VETERINARINIO VAISTO APRASAS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Curacef Duo 50 mg/ml/ 150 mg/ml, injekciné suspensija galvijams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 ml yra:

veikliyjy medziagy:

ceftiofuro (hidrochlorido) 50,0 mg,
ketoprofeno 150,0 mg.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3.  VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

Balksva arba rausva suspensija.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Galvijai.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Galvijams, sergantiems kvépavimo sistemos ligomis, sukeltomis ceftiofurui jautriy Mannheimia
haemolytica ir Pasteurella multocida, gydyti ir susijusiems uzdegimo ar kar§¢iavimo klinikiniams
simptomams mazinti.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti, jei Zinoma apie atsparumg kitiems cefalosporinams arba beta laktaminiams
antibiotikams.

Negalima naudoti, jei nustatytas padid¢jes jautrumas ceftiofurui arba kitiems B-laktaminiams
antibiotikams.
Negalima naudoti, jei nustatytas padidéjes jautrumas ketoprofenui.

Negalima naudoti naminiams pauks¢iams (taip pat dedantiems kiauSinius), nes yra rizika, kad
mikroorganizmy atsparumas antimikrobiniams medziagoms bus perduotas Zzmonéms.

Negalima naudoti vienu metu su kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo (NVNU) ar
kortikosteroidais arba kol nuo vieno iki kito vaisto naudojimo nepraeina 24 valandos.

Negalima naudoti, sergantiems Sirdies, kepeny arba inksty ligomis, esant skrandzio ir zarnyno opy
susidarymo arba kraujavimo galimybei arba esant kraujo diskrazijos pozymiy.



4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Nerekomenduojama naudoti gyvuliams dehidratacijos, hipovolemijos arba hipotenzijos atveju, nes yra
padidéjusio toksinio poveikio inkstams rizika.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Pastebéjus alerginiy reakcijy, gydyma reikia nutraukti.

Sis veterinarinis vaistas skatina atspariy bakterijy padermiy, pavyzdziui, turinéias platesnio spektro
beta laktamaziy (ESBL) atranka ir gali sukelti pavojy Zzmoniy sveikatai, jeigu Sios padermes iSplis tarp
Zmoniy, pavyzdziui, per maistg. Dél Sitos priezasties §j veterinarinj vaista reikia naudoti tik tiems
klinikiniams atvejams, kai atsakas ] pirmaeilj gydyma buvo arba tikimasi, kad bus silpnas (taikytina
labai imiais atvejais, kai gydyma reikia pradéti be bakteriologinés diagnozés).

Uzdegimui arba karS¢iavimui sumaZzéjus, veterinarijos gydytojas turéty pereiti prie vaisto, kurio
sudétyje yra vien ceftiofuro, kad susidaryty 3—5 dieny trukmés nenutrikstamo gydymo antibiotikais
kursas. Tinkama gydymo trukmé svarbi norint apriboti atsparumo atsiradima.

Naudojant vaistg reikia atsizvelgti j oficialius Salies ar regiono antimikrobiniy medziagy naudojimo
nurodymus. DaZnesnis vaisto naudojimas, jskaitant VVA pateikty nurodymy nesilaikyma, gali
padidinti tokio atsparumo paplitimg. Kai jmanoma, vaistg reikia naudoti tik atlikus mikroorganizmy
jautrumo tyrimus.

Vaistas skirtas pavieniams gyviinams gydyti. Negalima naudoti ligy profilaktikai arba bandos
sveikatingumo programose. Gyviiny grupiy gydymas turi biiti grieZtai ribojamas, naudojant tik ligos
protriikio metu pagal patvirtintas naudojimo salygas.

Kartu su vaistu naudoti diuretikus arba koaguliantg galima tik pagal atsakingo veterinarijos gydytojo
atlikto naudos ir rizikos vertinimo rezultatus.

Nesvirksti i arterijg arba vena.
Rekomenduojama naudoti 14 dydzio adata.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Susvirksti, jkvépti, praryti ar patek¢ ant odos penicilinai ir cefalosporinai gali sukelti padidéjusio
jautrumo reakcijg (alergijg). Padidéjes jautrumas penicilinams gali sukelti kryZzmines reakcijas |
cefalosporinus ir atvirksciai. Ketoprofenas taip pat gali sukelti padidinto jautrumo reakcijas. Alerginés
reakcijos j Sias medziagas kartais gali biiti labai sunkios.

Nedirbkite su $iuo produktu, jei zinote, kad esate jautriis veikliosioms medziagoms ar bet kuriai i§
pagalbiniy medziagy, arba jei jums su tokiais preparatais buvo rekomenduota nedirbti.

Po naudojimo reikia nusiplauti rankas.
Vengti vaisto salycio su akimis ir oda. Saly€io atveju nedelsiant plauti vandeniu.

Jei jvykus sgly€iui su vaistu pasireiskia simptomai, pavyzdziui, odos bérimas, biitina kreiptis ]
gydytojg ir parodyti §j jspéjima.

Patings veidas, lupos ar akys arba pasunkéjes kvépavimas yra sunkesni simptomai, kuriems
pasireiskus, biitina nedelsiant kreiptis j gydytoja.

Atsitiktinai jsiSvirkstus reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir jam parodyti informacinj lapelj arba
etikete.



4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Atliekant praktinius produkto tyrimus su nuo 1 mén. iki 12 m. amziaus galvijais, jokiy saugumo
problemy nenustatyta.

Tyrimy metu injekcijos vietose pastebéta lengva uzdegiminé reakcija, pavyzdziui, audiniy edema, kuri
dazniausiai buvo neskausminga.

Labai retai gali pasireiksti jautrumo padidéjimo reakcijos (pvz., odos reakcijos, anafilaksija), kurios
néra susijusios su doze ir poodinio audinio ir (arba) raumens spalvos pakitimu.

Kaip ir naudojus kitus NVNU, kai kuriems gyvuliams gali pasireiksti skrandzio ar inksty netoleravimo
pozymiy dél NVNU slopinamos prostaglandiny sintezés.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-0s) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 i$ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus praneSimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Ceftiofuro arba ketoprofeno tyrimais su laboratoriniais gyviinais nenustatytas teratogeninis, abortg
sukeliantis ar turintis poveiki reprodukcijai poveikis, taciau vaisto reprodukcinis saugumas versingoms
karvéms nebuvo specialiai tirtas.

Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudos ir rizikos santykj.

4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Kai kurie NVNU gali intensyviai jungtis su plazmos baltymais ir konkuruoti su kitais intensyviai
besijungianciais vaistais, todél gali pasireiksti toksinis poveikis.

Negalima naudoti vienu metu su kitais NVNU ar kortikosteroidais, diuretikais, nefrotoksininiais
vaistais ar antikoaguliantais.

Beta laktamy baktericidinés savybés neutralizuojamos, jeigu kartu naudojami bakteriostatiniai
antibiotikai (makrolidai, sulfonamidai ir tetraciklinai).

4.9. Dozés ir naudojimo budas
Svirksti j raumenis.

I raumenis Svirksti 1 mg ceftiofuro 1 kg kiino svorio per parg ir 3 mg ketoprofeno 1 kg kiino svorio per
parg, t. y. 1 ml vaisto 50 kg kiino svorio kiekvienai injekcijai. Vaistg naudoti tik tada, jeigu sergant
eilés, priklausomai nuo klinikinio atsako kiekvienu atveju atskirai. Kadangi gydymo antibiotikais
kursas turi biiti ne trumpesnis kaip 3—5 dienos, uzdegimui arba kar§¢iavimui sumazéjus, veterinarijos
gydytojas turéty pereiti prie vaisto, kurio sudétyje yra vien ceftiofuro, kad susidaryty 3—5 dieny
trukmés nenutriikstamo gydymo antibiotikais kursas. Naudojant §j kombinuotgjj vaistg tik nedaugeliui
gyvuliy gali reikéti ketvirtosios arba penktosios injekcijos.

Prie$ naudojant reikia 20 sekundziy energingai kratyti buteliuka, kad suspensija tapty vienalyté.
Jeigu vaistas buvo laikomas Zemoje temperatiiroje, vienalytei suspensijai pasiekti gali reikéti daugiau
laiko.

Kad vaistas biity tinkamai dozuojamas ir nebiity skiriama per maza doz¢, reikia kuo tiksliau nustatyti
gyvulio kiino svorj.

Reikia naudoti tinkamiausio dydZzio buteliuka, atsizvelgiant j gydomy gyvuliy skaiciy.
50 ml ir 100 ml buteliuky kamstelj galima pradurti ne daugiau kaip 10 karty, 250 ml buteliuko — ne
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daugiau kaip 18 karty. Kad kamstelis nebiity pernelyg subadytas, gali reikéti naudoti siurbimo adata.

Kiekvieng kartg vaistg reikia Svirksti j skirtingg raumens vieta.
I vieng vieta negalima Svirksti daugiau kaip 16 ml vaisto.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

15 dieny i$ eilés Svirks¢iant doze, iki 5 karty didesn¢ uz rekomenduojamg paros doze, nepastebéta
jokiy vaisto sisteminio toksiSkumo poZymiy.

4.11. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 8 paros.
Pienui — 0 valandy.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: sisteminio naudojimo antibakterinés medziagos, ceftiofuras, deriniai.
ATCvet kodas: QJ01DD99.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Ceftiofuras yra treCiosios kartos cefalosporinas, veikiantis daugelj gramteigiamy ir gramneigiamy
bakterijy. Kaip ir kiti beta laktamai, ceftiofuras slopina bakterijy lastelés sienelés sintezg, taigi veikia
baktericidiskai.

Lasteles sienelés sintezeé priklauso nuo fermenty, vadinamy peniciling riSanciais baltymais (PRB).
Bakterijy atsparumas cefalosporinams gali atsirasti veikiant keturiems pagrindiniams mechanizmams:
1) pakei¢iami arba jgyjami peniciling riSantys baltymai, kurie nejautrtis kitaip veiksmingam 3-
laktamui; 2) pakinta lgstelés pralaidumas p-laktamams; 3) gaminamos B-laktamazés, nukerpancios
molekulés -laktamo Zieda; 4) aktyvus Salinimas (efliuksas).

Dél kai kuriy beta laktamaziy, nustatyty gramneigiamosiose enterobakterijose, gali jvairiai padidéti
treciosios ir ketvirtosios kartos cefalosporiny, peniciliny, ampiciliny, beta laktamo inhibitoriy deriniy
ir pirmosios bei antrosios kartos cefalosporiny maZziausia slopinamoji koncentracija (MSK).
Ceftiofuras veiksmingas nuo $iy mikroorganizmy, sukelian¢iy galvijy kvépavimo sistemos ligas:
Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica (anks¢iau vadinta Pasteurella haemolytica).

Naudojant 2014 ir 2016 m. Europoje i$ serganciy gyviiny isskirtus tiksliniy bakterijy izoliatus,
nustatytos toliau pateikiamos ceftiofuro maziausios slopinamosios koncentracijos (MSK).

Ruisis (izoliaty skaiCius) MSK ribos (pg/ml) MSKS50 (pg/ml) MSK90 (pg/ml)
Mannheimia haemolytica 0,002-4 0,015 0,06

(€29)

Pasteurella multocida 0,008-0,25 0,015 0,03

(155)

Kvépavimo taky ligas sukelianciy tiksliniy patogeny MSK btidingi monomodaliniai pasiskirstymo
profiliai su pakankamu jautrumu ceftiofurui. Nustatytos galvijy kvépavimo taky ligy sukéléjy ir

M. haemolytica, P. multocida jautrumo ceftiofurui klinikinés ribos (CLSI dokumentas VET08 (5) ir
VETO06 (6)): jautrus: < 2 pg/ml; vidutiniskai jautrus: 4 pg/ml; atsparus: > 8 pug/ml. Taikant Sias ribas
nenustatyta kliniskai atspariy kvépavimo taky ligas sukelianciy tiksliniy patogeny padermiy.

Ketoprofenas yra fenilpropiono riigties darinys, priklausantis nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo
grupei. Jo veikimo mechanizmas susij¢s su ketoprofeno savybe trikdyti prostaglandiny sinteze i$
pirmtaky, pavyzdziui, arachidono riigsties. Nors ketoprofenas tiesiogiai neveikia jau pagaminty
endotoksiny, ta¢iau jis reguliuoja prostaglandiny gamybag ir todél slopina daugelj prostaglandiny
kaskados poveikiy. Prostaglandinai yra sudétingy procesy, sukelian¢iy endotoksinj Soka, dalis. Kaip ir
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visy panasiy medziagy, jo pagrindinis farmakologinis poveikis yra uzdegimo slopinamasis, analgetinis
ir antipiretinis.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Susvirkstas ceftiofuras greitai virsta desfuroilceftiofuru, pagrindiniu aktyviuoju metabolitu.
Desfuroilceftiofuro antimikrobinis poveikis pagrindinéms tikslinéms gyviiny ligas sukelian¢ioms
bakterijoms yra lygiavertis ceftiofuro poveikiui. Aktyvusis metabolitas grjztamai sujungiamas su
plazmos baltymais. D¢l transportavimo su $iais baltymais metabolitas koncentruojasi infekcijos
vietoje, yra aktyvus ir lieka aktyvus esant nekrozinio audinio ir negyvy audiniy daleliy (debrio).
I raumenis susvirkstas ceftiofuras yra visiskai biologiskai jsisavinamas.

Galvijams | raumenis suSvirkstus vieng 1 mg/kg kiino svorio ceftiofuro (hidrochlorido) doze,
didziausia 6,11 + 1,56 pg/ml ceftiofuro ir desfuroilceftiofuro metabolity koncentracija plazmoje
(Cmax) buvo nustatyta praéjus 5 valandoms (Tmax) po susvirkstimo. Matoma ceftiofuro ir
desfuroilceftiofuro metabolity puséjimo trukmé (t'2) buvo 22 valandos.

Didzioji dalis vaisto (daugiau nei 55%) i$siskyre su Slapimu; su iSmatomis buvo pasalinta 31% dozeés.
I raumenis susSvirkstas ketoprofenas yra visiskai biologiskai jsisavinamas.

Galvijams | raumenis suSvirkstus viena 3 mg/kg kiino svorio ketoprofeno doze, didziausia

5,55 £ 1,58 ng ketoprofeno koncentracija plazmoje (Cmax) buvo nustatyta praéjus 4 valandoms
(Tmax) po susvirkstimo. Stebimasis ketoprofeno metabolity Salinimo pusamzis (t'2) buvo

3,75 valandos.

Galvijy organizme beveik visas ketoprofenas sujungiamas su baltymais (97%). I$ organizmo iSsiskiria
daugiausia su §lapimu (90%), metabolity pavidalu.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Sorbitano oleatas,

hidrintas sojy lecitinas,

vilnamedziy aliejus.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima mai$yti su kitais veterinariniais
vaistais.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai (polipropileniniai
buteliukai).

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai (stiklo buteliukai).
Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 28 dienos.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima susSaldyti.
Stiklinj buteliukg laikyti kartonin¢je dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys



II tipo spalvoto stiklo buteliukai, uzkimsti brombutilo gumos kamsteliais, apgaubti aliumininiais
gaubteliais, supakuoti  kartonines dézutes,

arba

gintaro spalvos permatomi polipropileniniai (PP) buteliukai su nertidijancio plieno rutuliuku kiekviename,
uzkimsti brombutilo gumos kamsteliais, apgaubti aliumininiais gaubteliais, supakuoti j kartonines dézutes.

Pakuotés dydziai:
1 x50 ml,

1 x 100 ml,

1 x250 ml.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7.  REGISTRUOTOJAS

VIRBAC

lere avenue — 2065m — LID

06516 Carros

PRANCUZIJA

8.  REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/14/2242/001-003

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2014-08-07

Perregistravimo data 2019-05-20

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2019-12-16



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Dézuté, kurioje yra 1 buteliukas

‘ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Curacef Duo 50 mg/ml / 150 mg/ml, injekciné suspensija galvijams
Ceftiofurum
Ketoprofenum

| 2. VEIKLIOJI (-10SI0S) MEDZIAGA (-0S)

Ceftiofuro (hidrochlorido) 50 mg/ml
Ketoprofeno 150 mg/ml.

3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija

4. PAKUOTES DYDIS

50 ml
100 ml
250 ml

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai.

6. INDIKACIJA (-OS)

Prie$ naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.

7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Svirksti j raumenis.
Pries naudojant reikia 20 sekundziy energingai kratyti buteliuka.
Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

Skerdienai ir subproduktams — 8 paros. Pienui — 0 valandy.



9. SPECIALIEJI JSPEJIMALI, JEI REIKIA

Penicilinai ir cefalosporinai (jskaitant ceftiofurg) arba ketoprofenas kartais gali sukelti sunkias
alergines reakcijas.
Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

10. TINKAMUMO DATA

EXP
Atidarius sunaudoti per 28 dienas.
| Pradiirus kamstelj, sunaudoti iki:

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima susaldyti.
{Taikytina tik stikliniams buteliukams}
Stiklinj buteliuka laikyti kartonin¢je dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO (-IU) VAISTO (-U) AR
ATLIEKU NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

VIRBAC

1ére avenue — 2065m — LID
06516 Carros
PRANCUZIJA

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/14/2242/001
LT/2/14/2242/002
LT/2/14/2242/003

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot




MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

50 ml arba 100 ml stiklinis arba plastikinis buteliukas

‘ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Curacef Duo 50 mg/ml / 150 mg/ml, injekciné suspensija galvijams
Ceftiofurum
Ketoprofenum

‘ 2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Ceftiofurum (ut hydrochloridum) 50  mg/ml
Ketoprofenum 150 mg/ml

‘ 3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

50 ml
100 ml

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

im.
Pries naudojant reikia 20 sekundziy energingai kratyti buteliuka.

5.  ISLAUKA

ISlauka: skerdienai ir subproduktams — 8 paros, pienui — 0 valandy.

6. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 7. TINKAMUMO DATA

EXP
| Pradiirus kamstelj, sunaudoti iki: |

‘ 8. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

250 ml stiklinis arba plastikinis buteliukas

‘ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Curacef Duo 50 mg/ml / 150 mg/ml, injekciné suspensija galvijams
Ceftiofurum
Ketoprofenum

‘ 2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Ceftiofurum (ut hydrochloridum) 50 mg/ml
Ketoprofenum 150 mg/ml

| 3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

4. PAKUOTES DYDIS

250 ml

5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai.

6. INDIKACIJA (-OS)

Prie$ naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.

7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Svirksti j raumenis.
Pries naudojant reikia 20 sekundziy energingai kratyti buteliuka.

8. ISLAUKA

ISlauka: skerdienai ir subproduktams — 8 paros, pienui — 0 valandy.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMALI, JEI REIKIA

Penicilinai ir cefalosporinai kartais gali sukelti sunkias alergines reakcijas.

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.
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‘ 10. TINKAMUMO DATA

EXP
| Pradiirus kamstelj, sunaudoti iki:

‘ 11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima uzsaldyti.
{Taikytina tik stikliniams buteliukams}
Stiklinj buteliukg laikyti kartoning dézutéje, kad vaistas bty apsaugotas nuo $viesos.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO (-IU) VAISTO (-U) AR
ATLIEKU NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Pries naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

VIRBAC

lére avenue — 2065m — LID
06516 Carros
PRANCUZIJA

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/14/2242/002
LT/2/14/2242/003

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot
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INFORMACINIS LAPELIS

Curacef Duo 50 mg/ml / 150 mg/ml, injekciné suspensija galvijams

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos isleidima
VIRBAC

lére avenue — 2065m — LID
06516 Carros
PRANCUZIJA

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Curacef Duo 50 mg/ml / 150 mg/ml, injekciné suspensija galvijams

3. VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 ml tirpalo yra:

veikliyjy medziagy:
ceftiofuro (hidrochlorido)50,0 mg,
ketoprofeno 150,0 mg.

Balksva arba rausva suspensija.

4. INDIKACIJA (-OS)

Galvijams, sergantiems kvépavimo sistemos ligomis, sukeltomis ceftiofurui jautriy Mannheimia
haemolytica ir Pasteurella multocida, gydyti ir susijusiems uzdegimo ar kar§¢iavimo klinikiniams
simptomams mazinti.

S. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti, jei nustatytas padidéjes jautrumas ceftiofurui arba kitiems -laktaminiams
antibiotikams.

Negalima naudoti, jei nustatytas padidéjes jautrumas ketoprofenui.

Negalima naudoti naminiams pauks¢iams (taip pat dedantiems kiauSinius), nes yra rizika, kad
mikroorganizmy atsparumas antimikrobinéms medziagoms bus perduotas zmonéms.
Negalima naudoti, jei Zinoma atsparuma kitiems cefalosporinams arba beta laktaminiams
antibiotikams.

Negalima naudoti vienu metu su kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo (NVNU) ar
kortikosteroidais arba kol nuo vieno iki kito vaisto naudojimo nepraeina 24 valandos.
Negalima naudoti gyvuliams, sergantiems Sirdies, kepeny arba inksty ligomis, esant skrandzio ir
zarnyno opy susidarymo arba kraujavimo galimybei arba esant kraujo diskrazijos poZymiy.
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6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Atliekant praktinius produkto tyrimus su nuo 1 mén. iki 12 m. amziaus galvijais, jokiy saugumo
problemy nenustatyta.

Tyrimy metu injekcijos vietose pastebéta lengva uzdegiminé reakcija, pavyzdziui, audiniy edema, kuri
dazniausiai buvo neskausminga.

Labai retai gali pasireiksti jautrumo padidéjimo reakcijos (pvz., odos reakcijos, anafilaksija), kurios
néra susijusios su doze ir poodinio audinio ir (arba) raumens spalvos pakitimu.

Kaip ir naudojus kitus NVNU, kai kuriems gyvuliams gali pasireiksti skrandzio ar inksty netoleravimo
pozymiy dél NVNU slopinamos prostaglandiny sintezés.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiSské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gydyty gyvuny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skaiCiuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.
Taip pat galima pranesti naudojantis nacionaline prane$imo sistema www.vmvt.It

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Svirksti j raumenis.

] raumenis §virksti 1 mg ceftiofuro 1 kg kiino svorio per parg ir 3 mg ketoprofeno 1 kg kiino svorio per
para, t. y. 1 ml vaisto 50 kg kiino svorio kiekvienai injekcijai. Vaista naudoti tik tada, jeigu sergant
eilés, priklausomai nuo klinikinio atsako ir kiekvienu atveju nustatoma atskirai. Kadangi gydymo
antibiotikais kursas turi biiti ne trumpesnis kaip 3—5 dienos, uzdegimui arba kar§¢iavimui sumaZzéjus,
veterinarijos gydytojas turéty pereiti prie vaisto, kurio sudétyje yra vien ceftiofuro, kad susidaryty 3-5
dieny trukmés nenutriikstamo gydymo antibiotikais kursas. Naudojant §j kombinuotajj vaistg tik
nedaugeliui gyvuliy gali reikéti ketvirtosios arba penktosios injekcijos.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Prie$ naudojant reikia 20 sekundziy energingai kratyti buteliuka, kad suspensija tapty vienalyté.

Jeigu vaistas buvo laikomas Zemoje temperatiiroje, vienalytei suspensijai pasiekti gali reikéti daugiau
laiko.

Kad vaistas biity tinkamai dozuojamas ir nebiity skiriama per maza doze, reikia kuo tiksliau nustatyti
gyvulio kiino svorj.

Reikia naudoti tinkamiausio dydzio buteliuka, atsizvelgiant j gydomy gyvuliy skai¢iy. 50 ml ir 100 ml

buteliuky kamstelj galima pradurti ne daugiau kaip 10 karty, 250 ml buteliuko — ne daugiau kaip

18 karty. Kad kamstelis nebiity pernelyg subadytas, gali reikéti naudoti siurbimo adata.

Kiekvieng kartg vaistg reikia $virksti j skirtingg raumens vieta.

I vieng vieta negalima Svirksti daugiau kaip 16 ml vaisto.
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10. ISLAUKA

Skerdienai ir subproduktams — 8 paros.

Pienui — 0 valandy.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima susaldyti.

Stiklinj buteliukg laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.
Saugoti nuo vaiky.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés arba
dézutés ,,EXP.

12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry riisiy paskirties gyviinams

Nerekomenduojama naudoti gyvuliams dehidratacijos, hipovolemijos arba hipotenzijos atveju, nes yra
padidéjusio toksinio poveikio inkstams rizika.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams
Pastebéjus alerginiy reakcijy, gydyma reikia nutraukti.

Sis veterinarinis vaistas skatina atspariy bakterijy padermiy, pavyzdziui, turinéias platesnio spektro
beta laktamaziy (ESBL) atrankg ir gali sukelti pavojy Zmoniy sveikatai, jeigu Sios padermés iSplis tarp
zmoniy, pavyzdziui, per maistg. Dél Sitos priezasties $j veterinarinj vaistg reikia naudoti tik tiems
klinikiniams atvejams, kai atsakas i pirmaeilj gydyma buvo arba tikimasi, kad bus silpnas (taikytina
labai imiais atvejais, kai gydyma reikia pradéti be bakteriologinés diagnozés).

Uzdegimui arba kar$¢iavimui sumazéjus, veterinarijos gydytojas turéty pereiti prie vaisto, kurio
sudétyje yra vien ceftiofuro, kad susidaryty 3—5 dieny trukmés nenutrikstamo gydymo antibiotikais
kursas. Tinkama gydymo kurso trukmé svarbi, norint apriboti atsparumo atsiradima.

Naudojant vaistg reikia atsiZvelgti j oficialius Salies ar regiono antimikrobiniy medZiagy naudojimo
nurodymus. DaZnesnis vaisto naudojimas, jskaitant VVA pateikty nurodymy nesilaikyma, gali
padidinti tokio atsparumo paplitimg. Kai jmanoma, vaistg reikia naudoti tik atlikus mikroorganizmy
jautrumo tyrimus.

Vaistas skirtas pavieniams gyviinams gydyti. Negalima naudoti ligy profilaktikai arba bandos
sveikatingumo programose. Gyviny grupiy gydymas turi biiti grieztai ribojamas, naudojant tik ligos
protriikio metu pagal patvirtintas naudojimo sglygas.

Kartu su vaistu naudoti diuretikus arba koagulianta galima tik pagal atsakingo veterinarijos gydytojo
atlikto naudos ir rizikos vertinimo rezultatus.

Nesvirksti j arterijg arba vena.
Rekomenduojama naudoti 14 dydzio adata.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Susvirksti, jkveépti, praryti ar pateke ant odos penicilinai ir cefalosporinai gali sukelti padidéjusio
jautrumo reakcija (alergija). Padidéjes jautrumas penicilinams gali sukelti kryzmines reakcijas |
cefalosporinus ir atvirksciai. Ketoprofenas taip pat gali sukelti padidinto jautrumo reakcijas. Alerginés
reakcijos j Sias medziagas kartais gali biiti labai sunkios.

Nedirbkite su §iuo produktu, jei zinote, kad esate jautrts veikliosioms medziagoms ar bet kuriai i$
pagalbiniy medziagy, arba jei jums su tokiais preparatais buvo rekomenduota nedirbti.

Po naudojimo reikia nusiplauti rankas.

Vengti vaisto sglyc¢io su akimis ir oda. Saly¢io atveju nedelsiant plauti vandeniu.

Jei jvykus sgly€iui su vaistu pasireiskia simptomai, pavyzdziui, odos bérimas, btitina kreiptis ]
gydytojg ir parodyti §j jspéjima.
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Patings veidas, lupos ar akys arba pasunkéjes kvépavimas yra sunkesni simptomai, kuriems
pasireiskus, biitina nedelsiant kreiptis j gydytoja.

Atsitiktinai jsiSvirkStus reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir jam parodyti informacinj lapelj arba
etikete.

Vaikingumas ir laktacija

Ceftiofuro arba ketoprofeno tyrimais su laboratoriniais gyviinais nenustatytas teratogeninis, abortg
sukeliantis ar turintis poveikj reprodukcijai poveikis, taciau vaisto reprodukcinis saugumas versingoms
karvéms nebuvo specialiai tirtas.

Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudos ir rizikos santykj.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Kai kurie NVNU gali intensyviai jungtis su plazmos baltymais ir konkuruoti su kitais intensyviai
suriStais vaistais, todel gali pasireiksti toksinis poveikis.

Negalima naudoti kartu su kitais NVNU ar kortikosteroidais, diuretikais, nefrotoksininiais vaistais ar
antikoaguliantais.

Beta laktamy baktericidinés savybés neutralizuojamos, jeigu kartu naudojami bakteriostatiniai
antibiotikai (makrolidai, sulfonamidai ir tetraciklinai).

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)
15 dieny 1S eilés Svirks¢iant doze, iki 5 karty didesng uz rekomenduojamg paros doze, nepastebéta
jokiy vaisto sisteminio toksiSkumo pozymiy.

Nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima mai$yti su kitais veterinariniais
vaistais.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2019-12-16

15. KITA INFORMACIJA

Pakuotés dydziai:
1 x50ml, 1x 100 mlir I x 250 ml (stikliniai arba polipropileniniai buteliukai).

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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