a fost recuperata din
fecale.

Ketoprofenul este complet biodisponibil dupa administrare intramusculara.
Dupa o singura doza de 3 mg/kg ketoprofen administrat intramuscular la bovine, concentratiile
plasmatice maxime de 5,55 + 1,58 pg/ml (Cmax) de ketoprofen sunt atinse in 4 ore (Tmax) dupa o

singurd administrare. Timpul aparent de injumatitire la eliminare (t%2) al ketoprofen a fost de 3,75 ore.

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




5. INFORMAT

5.1 Ilicgl(mpatibi{it.i;i majore

in ‘lip__: “studiilor de C(J:Ippatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

proghise medicinale veferinare.

32 Termen de valabilitate

Termenul de Valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani,
pentru flacoanele de polipropilena.
Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani,
pentru flacoanele de sticla.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se congela.
A se pastra flaconul de sticla in cutia de carton, pentru a se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de sticli colorata tip II cu dop din cauciuc bromobutil si capac din aluminiu, ambalat intr-o
cutie de carton sau flacon de culoarea chihlimbarului, translucid, din polipropilena (PP), continand un
manson din otel inoxidabil, inchis cu dop din cauciuc bromobutil si capac din aluminiu, ambalat intr-o
cutie de carton.

Dimensiuni de ambalaje:

1 x50 ml

1 x 100 ml

1 x 250 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIE]I DE COMERCIALIZARE

VIRBAC

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

190216

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 06/07/2015



9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI 4

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (Attps://medicines. health.europa.ew/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A.ETICHETAREA

10




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

LY
ARG

Cutie déié&non' cq,:hn flacon

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

.
e

Curacef Duo 50 mg/ml + 150 mg/ml Suspensie injectabila

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Ceftiofur (ca si clorhidrat) 50,0 mg/ml
Ketoprofen 150,0 mg/ml

[ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

[4.  SPECH TINTA

Bovine.

|5. INDICATH

[6. CAIDE ADMINISTRARE

L]

Utilizare intramusculara.

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Carne si organe: 8 zile.
Lapte: zero ore.

[8.  DATA EXPIRARII

Exp. {1l/aaaa}
Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.
| Dupi desigilare, a se utiliza pénd la.....

{ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se congela.
5 A R B

y ,ﬁenti‘ﬂ a se feri de lumina.

11



S

[ 10. MENTIUNEA ,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

m. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA $I INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

L 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC

L14. NUMERELE AUTORIZATHLOR DE COMERCIALIZARE

190216

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

12
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I VN

MINIMUMIDE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI " %

Flacotxde sticli sau;i)‘b:ﬁpropilena de 50 ml sau 100 ml

(17 DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Curacef Duo

{7. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

50,0 mg/ml
150,0 mg/ml

(3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon de sticli sau de polipropilena de 250 ml

Q DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Curacef Duo 50 mg/ml + 150 mg/ml Suspensie injectabild

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Ceftiofur (ca si clorhidrat) 50,0 mg/ml
Ketoprofen 150,0 mg/ml

3.  SPECII TINTA

Bovine.

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare intramusculari.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Carne si organe: 8 zile.
Lapte: zero ore.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
| Dupa desigilare, a se utiliza pani la..... j

[ 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

—

A nu se congela.

Doar pentru flaconul de sticla: A se péstra flaconul de sticli n cutia de carton, pentru a se feri de

lumina.

L 8. NUMELE DETINATORULUI AUT ORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC

| 9. NUMARUL SERIE]

Lot {numar}



B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Curacef Duo 50 mg/ml + 150 mg/ml Suspensie injectabild pentru bovine

2.  Compozitie

Fiecare ml contine:

Substante active:

Ceftiofur (ca si clorhidrat) 50,0 mg
Ketoprofen 150,0 mg

Suspensie injectabila albicioasi pani la slab roz.

3 Specii tinta

Bovine.

4.  Indicatii de utilizare

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

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeaza n cazurile de hipersensibilitate la ceftiofur si la alte antibiotice beta-lactamice.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la ketoprofen.

Nu se utilizeaza in cazurile de rezistenta cunoscuti la alte cefalosporine sau antibiotice beta-lactamice.

Nu se administreazd alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) si corticosteriozi
concomitent sau la interval mai mic de 24 de ore unul fata de altul,

Nu se utilizeaza la animale care suferi de afectiuni cardiace, hepatice sau renale, unde existi
posibilitatea prezentei de ulcer sau hemoragie gastrointestinald, unde exista dovada unei discrazii
sanguine.

6 Atentionari speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Produsul medicinal veterinar selecteazi tulpini rezistente cum ar fi bacterii care sunt purtitoare ale
beta-lactamazelor cu spectru larg (ESBL), ceea ce constituie un risc pentru sdndtatea umani, daci
aceste tulpini sunt diseminate la om, de exemplu prin hrani. De aceea produsul medicinal veterinar
trebuie utilizat doar pentru tratamentul cazurilor clinice care raspund slab sau care se asteapta si
raspunda slab (cu referire la cazurile extrem de acute cand tratamentul trebuie initiat fard diagnostic
bacteriologic), ca primi linie de tratament.

Cand inflamatia sau pirexia scad, medicul veterinar trebuie s inlocuiasci produsul medicinal veterinar
cu unul care contine doar ceftiofur, pentru a asigura 3-5 zile de tratament antibiotic continuu.
Tratamentul pentru o durati potriviti este important pentru limitarea dezvoltirii rezistentei.

Politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale trebuie luate in considerare la utilizarea
produsului medicinal veterinar. Utilizarea frecvents, inclusiv utilizarea produsului medicinal veterinar
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in afara instruéﬁunilor din RCP, poate creste prevalenta acestei rezistente. De cite ori este posibil,
produsul medicinal veterinar trebuie utilizat doar pe baza testului de susceptibilitate.
Produsukfmedicinal veterinar este destinat administrarii individuale la animale. Nu se va utiliza pentru

preven‘vix&*imbolnéviril'or sau ca parte a unui program de sandtate la animalele din efectiv. Tratamentul
gru'plﬁ\ﬂor dé animale trebuie limitat la epidemiile existente, conform conditiilor de utilizare aprobate.

)

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

Se va evita injectarea intra-arteriald si intravenoasa.
Se va evita utilizarea la animalele deshidratate, hipovolemice sau hipotensive, deoarece existd un
potential risc de toxicitate renala crescuta.

Precautii speciale care vor fi 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. Ketoprofenul poate, de asemenea, sa produci reactii de hipersensibilitate.
Reactiile alergice la aceste substante pot fi uneori severe.

Nu manevrati acest produs medicinal veterinar daca sunteti sensibil la substantele active sau la oricare
dintre excipienti sau ati fost avertizat s nu lucrafi cu astfel de produse.

Spalati-va pe méini dupa utilizare.

Evitati contactul cu ochii sau pielea. In caz de contact, spilati imediat cu apa.

Daca dupa expunere apar simptome cum ar fi eruptii cutanate, trebuie si contactati medicul si sd 1i
aritati aceastd atentionare.

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

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

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator efectuate cu ceftiofur sau ketoprofen nu au demonstrat efecte teratogene, avort
sau influentd asupra reproductiei. Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul
gestatiei.

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar
responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale sialte forme de interactiune:

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

A nu se utiliza in combinatie cu alte AINS sau cu corticosteroizi, diuretice, medicamente nefrotoxice
sau anticoagulante.

Proprietitile bactericide ale beta-lactamicelor sunt neutralizate de administrarea concomitentd de
antibiotice bacteriostatice (macrolide, sulfonamide si tetracicline).

Supradozare:
Nu s-au observat semne de toxicitate sistemica dupa administrarea produsului medicinal veterinar de

pani la de 5 ori doza zilnicd recomandata, timp de 15 zile consecutive.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Nu se utilizeazi la pasari (inclusiv pentru oud) din cauza riscurilor de raspandire a rezistentel
antimicrobiene la om.

Incompatibilitdti majore:
In lipsa studiilor de incompatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.
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7.  Evenimente adverse .

Bovine:

Frecvente (1 pana la 10 animale / 100 de animale tratate):

Inflamare la locul de injectare (de ex., edem la locul de injectare (umflare la locul de inj‘ectare)}1 L

Foarte rare (<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportirile izolate):

Reactii de hipersensibilitate (de ex., anafilaxie (reactie alergica severd), reactie cutanati alergica)?
Tulburare a rumenului?

Tulburare renala?

Decolorarea pielii si/sau decolorarea muschilor

'Usoard si nedureroasa in majoritatea cazurilor.

'Tn cazul aparitiei unei reactii alergice, tratamentul trebuie retras.

Neaferenta dozei.

3In comun cu toate AINS din cauza actiunii lor inhibitorii a sintezei prostaglandinelor.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugidm si contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, ichmv@icbmv.ro

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Utilizare intramusculara.

I mg ceftiofur/kg greutate corporala/zi si 3 mg ketoprofen/kg greutate corporala/zi prin injectie
intramusculard, de ex. 1 ml/50 kg greutate corporala la fiecare injectie. Produsul medicinal veterinar
trebuie utilizat doar cind boala este asociati cu semne clinice de inflamatie sau cu pirexie.

Produsul medicinal veterinar poate fi administrat timp de 1 pand la 5 zile consecutive, in functie de
raspunsul clinic, de la caz la caz. Pentru ci durata pentru tratamentul cu antibiotice nu trebuie si fie
mai mica de 3- 5 zile, atunci cind inflamatia sau pirexia s-au ameliorat, medicul veterinar trebuie si
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. Recomandiri privind administrarea corecti

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

Pentru a asigura doza corecta, trebuie stabilitd ct mai precis greutatea corporala, pentru a evita
subdozarea.

Utilizatorul trebuie sa utilizeze flaconul de dimensiunea cea mai potrivitd, 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 nu mai
mult de 18 ori. Utilizarea unui ac aspirator este recomandati pentru a evita perforarea excesivi a
dopului.

Injectiile consecutive trebuie administrate in locuri diferite.

Nu se administreaza mai mult de 16 ml la fiecare loc de injectare.

De preferinta, se va utiliza un ac de calibrul 14.
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éﬁ " Precau;u '§fpeciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.
A nu se congela.
A se pastra flaconul de sticla in cutia de carton, pentru a se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupd data expirarii marcati pe etichetd sau cutie de carton
dupd Exp.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12 Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste misuri ar trebui s contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13; Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14a Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
190216
1x 50 ml, 1 x 100 mlsi 1 x 250 ml (flacoane din sticla sau flacoane din polipropilen).

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Date de contact

~
Detindtorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
06516 Carros
FRANTA

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Altius SA

Str. Zagazului nr. 21-25, Corp A, et 8 si 8A
Ap. A.8.2, sect 1, Bucuresti, Romania

Tel: + 40 021 310 88 80

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vi rugam si contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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