[Version 8, 10/2012]

ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

EFICUR 50 mg/ml suspensie injectabild pentru porcine si bovine.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml contine:
Ceftiofur ........ 50 mg (sub formi de Ceftifour Clorhidrat)

Pentru lista completi a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila.

O suspensie uleioasi de culoare alba sau gilbuie.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii finta

Porcine si bovine.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inta o

Infectii asociate cu bacterii sensibile la ceftiofur:

Porcine:

- Tratamentul bolilor respiratorii bacteriene asociate cu Pasteurella multocida, Actinobacillus
pleuropneumoniae si Streptococcus Suis.

Bovine:

- Pentru tratamentul bolilor respiratorii bacteriene asociate cu Mannheimia haemolytica, Pasteurella

multocida si Histophilus somni.

- Pentru tratamentul necrobacilozei interdigitale acute (panaritiu, pietin) asociatd cu Fusobacterium
necrophorum $i Bacteroides melaninogenicus (Porphyromonas asaccharolytica).

- Pentru tratamentul componentei bacteriene a metritei acute post-partum (puerperald) pand in 10 zile
dupa fitare asociata cu Escherichia coli, Arcanobacterium pyogenes si Fusobacterium necrophorum
(limitat la cazurile In care tratamentul cu alte tipuri de agenti antimicrobieni nu da rezultate).

4.3  Contraindicatii

Nu administrati animalelor care anterior au manifestat hipersensibilitate la ceftiofur si la alte
antibiotice betalactamice.

Nu injectati intravenos.

A nu se utiliza la pasari (incluzand pasarile a caror oua se dau in consum uman), datoritd riscului de
raspandire a rezistenfei agentilor antimicrobieni la oameni.

4.4 Atentioniiri speciale pentru fiecare specie finta

Nu exista.



4.5 Precautii speéiale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Agitati bine flaconul inainte de utilizare pentru a readuce produsul in suspensie.

fn cazul aparitiei unei reactii alergice, tratamentul trebuie intrerupt.

Ceftiofur este optiunea pentru tulpini rezistente, cum ar fi bacteriile care transporta beta-lactamaze cu
spectru restrans (ESBL) Si pot constitui un risc pentru sénatatea umand, dacd aceste tulpini se
raspandesc la oameni prin hrand, de exemplu. Din acest motiv, administrarea ceftiofur trebuie limitata
la tratarea bolilor clinice care au rispuns slab, sau se aSteaptd si aiba un raspuns slab (i anume
cazurile acute, cand tratamentul trebuie initiat fard un diagnostic bacteriologic) la tratamentul din
prima fazi. La utilizarea produsului trebuie si se {ind cont de politicile antimicrobiene oficiale
nationale Si locale. Utilizarea pe scard largd, inclusiv utilizarea produsului cu nerespectarea
instructiunilor din SPC, poate duce la cresterea incidentei rezistentei. Unde este posibil, administrarea
ceftiofur trebuie s se bazeze exclusiv pe testele de susceptibilitate.

Ceftiofur este destinat tratarii individuale a animalelor. A nu se utiliza pentru prevenirea bolilor, sau
integrat in programele de sdndtate a grupurilor de animale. Tratamentul grupurilor de animale trebuie
si fie limitat strict la perioada de declansSare a bolii, conform conditiilor de utilizare aprobate (vezi art.
4.2 Indicatii de utilizare, specificand speciile {inta).

A nu se utiliza ca metoda profilactica in cazul retentiilor placentare.

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

Este posibil ca penicilinele si cefalosporinele sa cauzeze hipersensibilitate (alergie) in urma injectarii,
inhalarii, ingestiei sau contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la reacfii
incrucisate la cefalosporine si invers. Este posibil ca, ocazional, reactiile alergice la aceste substante sa
fie grave. '

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la peniciline sau cefalosporine trebuie s evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

fn caz de autoinjectare accidentald sau in urma expunerii, daca manifestati simptome cum ar fi eruptia
cutanata, consultati imediat medicul si aratati-i prospectul sau eticheta produsului.

Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau dificulté{i in respirafie reprezintd simptome mai grave si
necesitd atenfie medicald urgenta.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)
Pot apirea reactii de hipersensibilitate fard a avea legaturd cu doza. Este posibil ca, ocazional, sa apard
reactii alergice (de ex. reactii ale pielii, anafilaxie).

La porcine, s-au observat reactii ugoare la locul injectarii, cum ar fi decolorarea fasciei sau a stratului
adipos la anumite animale p&na in 20 zile dupd injectare.

La bovine, se pot observa reactii inflamatorii usoare la locul injectérii, cum ar fi edem la nivelul
tesuturilor si decolorarea tesutului subcutanat si/sau a fasciei muschiului. Remisia clinica la
majoritatea animalelor se atinge prin 10 zile dupd injectare desi usoare decoloréri ale fesutului pot
persista timp de 28 de zile sau mai mult.

477  Utilizare in perioada de gestafie, lactatie sau in perioada de ouat

Studiile de laborator efectuate pe specii nu au demonstrat efecte teratogene, feto - toxice, materno-
toxice. Siguranfa produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiei.

Se utilizeazid numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.



4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactfiune

Proprietatile bactericide ale betalactaminelor sunt neutralizate prin utilizarea simultand a antlbloucelm
bacteriostatice (macrolide, sulfonamide Si tetracicline).

4.9 Cantitati de administrat §i calea de administrare

Porcine:
3 mg ceftiofur/kg gc/zi timp de 3 zile prin injectare intramuscularé, de ex. 1 ml de produs /16 kg gc/zi.

Bovine:

Tratamentul bolilor respiratorii: 1 mg ceftiofur/kg ge/zi timp de 3 pana la 5 zile prin injectare
subcutanatd, de ex. 1 ml de produs /50 kg gc/zi.

Tratamentul necrobacilozei interdigitale acute: 1 mg ceftiofur/kg ge/zi timp de 3 zile prin injectare
subcutanata, de ex. 1 ml de produs/50 kg gc/zi.

Metritd acuti post-partum in primele 10 zile dupa fatare: 1 mg ceftiofur/kg g.c/zi timp de 5 zile
consecutive prin injectare subcutanaté, de ex. 1 ml de produs /50 kg g.c/zi.

Injectirile ulterioare trebuie administrate in locuri diferite.

fn cazul metritei acute post-partum, in anumite cazuri, ar putea fi necesar tratament suplimentar de
sustinere.

Pentru a asigura dozajul corect, trebuie stabilita greutatea corpului cu cit mai mare exactitate, pentru
evitarea subdozajului.

Agitati inainte de utilizare.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz
A fost demonstrat gradul scazut de toxicitate al ceftiofurului la porcine utilizand ceftiofur de sodiu in
doze de 8 ori mai mari dect doza zilnica recomandata de ceftiofur, admmlstrat intramuscular timp de

15 zile consecutive.

La bovine, nu s-au observat semne de toxicitate sistemicd in urma supradozelor substaniale
administrate parenteral.

4.11 Timp de asteptare

Porcine:
- Carne si organe: 5 zile.

Bovine:
- Carne si organe: 8 zile.
- Lapte: Zero zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Antibacteriene, a treia generatie de cefalosporine.
codul veterinar ATC: QJ01DD90.



5.1 Proprietati farmacodinamice

Ceftiofurul este o cefalosporind de a treia generatie, care este activd impotriva bacteriilor Gram-
pozitive si Gram-negative. Asemindtor tuturor antibioticelor betalactamice, ceftiofurul inhiba sinteza
peretelui celular bacterian, prin aceasta exercitind proprietiti bactericide.

Sinteza peretelui celular depinde de enzime, denumite proteine ,,penicilin-binding proteins” (PBP’s).
Bacteriile pot dezvolta rezistentd la cefalosporine astfel 1) avand proteine care leagd penicilina
insensibile la un betalactam, de altfel eficient; 2) modificAnd permeabilitatea celulard a membranei la
betalactame; 3) producénd betalactamaze care cliveaza inelul betalactamic al antibioticului, sau 4) prin
reflux activ.

Anumite betalactamaze, dovedite ca existdnd in microorganismele enterice Gram-negative, pot duce la
diferite grade de rezistentd incrucisata intre cefalosporine, cit i cu peniciline, ampiciline i combinatii
cu inhibitori de betalactamaze.

Ceftiofur este activ impotriva urmatoarelor microorganisme care sunt implicate in bolile respiratorii la
porcine: Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae si Streptococcus suis. Bordetella
bronchiseptica nu este intrinsec susceptibila la ceftiofur.

De asemenea, este activ impotriva bacteriilor implicate in bolile respiratorii la bovine: Pasteurella
multocida, Mannheimia haemolytica, Histophilus somni, bacterii implicate in necrobacilozi
interdigitala acuta la bovine: Fusobacterium necrophorum, Bacteroides melaninogenicus
(Porphyromonas asaccharolyitica); si bacterii asociate cu metritd acutd post-partum (puerperals) la
bovine: Escherichia coli, Arcanobacterium pyogenes si Fusobacterium necrophorum.

Urmatoarele Concentrafii Inhibitorii Minime (MIC) de ceftiofur au fost stabilite pentru bacteriile tinta
izolate din Europa:

(din cazurile de metritd acuti)

-PORCINE

Organism (numir de izolate) MIC (pg/mL) MIC90 (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
BOVINE

Organism (numaér de izolate) MIC (pg/mL) MIC90 (pg/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
szsobacteiriztin ngcrgphorwn (67) < 0.06-0.13 ND

(din cazurile de pietin)

Fusobacterium necrophorum (2) < 0.03-0.06 ND

* Férd variatii; toti izolatii au produs aceeasi valoare. ND: nu s-a stabilit.

Urmatoarele puncte critice sunt recomandate de NCCLS pentru patogeni respiratori la

porcine si bovine:

Diametru Zoné (mm) MIC (pg/mL) Interpretare

> 21 <20 (S) Susceptibil
18-20 ) 4.0 (I) Intermediar
<17 > 8.0 (R) Rezistent

Péna astazi nu au fost stabilite puncte critice pentru patogenii asociati cu pietin sau metrita

acutd post-partum la bovine.



5.2 Particularititi farmacocinetice

Dupa administrare, ceftiofurul este rapid metabolizat in desfuroilceftiofur, principalul metabolit achv

Desfuroilceftiofurul are o activitate antimicrobiand echivalentd ceftiofurului impotriva bacteriilor
implicate in maladii respiratorii la animale. Este legat reversibil de proteinele plasmatice si ca urmare,
metabolitul se concentreazi la locurile infectiei. Raméne activ in prezenta tesutului si detritusurilor
necrotice.

Porcine

O singura dozd intramusculara de produs la 3 mg ceftiofur/kg greutate corporald a avut ca rezultat o
Cmax medie de aproximativ 9 micrograme/mL dupa circa 1 ord. Timpul de injumatatire terminal de
eliminare (tp) al desfuroilceftiofurului a fost de aproximativ 23 de ore. Nu s-a observat nicio
acumulare de desfuroilceftiofur dupa o dozi de 3 mg ceftiofur/kg ge/zi administrata zilnic timp de 3
zile.

Eliminarea are loc in principal prin urini (mai mult de 70%); 12-15% se elimin prin fecale.
Ceftiofurul este complet biodisponibil in urma administrarii intramusculare. :

Bovine

O singurd doza subcutanata de produs la 1 mg ceftiofur/kg a avut ca rezultat 0 Cmax medie de
aproximativ 2 micrograme/mL dupa circa 2.5 ore. Dupa administrare, timpul de fnjumétatire terminal
de eliminare al (t1/2) desfuroilceftiofurului la bovine este de aproximativ 18 ore.

in alte studii, la bovinele sanatoase, 0 Cpax medie de aproximativ 2,25 micrograme/mL s-a atins in
endometru la circa 5 ore dupa o singurd administrare de cefiofur. Concentratiile medii maxime atinse
in caruncule si lohii la bovine snatoase au fost de circa 1 microgram/mL.

Nu s-a observat nicio acumulare de desfuroilceftiofur dupd un tratament zilnic cu ceftiofur timp de 5
zile. Eliminarea are loc in principal prin urind (mai mult de 55%). 3 1% se elimina in fecale.

Ceftiofur este complet biodisponibil ca urmare a administrarii subcutanate.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Monostearat de aluminiu

Sorbitan oleat

Trigliceride cu lanf mediu. .
6.2 Incompatibilititi

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

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalaj ului primar: 28 zile

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Flacoane din sticld si PET

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C
A nu se refrigera sau congela.

Flacoane PET




Pastrati flacoanele PET in cutia de carton exterioara astfel incat sa fie protejate de lumina
6.5 Natura si compozifia ambalajului primar

Flacoane din sticld Tip II, de 50, 100 si 250 ml.

Flacoane din polietilen tereftalat (PET) de 50, 100 si 250 ml.

Flacoanele sunt inchise cu dop din cauciuc brombutilic Tip I §i capac de aluminiu

Flaconul din sticla de 250 ml are un ambalaj din plastic transparent ca mésurad de protecfie pentru a
evita spargerea flaconului la utilizare.

Dimensiunea ambalajelor:

Cutie din carton cu 1 flacon din sticla de 50 ml.
Cutie din carton cu 1 flacon din sticld de 100 ml.
Cutie din carton cu 1 flacon din sticla de 250 ml.

Cutie din carton cu 10 flacoane din sticla de 100 ml.
Cutie din carton cu 12 flacoane din sticld de 100 ml.

(3

Cutie din carton cu un flacon PET de 50 ml.
Cutie din carton cu un flacon PET de 100 ml.
Cutie din carton cu un flacon PET de 250 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare
neutilizate sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona) Spania

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

090133

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRIT AUTORIZATIET

09/11/2009

10. DATA REVIZUIRI TEXTULUI

08/2015



ANEXA III

ETCHETARE $I PROSPECT



A.

ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNﬁAR SI
AMBALAJUL PRIMAR

CUTIE DIN CARTON SI ETICHETA

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

EFICUR 50 mg/ml suspensie injectabild pentru porcine si bovine
Ceftiofur.

[2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR SUBSTANTE

1 m! contine:
Ceftiofur ........ 50 mg (sub forma de Ceftiofur Clorhidrat)

[3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila.

IT. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml

100 ml

250 ml

10 x 100 ml
12 x 100 ml

5. SPECIITINTA

Porcine i bovine.

| 6. INDICATIE (INDICATII)

[7.  MOD $I CALE DE ADMINISTRARE ]

Intramuscular pentru porcine si subcutanat pentru bovine.
Agitati flaconul bine fnainte de utilizare pentru a readuce produsul in suspensie.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

[8.  TIMP DE ASTEPTARE

Porcine:
- Carne si organe: 5 zile.

Bovine:
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- Carne §i organe: 8 zile.
- Lapié: Zero 7,

[9 ~_ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza, ocazional, reactii alergice grave. Consultati prospectul de
utilizare pentru avertismente.

Ceftiofur poate constitui un risc pentru sandtatea publicd, datoritd réspandirii rezistentei agentilor
antimicrobieni.

[10. DATA EXPIRARI B

0

EXP
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile
Dupa desigilare se va utiliza pana la ...

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Flacoane din sticld si PET

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C

A nu se refrigera sau congela.

Flacoane din sticla si PET

Pastrati flacoanele PET in cutia de carton exterioara astfel incét sa fie protejate de lumind

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

Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale

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

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

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

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

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

?

1



090133

(17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot

12



B.PROSPECT
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PROSPECT PENTRU
EFICUR 50 mg/ml suspensie injectabild pentru porcine si bovine
Ceftiofur

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

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
LABORATORIOS HIPRA, S.A.

AVDA. LA SELVA, 135

17170 AMER (GIRONA) SPANIA

TEL. (972) 43 06 60

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

EFICUR 50 mg/ml suspensie injectabild pentru porcine si bovine
Ceftiofur

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

1 ml contine:
Ceftiofur ........ 50 mg (sub forma de Ceftiofur Clorhidrat)

EFICUR este o suspensie uleioasi de culoare albé sau galbuie

4  INDICATIE (INDICATII)

Infectii asociate cu bacterii sensibile la ceftiofur:

Porcine:

- In tratamentul bolilor respiratorii bacteriene asociate cu Pasteurella multocida, Actinobacillus
pleuropneumoniae §i Streptococcus SUIS.

Bovine:

- Pentru tratamentul bolilor respiratorii bacteriene asociate cu Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida $i Histophilus somni.

- Pentru tratamentul necrobacilozei interdigitale acute (panaritiu, pietin) asociatd cu Fusobacterium
necrophorum $i Bacteroides melaninogenicus (Porphyromonas asaccharolytica).

- Pentru tratamentul componentei bacteriene a metritei acute post-partum (puerperald) pané in 10 zile
dup# fatare asociata cu Escherichia coli, Arcanobacterium pyogenes si Fusobacterium necrophorum
(limitat la cazurile in care tratamentul cu alte tipuri de agenti antimicrobieni nu da rezultate).

5. CONTRAINDICATI

Nu administrati animalelor care au manifestat anterior hipersensibilitate la ceftiofur si la alte
antibiotice betalactamice.

Nu injectati intravenos.

A nu se utiliza la pasari (incluzand pasarile a caror oua se dau in consum uman), datorita riscului de
raspandire a rezistentei agentilor antimicrobieni la oameni.
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6. REACTII ADVERSE

feactii alergice (de ex. reactii ale pielii, anafilaxie).

La porcine, la unele animale, s-au observat reactii usoare la locul injectarii, cum ar fi decolorarea
fasciei sau a stratului adipos , pana la 20 zile dupé injectare.

La bovine, se pot observa reactii inflamatorii usoare la locul injectérii, cum ar fi edem la nivelul
tesuturilor si decolorarea tesutului subcutanat si/sau a fasciei mugschiului. Remisia clinicd la
majoritatea animalelor apare la 10 zile dupd injectare, desi usoare decolorari ale tesutului pot persista
timp de 28 de zile sau mai mult.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vd rugam
informati medicul veterinar.

7.  SPECIH TINTA

Porcine si bovine.

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

Porcine: 3 mg ceftiofur/kg g.c/zi timp de 3 zile prin injectare intramusculard, de ex. 1 ml de
EFICUR/16 kg g.c/zi.

Bovine: Tratamentul bolilor respiratorii: 1 mg ceftiofur/kg g.c/zi timp de 3 péna la 5 zile prin injectare
subcutanata, de ex. 1 ml de EFICUR/50 kg g.c/zi.

Tratamentul necrobacilozei interdigitale acute: 1 mg ceftiofur/kg g.c/zi timp de 3 zile prin injectare
subcutanata, de ex. 1 ml de EFICUR/50 kg g.c/zi.

Metritd acutd post-partum pand in 10 zile dupd fatare: 1 mg ceftiofur/kg g.c/zi timp de 5 zile
consecutive prin injectare subcutanata, de ex. 1 ml de EFICUR/50 kg g.c/zi.

Injectarile ulterioare trebuie administrate in locuri diferite.
In caz de metritd acutd post-partum, ar putea fi necesard, in anumite cazuri, terapie suplimentari de
sustinere.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

- Agitati flaconul bine nainte de utilizare pentru a readuce produsului in suspensie. in cazul flaconului
din sticld de 250 ml, scoateti filmul protector inainte de agitare. Colorarea flaconului de sticld este
posibil s& nu fie uniformd, fiind dificil si se stabileasca cand produsul este in suspensie. In urma
agitérii, absenta sedimentelor poate fi confirmata cel mai rapid prin inversarea flaconului si
vizualizarea continutului prin baza flaconului.

- In cazul aparitiei unor cresteri microbiene sau decoloririi produsul trebuie aruncat.

- Pentru a asigura dozajul corect, trebuie stabilitd greutatea corpului cu cit mai mare exactitate, pentru
evitarea subdozajului.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Porcine:
- Carne si organe: 5 zile.

Bovine:
- Carne si organe: 8 zile.



- Lapte: Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Flacoane din sticld si PET

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C

A nu se refrigera sau congela.

Flacoane PET

Pastrati flacoanele PET in cutia de carton exterioard astfel incat s fie protejate de lumina

A nu se utiliza EFICUR dupa data expirdrii marcatd pe eticheta dupa EXP.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

In momentul in care containerul este deschis pentru prima datd se va inscrie pe eticheta data la care
produsul trebuie eliminat, in conformitate cu valabilitatea dupa prima deschidere specificata.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergie) in urma injectdrii,
inhalarii, ingestiei sau contactului cu pielea . Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la reactii
incrucisate la cefalosporine si invers. Este posibil ca, ocazional, reactiile alergice la aceste substante sa
fie grave.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la peniciline sau cefalosporine trebuie si evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

fn caz de autoinjectare accidentald sau in urma expunerii, daca manifestati simptome cum ar fi eruptie
cutanata, consultati imediat medicul §i aratati-i prospectul sau eticheta produsului. Umflarea fetei, a
buzelor sau a ochilor sau dificultati in respiratie reprezintd simptome mai grave §i necesitd atentie
medicald urgenta.

Precautii speciale pentru utilizare la animale
in cazul reactiilor alergice, tratamentul trebuie oprit.

Ceftiofur este optiunea pentru tulpini rezistente, cum ar fi bacteriile care transportd beta-lactamaze cu
spectru restrns (ESBL) si pot constitui un risc pentru sinitatea umand, dacad aceste tulpini se
raspandesc la oameni prin hrana, de exemplu. Din acest motiv, administrarea ceftiofur trebuie limitata
la tratarea bolilor clinice care au rispuns slab, sau se asteaptd sa aibd un rispuns slab (i anume
cazurile acute, cand tratamentul trebuie initiat fard un diagnostic bacteriologic) la tratamentul din
prima faza.

Ceftiofur este destinat tratarii individuale a animalelor. A nu se utiliza pentru prevenirea bolilor, sau
integrat in programele de sanatate a grupurilor de animale. Tratamentul grupurilor de animale trebuie
sa fie limitat strict la perioada de declangare a bolii, conform conditiilor de utilizare aprobate (vezi art.
4, Indicatii).

Gestatie

Studiile de laborator efectuate pe animale nu au evidentiat efecte teratogene, feto-toxice sau materno-
toxice. Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiei. Utilizati numai
in urma evaludrii efectelor pozitive/riscurilor de citre medicul veterinar.

Interactiunea cu alte produse medicale Si alte forme de interactiune
Proprietatile bactericide ale betalactaminelor sunt neutralizate prin utilizarea simultana a antibioticelor
bacteriostatice (macrolide, sulfonamide Si tetracicline).

Utilizarea Eficur 50 mg/ml_suspensie injectabili poate constitui un risc pentru sanitatea
opulatiei, datoriti rispandirii rezistentei a entilor antimicrobieni. ¢
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area ceftiofur trebuie limitatd la tratarea bolilor clinice care au réspuns slab, sau se asteapta
dspuns slab (si anume cazurile acute, cénd tratamentul trebuie initiat fard un diagnostic
tratamentul din prima faza. La utilizarea produsului trebuie si se tini cont de
imi oblene oficiale nationale si locale. Utilizarea pe scara larga, inclusiv utilizarea
~ _Mespectarea instructiunilor din SPC, poate duce la cresterea incidentei rezistentei.
Undeeste posibil, administrarea ceftiofur trebuie s se bazeze exclusiv pe testele de susceptibilitate.

A nu se utiliza ca metoda profilactic in cazul retentiei placentare.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

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

08.2015

®

15. ALTE INFORMATII

Dimensiunea ambalajelor:

Cutie din carton cu 1 flacon din sticld de 50 ml.
Cutie din carton cu 1 flacon din sticla de 100 ml.
Cutie din carton cu 1 flacon din sticld de 250 ml.
Cutie din carton cu 10 flacoane din sticld de 100 ml.
Cutie din carton cu 12 flacoane din sticld de 100 ml.

Cutie din carton cu un flacon PET de 50 ml.
Cutie din carton cu un flacon PET de 100 ml.
Cutie din carton cu un flacon PET de 250 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

17





