






















I PIELIKUMS

VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Curacef Duo 50 mg/ml + 150 mg/ml suspensija injekcijām liellopiem


2.	KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS

Viens ml satur:

Aktīvās vielas:
Ceftiofūrs (hidrohlorīda veidā) 	             50,0 mg
Ketoprofēns				150,0 mg

Palīgvielas:
	Palīgvielu un citu sastāvdaļu kvalitatīvais sastāvs


	Sorbitāna oleāts


	Hidrogenēts sojas lecitīns


	Kokvilnas sēklu eļļa




Bālgana vai iesārta suspensija injekcijām.


3.	KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

3.1.	Mērķsugas

Liellopi.

3.2.	Lietošanas indikācijas katrai mērķsugai

Liellopu respiratorās slimības (LRS) ārstēšanai, ko izraisījušas pret ceftiofūru jutīgas Mannheimia haemolytica vai Pasteurella multocida baktērijas, un ar to saistītā iekaisuma un drudža klīnisko pazīmju mazināšanai.

3.3.	Kontrindikācijas

Nelietot gadījumos, ja ir zināma rezistence pret citiem cefalosporīniem vai beta-laktāma antibiotikām.

Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret ceftiofūru un citām -laktāma antibiotikām.
Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret ketoprofēnu.

Vienlaicīgi vai 24 stundas pirms vai pēc šo zāļu lietošanas nelietot citus nesteroīdos pretiekaisuma līdzekļus (NSPL) un kortikosteroīdus.

Nelietot dzīvniekiem ar sirds, aknu vai nieru slimībām, ja ir iespējamas kuņģa-zarnu trakta čūlas vai asiņošana, vai ja ir pierādījumi par asiņu diskrāziju.

3.4.	Īpaši brīdinājumi

Nav.

3.5.	Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:

Šīs veterinārās zāles izvēlas rezistentus baktēriju celmus, piemēram, baktērijas, kas pārnēsā paplašināta spektra beta laktamāzes (ESBL) un var radīt risku cilvēka veselībai, ja šie celmi nokļūst cilvēka organismā, piemēram, ar pārtiku. Šī iemesla dēļ šīs veterinārās zāles drīkst lietot tikai tādu klīnisko stāvokļu ārstēšanai, kad bijusi vai ir paredzama vāja organisma reakcija pret pirmās izvēles terapiju (attiecas uz ļoti akūtiem gadījumiem, kad ārstēšana jāsāk bez bakterioloģiskās diagnozes noteikšanas). 
Kad iekaisums vai drudzis ir mazinājies, veterinārārstam jāizmanto tikai ceftiofūru saturošas veterinārās zāles, lai būtu nepārtraukta antibiotiku lietošana 3 līdz 5 dienas. Atbilstošs ārstēšanas ilgums ir svarīgs, lai ierobežotu rezistences attīstību.
Lietojot šīs veterinārās zāles, jāņem vērā vispārpieņemtie antibakteriālo zāļu lietošanas pamatprincipi. Palielināta zāļu lietošana, ieskaitot veterināro zāļu lietošanu neatbilstoši zāļu aprakstā sniegtajiem norādījumiem, var palielināt rezistences izplatību. Kad vien iespējams, veterinārās zāles lietot pamatojoties uz mikroorganismu jutības testu rezultātiem. 
Šīs veterinārās zāles ir paredzētas atsevišķu dzīvnieku ārstēšanai. Nelietot slimību profilaksei vai ganāmpulka veselības programmu ietvaros. Dzīvnieku grupu ārstēšana stingri jāierobežo. To drīkst veikt tikai slimību uzliesmojumu laikā atbilstoši apstiprinātiem lietošanas nosacījumiem. 

Vienlaicīgi diurētiskos līdzekļus vai koagulantus lietot tikai pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas.

Izvairīties no intraarteriālas un intravenozas injicēšanas.

Izvairīties no lietošanas jebkādiem dehidratētiem, hipovolēmiskiem vai hipotensīviem dzīvniekiem, jo iespējams paaugstināts nieru toksicitātes risks.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:

[bookmark: _Hlk6216865][bookmark: _Hlk6216874][bookmark: _Hlk6216892]Penicilīni un cefalosporīni var izraisīt pastiprinātu jutību (alerģiju) pēc injicēšanas, ieelpošanas, norīšanas vai saskares ar ādu. Pastiprināta jutība pret penicilīniem var izraisīt krusteniskas reakcijas pret cefalosporīnu un otrādi. Pastiprinātas jutības reakcijas var izraisīt arī ketoprofēns. Dažkārt alerģiskās reakcijas pret šīm vielām var būt nopietnas.

Nerīkoties ar šīm veterinārajām zālēm, ja jums ir zināma pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret kādu no palīgvielām, vai jums ir ieteikts nerīkoties ar šādām zālēm.

Pēc lietošanas mazgāt rokas.

Izvairīties no zāļu saskares ar acīm un ādu. Ja notikusi saskare, nekavējoties mazgāt ar ūdeni.

Ja pēc saskares ar šīm zālēm rodas tādi simptomi kā izsitumi, meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt šo brīdinājumu ārstam.

[bookmark: _Hlk6217122]Sejas, lūpu vai acu pietūkums vai apgrūtināta elpošana ir nopietnāki simptomi un nepieciešams nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību.

[bookmark: _Hlk6217135]Ja notikusi nejauša pašinjicēšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam.

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:

Nav piemērojami.

3.6.	Blakusparādības

Liellopi:

	Bieži
(1 līdz 10 dzīvniekiem/100 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Iekaisums injekcijas vietā (piemēram, tūska injekcijas vietā)1

	Ļoti reti
(<1 dzīvniekam/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	Pastiprinātas jutības reakcijas (piemēram, anafilakse, alerģiska ādas reakcija)2 

Atgremotāju kuņģa darbības traucējumi3 

Nieru darbības traucējumi3

Ādas krāsas izmaiņas un/vai muskuļu krāsas izmaiņas



1Vairumā gadījumu viegls un bez sāpēm. 
1Laboratoriskajos pētījumos ar ceftiofūru vai ketoprofēnu tika konstatētas alerģiskas reakcijas, ārstēšana jāpārtrauc.
2Nav saistītas ar devu. 
3Raksturīgi visiem NSPL prostaglandīnu sintēzes inhibīcijas dēļ.

Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ziņojumus vēlams nosūtīt ar veterinārārsta starpniecību vai nu tirdzniecības atļaujas turētājam, vai tā vietējam pārstāvim, vai valsts kompetentajai iestādei, izmantojot nacionālo ziņošanas sistēmu. Attiecīgo kontaktinformāciju skatīt lietošanas instrukcijās.

3.7.	Lietošana grūsnības, laktācijas vai dēšanas laikā

Grūsnība un laktācija:
Laboratoriskajos pētījumos ar ceftiofūru vai ketoprofēnu netika konstatēta teratogēna iedarbība, spontānie aborti vai ietekme uz reprodukciju. Nav pierādīts šo veterināro zāļu drošums grūsnības laikā.
[bookmark: _Hlk6217222]Lietot tikai pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas.

3.8.	Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

Daži NSPL var izteikti saistīties ar plazmas olbaltumvielām un konkurēt ar citām zālēm, kurām raksturīga izteikta saistīšanās, kā rezultātā var būt toksiska ietekme.
Nelietot kombinācijā ar citiem NSPL vai kortikosteroīdiem, diurētiskiem līdzekļiem, nefrotoksiskām zālēm vai antikoagulantiem.
Beta laktāma antibiotiku baktericīdās īpašības neitralizē bakteriostatisku antibiotiku (makrolīdu, sulfonamīdu un tetraciklīnu) vienlaicīga lietošana.

3.9.	Lietošanas veids un devas

Intramuskulārai lietošanai.

1 mg ceftiofūra/kg dienā un 3 mg ketoprofēna/kg dienā intramuskulāras injekcijas veidā, t. i., 1 ml/50 kg katrā injekcijā. Šīs veterinārās zāles lietot tikai tad, ja slimība ir saistīta ar iekaisuma vai drudža klīniskajām pazīmēm. Šīs veterinārās zāles var lietot 1 līdz 5 dienas, atkarībā no klīniskās atbildes reakcijas, izvērtējot katru gadījumu atsevišķi. Tā kā antibiotiku lietošanas periodam nevajadzētu būt mazākam par 3 līdz 5 dienām, tad, mazinoties iekaisumam un drudzim, veterinārārstam ieteicams mainīt terapiju uz tikai ceftiofūru saturošām zālēm, lai saglabātu nepārtrauktu antibiotiku lietošanu 3 līdz 5 dienas. Paredzams, ka ceturtā vai piektā šo aktīvo vielu kombinācijas injekcija būs vajadzīga tikai dažiem dzīvniekiem.

Pirms lietošanas 20 sekundes flakonu spēcīgi saskalināt, lai iegūtu homogēnu suspensiju.
Pēc uzglabāšanas zemā temperatūrā resuspendēšana var prasīt ilgāku laiku.

Lai nodrošinātu pareizu devu un izvairītos no pārāk zemas devas ievadīšanas, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk.

Lietotājam jāizmanto piemērotākais zāļu iepakojuma izmērs, atbilstoši ārstējamo dzīvnieku skaitam.
50 ml un 100 ml flakonu aizbāzni caurdurt ne vairāk kā 10 reizes, bet 250 ml flakonu – ne vairāk kā 18 reizes. Lai izvairītos no pārmērīgas aizbāžņa bojāšanas, ieteicams izmantot aspirācijas adatu.

Atkārtotas intramuskulāras injekcijas veikt dažādās vietās.
Vienā injekcijas vietā ievadīt ne vairāk kā 16 ml.

Vēlams izmantot 14 G izmēra adatu.

3.10.	Pārdozēšanas simptomi (ārkārtas procedūras un antidoti, ja piemērojami)

[bookmark: _Hlk6217406]Pieckārtīgi pārsniedzot ieteicamo dienas devu 15 dienas pēc kārtas, sistēmiskas veterināro zāļu toksicitātes pazīmes netika novērotas.

3.11.	Īpaši lietošanas ierobežojumi un īpaši lietošanas nosacījumi, tostarp antimikrobiālo un pretparazītu veterināro zāļu lietošanas ierobežojumi, lai ierobežotu rezistences veidošanās risku

Nelietot mājputniem (tostarp olām), jo pastāv antibakteriālās rezistences izplatīšanās risks uz cilvēkiem.

3.12.	Ierobežojumu periods

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


4.	FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS

[bookmark: OLE_LINK3][bookmark: OLE_LINK4]4.1.	ATĶvet kods: QJ01DD99

4.2.	Farmakodinamiskās īpašības

Ceftiofūrs ir trešās paaudzes cefalosporīns, kas iedarbojas pret daudzām grampozitīvām un gramnegatīvām baktērijām. Ceftiofūrs, tāpat kā citi beta laktāmi, nomāc baktēriju šūnu sieniņu sintēzi, un līdz ar to tam piemīt baktericīda iedarbība.
Šūnu sieniņu sintēze ir atkarīga no enzīmiem, ko sauc par penicilīnu saistošajiem proteīniem (PSP). Baktērijām var attīstīties rezistence pret cefalosporīniem četru pamatmehānismu veidā: 1) izmainot vai iegūstot penicilīnu saistošos proteīnus, kas ir nejutīgi pret citādi efektīvo beta laktāmu; 2) izmainot šūnu caurlaidību pret beta laktāmiem; 3) ražojot beta laktamāzes, kas sašķeļ molekulā esošo beta laktāma gredzenu; 4) aktīvās izplūdes ceļā.
Dažas beta laktamāzes, kas konstatētas gramnegatīvos zarnu mikroorganismos, var izraisīt dažādu pakāpju paaugstinātu MIK vērtību trešās un ceturtās paaudzes cefalosporīniem, kā arī penicilīniem, ampicilīnam, beta laktāma inhibitoru kombinācijām un pirmās un otrās paaudzes cefalosporīniem.
Ceftiofūrs iedarbojas pret šādiem mikroorganismiem, kas saistīti ar elpošanas slimībām liellopiem: Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica (iepriekš Pasteurella haemolytica).

Ir noteiktas ceftiofūra minimālās inhibējošās koncentrācijas (MIK) pret Eiropā izdalīto mērķa baktēriju izolātiem, kas izolēti no slimiem dzīvniekiem no 2014. līdz 2016. gadam.

	Suga 
(izolātu skaits) 
	MIK diapazons (μg/ml)
	MIK50 (μg/ml)
	MIK90 (μg/ml)

	Mannheimia haemolytica (91)
	0,002–4
	0,015
	0,06

	Pasteurella multocida (155)
	0,008–0,25
	0,015
	0,03



MIK pret respiratorajiem mērķa patogēniem uzrādīja monomodālu izkliedes profilu ar labu jutību pret ceftiofūru. Ceftiofūram ir noteiktas klīniskās robežvērtības (CLSI dokuments VET08 (5) un VET06 (6)) liellopu elpošanas slimībām un M. haemolytica, P. multocida: jutīgs: ≤ 2 µg/ml; vidēji jutīgs: 4 µg/ml; rezistents: ≥ 8 µg/ml. Saskaņā ar šīm robežvērtībām, netika novēroti klīniski rezistenti elpceļu mērķa patogēnu celmi.

Ketoprofēns ir fenilpropionskābes atvasinājums, kas pieder nesteroīdo pretiekaisuma līdzekļu grupai. Ketoprofēna darbības mehānisms ir saistīts ar tā spēju ietekmēt prostaglandīnu sintēzi no prekursoriem, piemēram, arahidonskābes. Lai gan ketoprofēnam nepiemīt tieša ietekme uz endotoksīniem pēc to rašanās, tas samazina prostaglandīnu veidošanos un tādējādi mazina daudzos prostaglandīnu kaskādes efektus. Prostaglandīni ir daļa no kompleksiem procesiem, kas iesaistīti endotoksiskā šoka attīstībā. Tāpat kā visām šādām vielām, tā būtiskākā farmakoloģiskā darbība ir pretiekaisuma, pretsāpju un pretdrudža darbība.

4.3.	Farmakokinētiskās īpašības

Pēc ievadīšanas ceftiofūrs tiek ātri metabolizēts līdz dezfuroilceftiofūram, kas ir galvenais aktīvais metabolīts.

Dezfuroilceftiofūram ir ceftiofūram līdzvērtīga pretmikrobu iedarbība pret svarīgākajām mērķa baktērijām dzīvnieku organismā. Aktīvais metabolīts atgriezeniski saistās pie plazmas olbaltumvielām. Pēc transportēšanas ar šiem proteīniem metabolīts koncentrējas infekcijas vietās, ir aktīvs un paliek aktīvs nekrotisku audu un noārdīšanās produktu klātbūtnē.

Ceftiofūrs ir pilnībā biopieejams pēc intramuskulāras ievadīšanas.

Pēc vienreizējas 1 mg/kg ceftiofūra devas (hidrohlorīda veidā), ko ievada intramuskulāri liellopiem, maksimālā ar ceftiofūru un dezfuroilceftiofūru saistīto metabolītu koncentrācija asins plazmā sasniedza 6,11 ± 1,56 µg/ml (Cmax) 5 stundu laikā (Tmax) pēc vienas lietošanas reizes. Ar ceftiofūru un dezfuroilceftiofūru saistīto metabolītu šķietamais terminālais eliminācijas pusperiods (t½) bija 22 stundas.
Eliminācija galvenokārt notika ar urīnu (vairāk nekā 55 %); 31 % no devas izdalījās ar fekālijām.

Ketoprofēns ir pilnībā biopieejams pēc intramuskulāras ievadīšanas.

Pēc vienreizējas 3 mg/kg ketoprofēna devas, ko ievada intramuskulāri liellopiem, ketoprofēna maksimālā koncentrācija asins plazmā sasniedza 5,55 ± 1,58 µg/ml (Cmax) 4 stundu laikā (Tmax) pēc vienas lietošanas reizes. Ketoprofēna šķietamais terminālais eliminācijas pusperiods (t½) bija 3,75 stundas.

Liellopu organismā ketoprofēns izteikti saistās pie proteīniem (97 %). Eliminācija notika galvenokārt ar urīnu (90 % no devas) metabolītu veidā.


5.	FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA

5.1.	Būtiska nesaderība

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

5.2.	Derīguma termiņš

Veterināro zāļu derīguma termiņš izplatīšanai paredzētajā iepakojumā: 2 gadi polipropilēna flakoniem.
Veterināro zāļu derīguma termiņš izplatīšanai paredzētajā iepakojumā: 3 gadi stikla flakoniem.
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 28 dienas.

5.3.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Nesasaldēt.
Uzglabāt stikla flakonu ārējā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas.

5.4.	Tiešā iepakojuma veids un saturs

Krāsains II tipa stikla flakons ar brombutilgumijas aizbāzni un alumīnija vāciņu, iepakots kartona kastītē
vai caurspīdīgs dzintarkrāsas polipropilēna (PP) flakons ar nerūsējošā tērauda lodīti, noslēgts ar brombutilgumijas aizbāzni un alumīnija vāciņu, iepakots kartona kastītē.

Iepakojuma lielumi:
1 x 50 ml
1 x 100 ml
1 x 250 ml

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.

5.5.	Īpaši norādījumi neizlietotu veterināro zāļu vai to 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.


6.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS

VIRBAC


7.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURS(-I)

V/DCP/14/0045


8.	PIRMĀS TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS DATUMS

Pirmās tirdzniecības atļaujas piešķiršanas datums: 28.07.2014.


9.	VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS

12/2023


10.	VETERINĀRO ZĀĻU KLASIFIKĀCIJA

Recepšu veterinārās zāles.

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
























III PIELIKUMS

MARĶĒJUMS UN LIETOŠANAS INSTRUKCIJA 
























MARĶĒJUMS


	
UZ ĀRĒJĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

Kastīte ar 1 flakonu



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Curacef Duo 50 mg/ml + 150 mg/ml suspensija injekcijām


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Ceftiofūrs (hidrohlorīda veidā) 	50,0 mg/ml
Ketoprofēns			150,0 mg/ml


3.	IEPAKOJUMA LIELUMS

1 x 50 ml
1 x 100 ml
1 x 250 ml


4.	MĒRĶSUGAS

Liellopi.


5.	INDIKĀCIJAS


[bookmark: _Hlk149225644]6.	LIETOŠANAS VEIDI

Intramuskulārai lietošanai.


7.	IEROBEŽOJUMU PERIODS

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


8.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}
Pēc pirmreizējas atvēršanas izlietot 28 dienu laikā.
	Pēc pirmreizējas caurduršanas izlietot līdz…
	




9.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

Nesasaldēt.
Uzglabāt stikla flakonu ārējā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas.


10.	VĀRDI “PIRMS LIETOŠANAS IZLASIET LIETOŠANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.


11.	VĀRDI “LIETOŠANAI DZĪVNIEKIEM”

Lietošanai dzīvniekiem.


12.	VĀRDI “UZGLABĀT BĒRNIEM NEREDZAMĀ UN NEPIEEJAMĀ VIETĀ”

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.


13.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS

VIRBAC


14.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI

V/DCP/14/0045


15.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}



UZ MAZA IZMĒRA TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

50 vai 100 ml stikla vai plastmasas flakons

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Curacef Duo


2.	AKTĪVO VIELU KVANTITATĪVIE DATI

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


3.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}


4.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mm/gggg}



	UZ TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

250 ml stikla vai plastmasas flakoni



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Curacef Duo 50 mg/ml + 150 mg/ml suspensija injekcijām


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

[bookmark: _Hlk8221806]Ceftiofūrs (hidrohlorīda veidā)		50,0 mg/ml
Ketoprofēns				150,0 mg/ml


3.	MĒRĶSUGAS

Liellopi.


4.	LIETOŠANAS VEIDI

Intramuskulārai lietošanai.
Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.


5.	IEROBEŽOJUMU PERIODS

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


6.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}
	Pēc pirmreizējas caurduršanas izlietot līdz…
	




7.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

Nesasaldēt.
Tikai stikla flakonam: Uzglabāt stikla flakonu ārējā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas.


8.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS

VIRBAC


9.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}
























LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

LIETOŠANAS INSTRUKCIJA


1.	Veterināro zāļu nosaukums

Curacef Duo 50 mg/ml + 150 mg/ml suspensija injekcijām liellopiem


2.	Sastāvs

Viens ml satur:
Aktīvās vielas:
Ceftiofūrs (hidrohlorīda veidā) 	50,0 mg
Ketoprofēns			150,0 mg

Bālgana vai iesārta suspensija injekcijām.


3.	Mērķsugas

Liellopi.


4.	Lietošanas indikācijas

Liellopu respiratorās slimības (LRS) ārstēšanai, ko izraisījuši pret ceftiofūru jutīgas Mannheimia haemolytica vai Pasteurella multocida baktērijas, un ar to saistītā iekaisuma un drudža klīnisko pazīmju mazināšanai.


5.	Kontrindikācijas

Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret ceftiofūru un citām -laktāma antibiotikām.
Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret ketoprofēnu.
Nelietot gadījumos, ja ir zināma rezistence pret citiem cefalosporīniem vai beta-laktāma antibiotikām.
Vienlaicīgi vai 24 stundas pirms vai pēc šo zāļu lietošanas nelietot citus nesteroīdos pretiekaisuma līdzekļus (NSPL) un kortikosteroīdus.
Nelietot dzīvniekiem ar sirds, aknu vai nieru slimībām, ja ir iespējamas kuņģa-zarnu trakta čūlas vai asiņošana, vai ja ir pierādījumi par asiņu diskrāziju.


6.	Īpaši brīdinājumi

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Šīs veterinārās zāles izvēlas rezistentus baktēriju celmus, piemēram, baktērijas, kas  pārnēsā paplašināta spektra beta laktamāzes (ESBL) un var radīt risku cilvēka veselībai, ja šie celmi nokļūst cilvēka organismā, piemēram, ar pārtiku. Šī iemesla dēļ šīs veterinārās zāles drīkst lietot tikai tādu klīnisko stāvokļu ārstēšanai, kad bijusi vai ir paredzama vāja organisma reakcija pret pirmās izvēles terapiju (attiecas uz ļoti akūtiem gadījumiem, kad ārstēšana jāsāk bez bakterioloģiskās diagnozes noteikšanas).
Kad iekaisums vai drudzis ir mazinājies, veterinārārstam jāizmanto tikai ceftiofūru saturošas veterinārās zāles, lai būtu nepārtraukta antibiotiku lietošana 3 līdz 5 dienas. Atbilstošs ārstēšanas ilgums ir svarīgs, lai ierobežotu rezistences attīstību.
Lietojot šīs veterinārās zāles, jāņem vērā vispārpieņemtie antibakteriālo zāļu lietošanas pamatprincipi. Palielināta zāļu lietošana, ieskaitot veterināro zāļu lietošanu neatbilstoši zāļu aprakstā sniegtajiem norādījumiem, var palielināt rezistences izplatību. Kad vien iespējams, veterinārās zāles lietot pamatojoties uz mikroorganismu jutības testu rezultātiem.
Šīs veterinārās zāles ir paredzētas atsevišķu dzīvnieku ārstēšanai. Nelietot slimību profilaksei vai ganāmpulka veselības programmu ietvaros. Dzīvnieku grupu ārstēšana stingri jāierobežo. To drīkst veikt tikai slimību uzliesmojumu laikā atbilstoši apstiprinātiem lietošanas nosacījumiem.

Vienlaicīgi diurētiskos līdzekļus vai koagulantus lietot tikai pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas. 

Izvairīties no intraarteriālas un intravenozas injicēšanas.
Izvairīties no lietošanas jebkādiem dehidratētiem, hipovolēmiskiem vai hipotensīviem dzīvniekiem, jo iespējams paaugstināts nieru toksicitātes risks.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:
Penicilīni un cefalosporīni var izraisīt pastiprinātu jutību (alerģiju) pēc injicēšanas, ieelpošanas, norīšanas vai saskares ar ādu. Pastiprināta jutība pret penicilīniem var izraisīt krusteniskas reakcijas pret cefalosporīnu un otrādi. Pastiprinātas jutības reakcijas var izraisīt arī ketoprofēns. Dažkārt alerģiskās reakcijas pret šīm vielām var būt nopietnas.
Nerīkoties ar šīm veterinārajām zālēm, ja jums ir zināma pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret kādu no palīgvielām, vai jums ir ieteikts nerīkoties ar šādām zālēm.
Pēc lietošanas mazgāt rokas. 
Izvairīties no zāļu saskares ar acīm un ādu. Ja notikusi saskare, nekavējoties mazgāt ar ūdeni.
Ja pēc saskares ar šīm zālēm rodas tādi simptomi kā izsitumi, meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt šo brīdinājumu ārstam.
Sejas, lūpu vai acu pietūkums vai apgrūtināta elpošana ir nopietnāki simptomi un nepieciešams nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību.
Ja notikusi nejauša pašinjicēšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam.

Grūsnība un laktācija:
Laboratoriskajos pētījumos ar ceftiofūru vai ketoprofēnu netika konstatēta teratogēna iedarbība, spontānie aborti vai ietekme uz reprodukciju. Nav pierādīts šo veterināro zāļu drošums grūsnības laikā.
Lietot tikai pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas.

Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi:
Daži NSPL var izteikti saistīties ar plazmas olbaltumvielām un konkurēt ar citām zālēm, kurām raksturīga izteikta saistīšanās, kā rezultātā var būt toksiska ietekme.
Nelietot kombinācijā ar citiem NSPL vai kortikosteroīdiem, diurētiskiem līdzekļiem, nefrotoksiskām zālēm vai antikoagulantiem.
Beta laktāma antibiotiku baktericīdās īpašības neitralizē bakteriostatisku antibiotiku (makrolīdu, sulfonamīdu un tetraciklīnu) vienlaicīga lietošana.

Pārdozēšana:
Pieckārtīgi pārsniedzot ieteicamo dienas devu 15 dienas pēc kārtas, sistēmiskas veterināro zāļu toksicitātes pazīmes netika novērotas.

Īpaši lietošanas ierobežojumi un īpaši lietošanas nosacījumi:
Nelietot mājputniem (tostarp olām), jo pastāv antibakteriālās rezistences izplatīšanās risks uz cilvēkiem.

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


7.	Blakusparādības

Liellopi:

	Bieži (1 līdz 10 dzīvniekiem/100 ārstētajiem dzīvniekiem):

	Iekaisums injekcijas vietā (piemēram, tūska injekcijas vietā (injekcijas vietas pietūkums))1

	Ļoti reti (<1 dzīvniekam/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):

	Pastiprinātas jutības reakcijas (piemēram, anafilakse (smaga alerģiska reakcija), alerģiska ādas reakcija)2 
Atgremotāju kuņģa darbības traucējumi3 
Nieru darbības traucējumi3
Ādas krāsas izmaiņas un/vai muskuļu krāsas izmaiņas


1Vairumā gadījumu viegls un bez sāpēm. 
1Alerģiskas reakcijas gadījumā ārstēšana jāpārtrauc.
2Nav saistītas ar devu. 
3Raksturīgi visiem NSPL prostaglandīnu sintēzes inhibīcijas dēļ. 

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 tirdzniecības atļaujas turētāja vietējam pārstāvim, izmantojot kontaktinformāciju šīs instrukcijas beigās vai nacionālo ziņošanas sistēmu: 
Pārtikas un veterinārais dienests
Peldu iela 30
Rīga, LV-1055 
Tīmekļa vietne:
https://www.pvd.gov.lv/lv


8.	Deva katrai dzīvnieku sugai, lietošanas veids un metode

Intramuskulārai lietošanai.

1 mg ceftiofūra/kg dienā un 3 mg ketoprofēna/kg dienā intramuskulāras injekcijas veidā, t. i., 1 ml/50 kg katrā injekcijā. Šīs veterinārās zāles lietot tikai tad, ja slimība ir saistīta ar iekaisuma vai drudža klīniskajām pazīmēm. Šīs veterinārās zāles var lietot 1 līdz 5 dienas, atkarībā no klīniskās atbildes reakcijas, izvērtējot katru gadījumu atsevišķi. Tā kā antibiotiku lietošanas periodam nevajadzētu būt mazākam par 3 līdz 5 dienām, tad, mazinoties iekaisumam un drudzim, veterinārārstam ieteicams mainīt terapiju uz tikai ceftiofūru saturošām zālēm, lai saglabātu nepārtrauktu antibiotiku lietošanu 3 līdz 5 dienas. Paredzams, ka ceturtā vai piektā šo aktīvo vielu kombinācijas injekcija būs vajadzīga tikai dažiem dzīvniekiem.


9.	Ieteikumi pareizai lietošanai

Pirms lietošanas 20 sekundes flakonu spēcīgi saskalināt, lai iegūtu homogēnu suspensiju.
Pēc uzglabāšanas zemā temperatūrā resuspendēšana var prasīt ilgāku laiku.
Lai nodrošinātu pareizu devu un izvairītos no pārāk zemas devas ievadīšanas, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk.
Lietotājam jāizmanto piemērotākais zāļu iepakojuma izmērs, atbilstoši ārstējamo dzīvnieku skaitam. 
50 ml un 100 ml flakonu aizbāzni caurdurt ne vairāk kā 10 reizes, bet 250 ml flakonus – ne vairāk kā 18 reizes. Lai izvairītos no pārmērīgas aizbāžņa bojāšanas, var būt ieteicams izmantot aspirācijas adatu.
Atkārtotas intramuskulāras injekcijas veikt dažādās vietās.
Vienā injekcijas vietā ievadīt ne vairāk kā 16 ml.
Vēlams izmantot 14 G izmēra adatu.


10.	Ierobežojumu periods

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


11.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.
Nesasaldēt.
Uzglabāt stikla flakonu ārējā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas.

Nelietot šīs veterinārās zāles, ja beidzies derīguma termiņš, kas norādīts marķējumā vai uz kastītes pēc Exp.

Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 28 dienas.


12.	Īpaši norādījumi atkritumu iznīcināšanai

Neizmest veterinārās zāles kanalizāciju 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 nevajadzīgām veterinārajām zālēm.


13.	Veterināro zāļu klasifikācija

Recepšu veterinārās zāles.


14.	Tirdzniecības atļaujas numuri un iepakojuma lielumi

V/DCP/14/0045

1 x 50 ml, 1 x 100 ml un 1 x 250 ml (stikla vai polipropilēna flakoni).

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.


15.	Datums, kad lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta

12/2023

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


16.	Kontaktinformācija

Tirdzniecības atļaujas turētājs un par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs:

VIRBAC
1ère avenue 2065m LID
06516 Carros
FRANCIJA

Vietējie pārstāvji un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:

OÜ ZOOVETVARU 
Uusaru 5 
EE-76505 Saue/Harjumaa 
Igaunija 
Tel: + 372 56480207 
pv@zoovet.eu

Lai iegūtu papildu informāciju par šīm veterinārajām zālēm, lūdzam sazināties ar tirdzniecības atļaujas turētāja vietējo pārstāvi.


