LIETOŠANAS INSTRUKCIJA


1.	Veterināro zāļu nosaukums

EFICUR 50 mg/ml suspensija injekcijām cūkām un liellopiem


2.	Sastāvs

Katrs ml satur

Aktīvās vielas:
Ceftiofūrs 			 50 mg (ceftiofūra hidrohlorīda veidā)

Balta vai dzeltenīga eļļaina suspensija.


3.	Mērķsugas

Cūkas un liellopi.


4.	Lietošanas indikācijas

Pret ceftiofūru jutīgu baktēriju izraisītas infekcijas:

Cūkas: 
Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida un Streptococcus suis baktēriju izraisītu elpceļu slimību ārstēšanai.	

Liellopi: 
Histophilus somni, Mannheimia haemolytica un Pasteurella multocida baktēriju izraisītu elpceļu slimību ārstēšanai.

Bacteroides melaninogenicus (Porphyromonas asaccharolytica) un Fusobacterium necrophorum baktēriju izraisītas akūtas starppirkstu nekrobakteriozes (panarīcija, nagu puves) ārstēšanai.

Bakterioloģiskas izcelsmes akūta pēcdzemdību (dzemdību) metrīta ārstēšanai 10 dienu laikā pēc dzemdībām, kas saistīts ar Arcanobacterium pyogenes, Escherichia coli un Fusobacterium necrophorum (lietot tikai gadījumos, kad ārstēšana ar citiem antimikrobiālajiem līdzekļiem nav efektīva).


5.	Kontrindikācijas

Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret citām -laktāma antibiotikām.
Neinjicēt intravenozi.
Nelietot mājputniem (tostarp tiem, no kuriem iegūst olas lietošanai cilvēku uzturā), jo iespējams antimikrobiālās rezistences izplatīšanās risks uz cilvēkiem.




6.	Īpaši brīdinājumi

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Alerģiskas reakcijas rašanās gadījumā ārstēšanu pārtraukt.
Ceftiofūrs izraisa rezistentu celmu veidošanos, piemēram, veidojas baktērijas, kas satur plaša spektra beta laktamāzes(ESBL) un var radīt risku cilvēka veselībai, ja šie celmi nokļūst cilvēka organismā, piemēram, ar pārtiku.
Ceftiofūrulietot tikai individuālu dzīvnieku ārstēšanai. Nelietot slimību profilaksei vai ganāmpulka veselības programmu ietvaros. Lietot šīs veterinārās zāles dzīvnieku grupu ārstēšanai tikai slimību uzliesmojumu gadījumos saskaņā ar apstiprinātajiem zāļu lietošanas norādījumiem (skatīt 4. punktu “Lietošanas indikācijas”).

 Šo veterināro zāļu lietošana var radīt risku sabiedrības veselībai antimikrobiālās rezistences izplatīšanās dēļ
Ceftiofūru drīkst lietot vienīgi tādu klīnisko stāvokļu ārstēšamao, kas vāji reaģē vai iespējami vāji reaģēs uz pirmās izvēles ārstēšanu. Lietojot šīs veterinārās zāles, jāņem vērā oficiālā, valsts un reģionālā antimikrobiālā politika.
Bieža lietošana, arī šo veterināro zāļu lietošana, neievērojot zāļu aprakstā sniegtos norādījumus, var palielināt rezistences sastopamību. Kad vien iespējams, ceftiofūra lietošana jāpamato ar ierosinātāja jutības testa rezultātiem.
Nelietot profilaksei placentas aiztures gadījumā.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:
Penicilīni un cefalosporīni pēc injekcijas, inhalācijas, norīšanas vai saskares ar ādu var izraisīt pastiprinātu jutību (alerģiju). Pastiprināta jutība pret penicilīniem var izraisīt krustenisko reakciju ar cefalosporīniem un otrādi. Dažreiz alerģiskās reakcijas pret šīm vielām var būt nopietnas.
Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret penicilīniem vai cefalosporīniem, jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm.
Ja pēc nejaušas pašinjicēšanas vai pēc saskares ar šīm veterinārajām zālēm rodas tādi simptomi kā izsitumi uz ādas, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam. Sejas, lūpu un acu pietūkums vai apgrūtināta elpošana ir daudz nopietnāki simptomi, kuru gadījumā nepieciešamatūlītāja medicīniskā palīdzība.

Grūsnība:
Nav pierādīts šo veterināro zāļu drošums grūsnības laikā. Laboratoriskajos pētījumos  dzīvnieku sugām netika konstatēta teratogēna, fetotoksiska vai maternotoksiska iedarbība. Lietot tikai pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas.

Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi:
β -laktāmu baktericīdās īpašības tiek neitralizētas, vienlaicīgi lietojot bakteriostatiskās antibiotikas (makrolīdus, sulfonamīdus un tetraciklīnus).

Pārdozēšana:
Ceftiofūra zemā toksicitāte ir pierādīta, lietojot cūkām ceftiofūra nātrija sāli devās, kas 8 reizes pārsniedz ceftiofūra ieteicamo dienas devu, to intramuskulāri ievadot 15 dienas pēc kārtas.

Liellopiem nenovēroja nekādas sistēmiskas toksicitātes pazīmes pēc ievērojamas parenterālas pārdozēšanas.

Būtiska nesaderība:
Tā kā nav veikti saderības pētījumi, nelietot šīs veterinārās zāles maisījumā ar citām veterinārajām zālēm.



7.	Blakusparādības

Liellopi:

	Ļoti reti
(<1 dzīvniekam / 10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	Reakcija injekcijas vietā¹ (piemēram, tūska (pietūkums), krāsas izmaiņas audos)²
Pastiprinātas jutības reakcija³, alerģiska reakcija (piemēram, alerģiska ādas reakcija, anafilakse (smaga alerģiska reakcija))


¹ Vieglas iekaisuma reakcijas. Klīniska atveseļošanās tiek novērota lielākajai daļai dzīvnieku 10 dienu laikā pēc injekcijas, lai gan nelielas krāsas izmaiņas audos var saglabāties 28 dienas vai ilgāk.
² Zemādas audos un/vai muskuļu fascijas virsmā.
³ Nav saistīta ar devu.

Cūkas:

	Ļoti reti
(<1 dzīvniekam / 10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	Reakcijas injekcijas vietā¹ (piemēram, krāsas izmaiņas audos)²
Pastiprinātas jutības reakcija³, alerģiska reakcija (piemēram, alerģiska ādas reakcija, anafilakse (smaga alerģiska reakcija))


¹ Vieglas reakcijas, līdz 20 dienām pēc injekcijas.
² Fascijās vai taukaudos.
³ Nav saistīta ar devu.

Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ja novērojat jebkuras blakusparādības, arī tās, kas nav minētas šajā lietošanas instrukcijā, vai domājat, ka zāles nav iedarbojušās, lūdzu, informējiet savu veterinārārstu. Jūs varat ziņot par jebkurām blakusparādībām arī tirdzniecības atļaujas turētājam vai tā vietējam pārstāvim, izmantojot kontaktinformāciju šīs instrukcijas beigās vai nacionālo ziņošanas sistēmu: https://www.pvd.gov.lv/lv.


8.	Deva katrai dzīvnieku sugai, lietošanas veids un metode

Cūkas:
Cūkas: intramuskulārai lietošanai.
Intramuskulāras injekcijas veidā 3 mg ceftiofūra/kg ķ.sv./dienā 3 dienas, t. i., 1 ml/16 kg ķ.sv./dienā.

Liellopi:
Liellopi: subkutānai lietošanai.
Elpceļu slimību ārstēšanai: subkutānas injekcijas veidā 1 mg ceftiofūra/kg ķ.sv./dienā 3 līdz 5 dienas, t. i., 1 ml/50 kg ķ.sv./dienā.
Akūtas starppirkstu nekrobakteriozes ārstēšana: subkutānas injekcijas veidā 1 mg ceftiofūra/kg ķ.sv./dienā 3 dienas, t. i., 1 ml/50 kg ķ.sv./dienā.
Akūta pēcdzemdību metrīta gadījumā 10 dienu laikā pēc atnešanās: subkutānas injekcijas veidā 1 mg ceftiofūra/kg ķ.sv./dienā 5 dienas pēc kārtas, t. i., 1 ml šo veterināro zāļu/50 kg ķ.sv./dienā. 
Turpmākās injekcijas ievadīt dažādās ķermeņa vietās.
Dažos akūta pēcdzemdību metrīta gadījumos var būt nepieciešama atbalstoša papildterapija.


9.	Ieteikumi pareizai lietošanai

Pirms lietošanas labi saskalināt pudelīti, lai šīs veterinārās zāles atgūtu suspensijas stāvokli. Pirms 250 ml stikla pudelītes saskalināšanas noņemt tās aizsargiepakojumu. Stikla pudelītes krāsa var būt neviendabīga un tāpēc var būt grūti noteikt, kad šīs veterinārās zāles ir suspensijas stāvoklī. Par nosēdumu pazušanu var visvieglāk pārliecināties, apgriežot pudelīti otrādi un apskatot saturu caur pudelītes dibenu. 
Ja šīs veterinārās zāles ir acīmredzami piesārņotas vai rodas to krāsas izmaiņas, tas jāizmet.
Lai nodrošinātu pareizu devu, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk. 


10.	Ierobežojumu periods

Cūkām:
Gaļai un blakusproduktiem: 5 dienas.

Liellopiem:
Gaļai un blakusproduktiem: 8 dienas
Pienam: nulle dienas.


11.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.

Stikla un PET pudelītes
Uzglabāt temperatūrā līdz 25°C.
Neatdzesēt vai nesasaldēt.

PET pudelītes
Uzglabāt PET pudelītes ārējā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas
Nelietot šīs veterinārās zāles, ja beidzies derīguma termiņš, kas norādīts marķējumā pēc Exp. Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.

Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 28 dienas
Pēc pudelītes pirmās atvēršanas, pamatojoties uz derīguma termiņu lietošanas instrukcijā norādītajosuzglabāšanas nosacījumos, noteikt datumu, līdz kuram izlietot atlikušo pudelītes saturu. Šo datumu uzrakstīt tam atvēlētajā vietā uz marķējuma.

12.	Īpaši norādījumi atkritumu iznīcināšanai

Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.
 
Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm. Šādi pasākumi palīdzēs aizsargāt vidi.

Jautājiet savam veterinārārstam vai farmaceitam, kā atbrīvoties no nevajadzīgajām veterinārajām zālēm.

13.	Veterināro zāļu klasifikācija

Recepšu veterinārās zāles.

14.	Tirdzniecības atļaujas numuri un iepakojuma lielumi

Iepakojuma lielumi:

Kartona kastīte ar 1 PET pudelīti, 100 ml.
Kartona kastīte ar 1 PET pudelīti, 250 ml.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.

15.	Datums, kad lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta

11/2025

Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


16.	Kontaktinformācija:

[bookmark: _Hlk73552578]Tirdzniecības atļaujas turētājs un par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona)
SPĀNIJA
TEL.: +34 972 43 06 60



PARALĒLI TIRGOTO VETERINĀRO ZĀĻU IZPLATĪTĀJS :
SIA “Vetmarket”, Eglaines iela 1, Jelgavas novads, Ozolnieki, LV-3018, Tel.:+371 29999662, www.vetmarket.lv 
Veterināro zāļu pārmarķētājs: 
Pārmarķēšanas sērijas Nr.: 
Paralēli tirgoto veterināro zāļu tirdzniecības atļaujas numurs Latvijas veterināro zāļu reģistrā: V/I/22/0025
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