VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/MRP/08/1604
1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

EFICUR 50 mg/ml suspensija injekcijam ctikam un liellopiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
1 ml satur:
Aktiva viela:

Ceftiofurs ........ 50 mg (ceftiofiira hidrohlorida veida)

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Suspensija injekcijam.

Balta vai dzelteniga ellaina suspensija.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Meérka sugas

Ciikas un liellopi.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas
Pret ceftioftiru jutigu bakteriju izraisitam infekcijam:
Cukam:

- Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae un Streptococcus suis baktériju izraisitu
elpcelu slimibu arstésanai.

Liellopiem:
- Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida un Histophilus somni baktériju izraisitu elpcelu

slimibu arstéSanai;

- Fusobacterium necrophorum un Bacteroides melaninogenicus (Porphyromonas asaccharolytica)
bakteriju izraisttas akiitas starppirkstu nekrobakteriozes (panaricija, nagu puves) arstéSanai,

- Bakteriologiskas izcelsmes akiita pécdzemdibu (dzemdibu) metrita arstéSanai 10 dienu laika péc
dzemdibam, kas saistits ar Escherichia coli, Trueperella (Arcanobacterium) pyogenes un
Fusobacterium necrophorum (lietot tikai gadijumos, kad arsté$ana ar citiem antibakterialiem lidzekliem
nav efektiva).

4.3 Kontrindikacijas
Nelietot dzivniekiem, kam agrak konstat€ta pastiprinata jutiba pret ceftiofiru un citam p-laktama

antibiotikam.
Neinjicet intravenozi.



Nelietot majputniem (tostarp tiem, no kuriem iegiist olas lietoSanai cilveku uzturd), jo iespg&jams
antibakterialas rezistences izplatiSanas risks uz cilvekiem.

4.4  Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai
Nav.
4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Pirms lietosanas flakonu labi saskaliniet, lai zales iegtitu suspensijas stavokli.
Alergiskas reakcijas raSanas gadijuma arsté$ana japartrauc.

Ceftiofuirs izraisa rezistentu celmu veidoSanos, piemeram, veidojas bakterijas, kas satur plasa spektra
beta laktamazes (ESBL) un var radit risku cilvéka veselibai, ja Sie baktériju celmi noklust cilveka
organisma, pieméram, ar partiku. ST iemesla dé| ceftioftiru drikst lietot arsté$anai tikai tadas kliniskas
situacijas, kad bijusi vai paredzama vaja organisma reakcija pret pirmas izveles terapiju (attiecas uz loti
akttiem gadijumiem, kad arstéSana jasak bez bakteriologiskas diagnozes noteik$anas). Lietojot $is zales,
janem vera visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi. Pastiprinata zalu lietoSana, ka
ari zalu lietoSana, neieverojot zalu apraksta sniegtos noradijumus, var palielinat mikrobialo rezistenci.
Kad vien iesp&jams, ceftiofiiru lietot, tikai pamatojoties uz ierosinataja jutibas testa rezultatiem.
Ceftioftirs ir paredzets atsevisku dzivnieku arst€Sanai. Nelietot slimibas profilaksei vai ganampulka
veselibas programmu ietvaros. Dzivnieku grupu arsté$ana stingri jaierobeZzo, to drikst veikt tikai slimibu
uzliesmojumu laika atbilsto$i apstiprinatiem lietoSanas nosacijumiem.

Nelietot profilaktiski placentas aiztures gadijuma.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku drsté$anai

Peniciliu un cefalosporinu grupas zales péc injekcijas, inhalacijas, noriSanas vai saskares ar adu var
izraisit pastiprinatas jutibas reakcijas (alergiju). Pastiprinata jutiba pret penicilina grupas zalém var
izraisit krustenisku reakciju rasSanos pret cefalosporinu grupas antibiotikam un otradi. Alergiskas
reakcijas pret §tm vielam var bt smagas.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret penicilina grupas vai cefalosporinu grupas zalem vajadzetu
izvairities no saskares ar STm veterinarajam zalem.

Ja notikusi nejausa pasSinjicéSana vai péc saskares ar §Tm veterinarajam zalém jums novérojami tadi
simptomi ka izsitumi uz adas, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Sejas, lupu, acu pietukums vai apgriitinata elposana ir daudz smagaki simptomi, un tiem nepiecieSama
steidzama mediciniska palidziba.

4.6 Iesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Var rasties ar devu nesaistitas pastiprinatas jutibas reakcijas. Var paradities alergiskas reakcijas (piem.,
adas reakcijas, anafilakse).

Injicgjot cukam, Iidz 20 dienam péc injekcijas daziem dzivniekiem tika nove€rotas vieglas reakcijas
injekcijas vieta, piem&ram, fascijas vai taukaudu krasas izmainas.

Liellopiem var noverot vieglas iekaisuma reakcijas injekcijas vieta, piem&ram, audu tasku un krasas
izmainas zemadas audos un/vai muskulu fascialaja virsma. Lielakai dalai dzivnieku zalu uzstkSanas
audos notiek 10 dienu laika p&c injekcijas, lai gan viegla audu atkrasoSanas var saglabaties 28 dienas
vai ilgak.



4.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Petijumos ar laboratorijas dzivniekiem netika konstateta teratog€na, fetotoksiska vai maternotoksiska
iedarbiba. Nav pieradits So veterinaro zalu nekaitigums grusnibas laika. Lietot tikai pec arstgjosa
veterinararsta potenciala ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

B-laktamu baktericidas ipasibas tiek neitralizEtas, ja vienlaicigi lieto bakteriostatiskas antibiotikas
(makrolidus, sulfonamidus un tetraciklinus).

4,9 Devas un lietoSanas veids

Cukam:
Intramuskularas injekcijas veida 3 mg ceftiofura’kg kermena svara diena 3 dienas, t.i., 1 ml/16 kg
kermena svara diena.

Liellopiem:

Elpcelu slimibu arsté$anai: subkutanas injekcijas veida 1 mg ceftiofura/kg kermena svara diena 3 lidz
5 dienas, t.i., 1 ml/50 kg kermena svara diena.

Akttas starppirkstu nekrobakteriozes arsté$anai: subkutanas injekcijas veida 1 mg ceftiofura/kg
kermena svara diena 3 dienas, t.i., 1 ml/50 kg kermena svara diena.

Akiita pecdzemdibu metrita gadjjuma 10 dienu laika p&c atneSanas: subkutanas injekcijas veida 1 mg
ceftiofuira/kg kermena svara diena 5 dienas pec kartas, t.i., 1 ml/50 kg kermena svara diena.
Turpmakas injekcijas jaievada dazadas vietas.

Dazos akiita pecdzemdibu metrita gadijumos var bt nepiecieSama atbalstosa papildterapija.

Lai nodroSinatu pareizu devu un izvairitos no parak mazas devas noteikSanas, pec iesp&jas precizak
janosaka dzivnieka kermena svars.

Pirms lietoSanas labi saskalinat.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Ceftiofuira zema toksicitate ir pieradita, lietojot ciikam ceftioftira natrija sali devas, kas 8 reizes parsniedz
ceftiofura ieteicamo dienas devu, to intramuskulari ievadot 15 dienas péc kartas.

Liellopiem nenovéroja nekadas sisteémiskas toksicitates pazimes péc ieverojamas parenteralas
pardozesanas.

4.11 IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Cukam:
Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

Liellopiem:

Galai un blakusproduktiem: 8 dienas.
Pienam: nulle dienas.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: antibakterialie, treSas paaudzes cefalosporini.
ATK vet kods: QJ01DD90.



5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Ceftiofiirs ir tre$as paaudzes cefalosporina grupas antibiotika, kas ir aktiva pret grampozitivam un
gramnegativam bakterijam. Lidzigi visam beta-laktamu antibiotikam ceftiofiirs inhib& bakteriju $inu
sieninu sintézi, tadgjadi uzradot baktericidas Tpasibas.

Stinu sieninu sintéze ir atkariga no enzimiem, ko sauc par penicilinus saistosiem proteiniem. Rezistence
pret cefalosporinu grupas antibiotikam bakterijam var veidoties: 1) ja penicilinu saistosie proteini ir
nejutigi pret citadi efektivo B-laktamu; 2) ja izmainas Siinas membranas 3 -laktamu caurlaidibas spgja;
3) jarodas B -laktamazes, kas saskel antibiotikas [ -laktama gredzenu, vai 4) ja notiek aktiva toksisko
vielu izgriiSana no $tinas.

Dazu gramnegativo enterobaktériju B-laktamazes dazada méra var izveidot dazada limena krustenisko
rezistenci starp cefalosporinu grupam, ka ar ar peniciliniem, ampiciliniem un 3-laktamazes inhibitoriem
un to kombinacijam.

Ceftiofurs ir aktivs pret $adiem mikroorganismiem, kas izraisa elpcelu slimibas cikam: Pasteurella
multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae un Streptococcus suis. Bordetella bronchiseptica ir
rezistenta pret ceftiofuru.

Tas ir aktivs arT pret baktérijam, kas izraisa elpcelu slimibas liellopiem: Pasteurella multocida,
Mannheimia haemolytica, Histophilus somni; baktérijam, kas izraisa liellopu akiito nagu puvi
(starppirkstu  nekrobakteriozi):  Fusobacterium necrophorum, Bacteroides melaninogenicus
(Porphyromonas asaccharolytica); ka ari baktérijam, kas liellopiem izraisa akiitu p&cdzemdibu
(dzemdibu) metritu: Escherichia coli, Trueperella (Arcanobacterium) pyogenes un Fusobacterium
necrophorum.

Eiropas mérka baktgriju izolatos ceftiofuram ir noteiktas §adas minimalas inhib&josas koncentracijas

(MIK):
CUKAS
g(ggiilsl;lsms (izoleto mikroorganismu MIK diapazons (ng/ml) MIKso (ug/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
LIELLOPI
g;gi;lsl;lsms (izoleto mikroorganismu MIK diapazons (ug/ml) MIKeo (ug/ml)
Mannheimia spp. (87) < 0,03* < 0,03
P. multocida (42) < 0,03-0,12 < 0,03
H. somni (24) < 0,03* < 0,03
Trueperella (Arcanobacterium) < 00305 0.25
pyogenens (123)
Escherichia coli (188) 0,13-> 32,0 0,5
Fusobacterium rlgcrophorum (67) < 0,06-0.13 NN
(nagu puves gadijumos)
Fusobacterium necrophorum (2) < 0,03-0,06 NN

(akuta metrita gadijumos)
* Nav diapazona; visiem izol&tajiem mikroorganismiem bija tadi pasi raditaji. NN: Nav
noteikts.

NCCLS (Klmisko laboratorijas standartu nacionala komiteja) iesaka piem&rot §adus kritiskos
punktus liellopu un cuku elpcelu patogéniem:

Zonas diametrs (mm) MIK (ng/ml) Interpretacija
> 21 <20 (J) Jutigs
18-20 4,0 (V) Vidgji jutigs

<17 > 8,0 (R) Rezistents



Lidz $im govim nav noteikti ar nagu puvi vai akiitu pecdzemdibu metritu saistitu patogénu
kritiskie punkti.

5.2 Farmakokinétiskie dati
P&c ievadiSanas ceftiofurs tiek atri metabolizets par desfuroilceftioftru — galveno aktivo metabolitu.

Desfuroilceftiofiiram ir ceftifiiram Iidziga pretmikroba aktivitate pret bakterijam, kas dzivniekiem
izraisa elpcelu slimibas. Tas atgriezeniski tiek piesaistits plazmas proteiniem, ka rezultata metabolits
tiek koncentréts infekcijas vietas. Tas saglaba aktivitati, ja raduSies nekrotiski audi un atkritumvielas.

Cukam

P&c vienas intramuskulari ievaditas veterinaro zalu devas 3 mg ceftiofiira’kg kermena svara vidgja
maksimala koncentracija plazma (Cmax) pec 1 stundas bija apméram 9 mikrogrami/ml.
Desfuroilceftiofiira galigas eliminacijas pusperiods bija apméram 23 stundas. P&c ceftiofura devas 3
mg/kg kermena svara/diena, ko ievadija 3 dienu laika, netika novérota desfuroilceftiofiira uzkrasanas
organisma.

Eliminacija notiek galvenokart ar urinu (vairak neka 70%); 12-15% tiek izvaditi ar fécem.
P&c intramuskularas ievadiSanas ceftiofura biopieejamiba ir pilniga.

Liellopiem

P&c vienas subkutani ievaditas veterinaro zalu devas 1 mg ceftiofura/kg kermena svara vidgja maksimala
koncentracija plazma (Cmax) pec 2,5 stundam bija apmeéram 2 mikrogrami/ml. P&c zalu ievadiSanas
desfuroilceftiofiira galigas eliminacijas pusperiods (t2) bija apméram 18 stundas.

Citos ar veselam govim veiktos p&tijumos, endometrija noteikta maksimala koncentracija Cmax p&c 5
stundam bija apméram 2,25 mikrogrami/ml p&c vienas ceftioflira devas ievadiSanas. Sasniegta videja
maksimala koncentracija, kas tika noteikta veselu govju karunkulos un izdalijumos no dzemdes bija 1
mikrograms/ml.

P&c ceftiofiira dienas devu ievadiSanas 5 dienu laika netika noveérota desfuroilceftiofiira uzkrasanas
organisma. Eliminacija notiek galvenokart ar urinu (vairak neka 55%). 31% tiek izvadits ar fecem.

P&c subkutanas ievadiSanas ceftiofiira biopieejamiba ir pilniga.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1  Paligvielu saraksts

Aluminija monostearats

Sorbitana oleats

Vidgja garuma kézu trigliceridi

6.2 Biutiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, $is veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 2 gadi
Deriguma termin$ p&c pirmas ties$a iepakojuma atveérsanas: 28 dienas



6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Stikla un PET flakoni
Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Neatdzesét un nesasaldét.

PET flakoni
Uzglabat PET flakonus ar¢ja kartona iepakojuma, lai pasargatu no gaismas

6.5 Tie$a iepakojuma veids un saturs
50, 100 un 250 ml 11 tipa stikla flakoni, kas noslégti ar | tipa brombutila aizbazni un aluminija vacinu,
iepakoti kartona kastites.

50, 100 un 250 ml polietiléntereftalata (PET) flakoni, iepakoti kartona kastités.

250 ml stikla flakonam ir bezkrasains plastmasas aizsargiepakojums, lai nepielautu stikla flakona
sapliSanu lietosanas laika.

lepakojuma lielumi:

Kartona kastite ar 1 stikla flakonu, 50 ml.
Kartona kastite ar 1 stikla flakonu, 100 ml.
Kartona kastite ar 1 stikla flakonu, 250 ml.
Kartona kastite ar 10 stikla flakoniem, 100 ml.
Kartona kastite ar 12 stikla flakoniem, 100 ml.
Kartona kastite ar 1 PET flakonu, 50 ml.
Kartona kastite ar 1 PET flakonu, 100 ml.
Kartona kastite ar 1 PET flakonu, 250 ml.

Ne visi iepakojuma veidi izm&ri var tikt izplatti.

6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
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Pirmas registracijas datums: 08/12/2008
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10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

08/2017

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



