LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/MRP/08/1604
EFICUR 50 mg/ml suspensija injekcijam ctikam un liellopiem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas Ipasnieks un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona),

Spanija

Talr.: (972) 43 06 60

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

EFICUR 50 mg/ml suspensija injekcijam cukam un liellopiem
Ceftiofur

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

1 ml satur:
Aktiva viela:
Ceftiofurs ........ 50 mg (ceftiofiira hidrohlorida veida)

EFICUR ir balta vai dzelteniga ellaina suspensija

4. INDIKACIJA(-S)

Pret ceftioftiru jutigu baktériju izraisitam infekcijam.

Cukam:

- Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae un Streptococcus suis bakteriju 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 izraisitas akiitas starppirkstu nekrobakteriozes (panaricija, nagu puves) arstésanai;

- Bakteriologiskas izcelsmes akiita pecdzemdibu (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 Iidzekliem
nav efektiva).

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot dzivniekiem, kam agrak konstat€ta pastiprinata jutiba pret ceftioftiru un citam [B-laktama
antibiotikam.
Neinjicét intravenozi.



Nelietot majputniem (tostarp tiem, no kuriem iegist olas lietoSanai cilvéku uzturd), jo iesp€&jams
antibakterialas rezistences izplatiSanas risks uz cilvekiem.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Var rasties ar devu nesaistitas pastiprinatas jutibas reakcijas. Reiz€m var rasties alergiskas reakcijas
(piem., adas reakcijas, anafilakse).

Injicgjot cukam, lidz 20 dienam péc injekcijas daziem dzivniekiem tika noverotas vieglas reakcijas
injekcijas vieta, pieméram, fascijas vai taukaudu krasas izmainas.

Liellopiem var novérot vieglas ickaisuma reakcijas injekcijas vieta, pieméram, audu tiisku un krasas
izmainas zemadas audos un/vai muskulu fascialaja virsma. Lielakai dalai dzivnieku zalu uzsiikSanas
audos notiek 10 dienu laika p&c injekcijas, lai gan viegla audu atkrasoSanas var saglabaties 28 dienas vai
ilgak.

Ja noverojat jebkuras bitiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav min&tas Saja lietoSanas
instrukcija, ludzu, inform&jiet par tam savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS

Cikas un liellopi.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Cikam: intramuskularas injekcijas veida 3 mg ceftioftira’kg kermena svara diena 3 dienas, t.i., 1 ml
EFICUR/16 kg kermena svara diena.

Liellopiem: elpcelu slimibu arstésanai: subkutanas injekcijas veida 1 mg ceftiofura/kg kermena svara
diena 3 Iidz 5 dienas, t.i., | ml EFICUR/50 kg kermena Svara diena.

Akditas starppirkstu nekrobakteriozes arstésanai: subkutanas injekcijas veida 1 mg ceftiofura/kg kermena
svara diena 3 dienas, t.i., 1 ml EFICUR/50 kg kermena svara diena.

Akiita pecdzemdibu metrita gadijuma 10 dienu laika p&c atneSanas: subkutanas injekcijas veida 1 mg
ceftiofiira/kg kermena svara diena 5 dienas péc kartas, t.i., 1 ml EFICUR/50 kg kermena svara diena.

Turpmakas injekcijas jaievada dazadas vietas.

Dazos akiita peécdzemdibu metrita gadijumos var but nepiecieSama atbalstosa papildterapija.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Pirms lieto$anas flakonu labi saskaliniet, lai veterinaras zales iegtitu viendabigas suspensijas stavokli.
Pirms 250 ml stikla flakona kratiSanas nonemiet tas aizsargiepakojumu. Stikla flakona krasa var but
neviendabiga, tapec var but gruti noteikt, kad veterinaras zales ir suspensijas stavokli. Par nos€édumu
pazusanu var visvieglak parliecinaties, apgriezot flakonu otradi un apskatot saturu caur flakona apaksu.

Ja suspensija ir acimredzami piesarnota vai rodas tas krasas izmainas, veterinaras zales jaizmet.

Lai nodro$inatu pareizu devu un izvairitos no parak mazas devas noteikSanas, péc iespgjas precizak
janosaka dzivnieka kermena svars.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA



Cukam:
Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.
Liellopiem:

Galai un blakusproduktiem: 8 dienas
Pienam: nulle dienas.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Stikla un PET flakoni

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Neatdzesét vai nesasaldét.

PET flakoni

Uzglabat PET flakonus argja kartona iepakojuma, lai pasargatu no gaismas

Nelietot EFICUR, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&juma péc “EXP”.
Deriguma termin$ p&c pirmas tie$a iepakojuma atversanas: 28 dienas

Péc flakona pirmas atv€rSanas reizes, pamatojoties uz izmantoSanas deriguma terminu ieteiktajos

atlikugais flakona saturs. Sis datums jauzraksta tam atvélétaja vieta uz mark&juma.
12.  TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arst€Sanai:
Penicilinu 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 raSanos 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, vajadz&tu
izvairities NO saskares ar §Tm veterinarajam zalém.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) paSinjicéSana vai p&c saskares ar §Tm veterinarajam zalém jums
noverojami tadi simptomi ka izsitumi uz adas, nekavgjoties meklgjiet medicinisko palidzibu un uzradiet
lietoSanas instrukciju vai iepakojuma markg&jumu arstam. Ja rodas tadi nopietni simptomi ka sejas, lipu
un acu pietukums vai apgriitinata elposana, nepiecieSams nekavéjoties mekl&t neatlickamo medicinisko
palidzibu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:
Ja rodas alergiskas reakcijas, nekavgjoties japartrauc veterinaro zalu lietoSana.

Ceftiofuirs izraisa rezistentu celmu veido$anos, pieméram, veidojas bakterijas, kas satur plasa spektra
beta laktamazes (ESBL) un var radit risku cilvéka veselibai, ja Sie bakteriju celmi noklust cilvéka
organisma, pieméram, ar partiku. Sa iemesla dé| ceftioftiru drikst lietot arsté$anai tikai tadas kliniskas
situacijas, kad bijusi vai paredzama vaja organisma reakcija pret pirmas izvéles terapiju (attiecas uz
loti akiitiem gadijumiem, kad arsté$ana jasak bez bakteriologiskas diagnozes noteiksanas).

Ceftiofurs ir paredzéts atsevisku dzivnieku arstéSanai. Nelietot slimibu profilaksei vai ganampulka

veselibas programmu ietvaros. Lietot §is zales dzivnieku grupu arstéSanai tikai slimibu uzliesmojumu
gadijumos saskana ar zalu lietosanas noradijumiem (skatit 4. punktu “Indikacija(-s)”).

Grisniba:



Laboratorijas pétijjumos ar dzivniekiem nav konstatéta nekada teratogéna, fetotoksiska vai
maternotoksiska iedarbiba. Nav pieradits So veterinaro zalu nekaitigums griusnibas laika. Lietot tikai
pec arstgjosa veterinararsta potenciala ieguvuma un riska attiecibas izverteésanas.

Mijiedarbiba ar citdm zalém un citi mijiedarbibas veidi:
B -laktamu baktericidas ipasibas tiek neitralizEtas, ja vienlaicigi lieto bakteriostatiskas antibiotikas
(makrolidus, sulfonamidus un tetraciklinus).

Eficur 50 mg/ml §kiduma lietoSana var radit risku sabiedribas veselibai saistiba ar antibakterialas
rezistences izplatiSanos.

Ceftioftiru drikst lietot arstéSanai tikai tadas kliniskas situacijas, kad bijusi vai ir paredzama vaja
organisma reakcija pret pirmas izvéles terapiju. Lietojot §is zales, janem v&ra visparpienemtie
antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.

Pastiprinata zalu lietosana, ka ar1 zalu lietoSana, neieverojot zalu apraksta sniegtos noradijumus, var
palielinat mikrobialo rezistenci. Kad vien iespgjams, ceftioftra lietosana japamato ar ierosinataja jutibas
testa rezultatiem.

Nelietot profilaksei augla segu aiztures gadijumos.

13.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.
14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

08/2017

15. CITA INFORMACIJA

Recepsu veterinaras zales.

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 izmeri var tikt izplatiti.




