ANHANG 1

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Curacef Duo 50 mg/ml + 150 mg/ml Injektionssuspension fiir Rinder

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Jeder ml enthilt:

Wirkstoffe:
Ceftiofur (als Hydrochlorid) 50,0 mg
Ketoprofen 150,0 mg

Sonstige Bestandteile:
Qualitative Zusammensetzung sonstiger Be-
standteile und anderer Bestandteile

Sorbitanoleat

Hydriertes (3-sn-Phospatidyl)cholin

Baumwollsamendl

Weille bis blassrosa Injektionssuspension.

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Rind.

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Zur Behandlung von Atemwegserkrankungen beim Rind (BRD), hervorgerufen durch Ceftiofur-emp-
findliche Mannheimia haemolytica und Pasteurella multocida und zur Reduktion der damit verbunde-
nen klinischen Entziindungszeichen oder Fieber.

33 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei bekannter Resistenz gegeniiber anderen Cephalosporinen oder Beta-Laktam-Anti-
biotika.

Nicht anwenden bei I:Jberempﬁndlichkeit gegen Ceftiofur und anderen Beta-Laktam-Antibiotika.
Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen Ketoprofen.

Nicht gleichzeitig oder innerhalb von 24 Stunden mit anderen nichtsteroidalen Antiphlogistika
(NSAIDs) und Corticosteroiden anwenden.

Nicht anwenden bei Tieren mit Herz-, Leber- oder Nierenerkrankungen, bei denen die Gefahr von ga-
strointestinalen Ulzera oder Blutungen besteht, oder bei Vorliegen einer Blutdyskrasie.

34 Besondere Warnhinweise

Keine.



3.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Das Tierarzneimittel selektiert auf resistente Stimme wie z. B. Bakterien, die Extended-Spektrum-Be-
talaktamasen (ESBL) tragen und kann eine Gefahr fiir die menschliche Gesundheit darstellen, wenn
diese Stimme auf Menschen {libertragen werden, z. B. {iber Lebensmittel. Deshalb sollte das Tierarz-
neimittel der Behandlung klinischer Erkrankungen vorbehalten bleiben, die auf eine Erstlinientherapie
unzureichend angesprochen haben oder bei denen mit einem unzureichenden Ansprechen zu rechnen
ist (bezieht sich auf sehr akute Fille, in denen die Behandlung ohne bakteriologische Diagnose einge-
leitet werden muss).

Wenn Entziindungsanzeichen und Fieber abgeklungen sind, sollte der Tierarzt zu einem Tierarzneimit-
tel wechseln, das ausschlieBlich Ceftiofur enthilt, um eine kontinuierliche antibiotische Behandlung
iber 3 bis 5 Tagen zu gewihrleisten. Die Behandlung iiber einen angemessenen Zeitraum ist notwen-
dig, um die Resistenzentwicklung zu limitieren.

Bei der Anwendung des Tierarzneimittels sind die offiziellen, nationalen und regionalen Richtlinien
fiir Antibiotika zu beachten. Eine vermehrte Anwendung, einschlieflich einer von den Vorgaben in
der Zusammenfassung der Merkmale des Tierarzneimittels abweichende Anwendung des Tierarznei-
mittels kann die Privalenz von Resistenzen erhohen. Das Tierarzneimittel sollte moglichst nur nach
erfolgter Empfindlichkeitspriifung angewendet werden.

Das Tierarzneimittel ist fiir die Behandlung von einzelnen Tieren bestimmt. Es darf nicht zur Krank-
heitsprophylaxe oder im Rahmen von Programmen zur Verbesserung der Bestandsgesundheit anwen-
det werden. Die Behandlung von Gruppen von Tieren sollte streng auf grassierende Krankheitsausbrii-
che gemdl den genehmigten Anwendungsbedingungen beschrénkt werden.

Die gleichzeitige Anwendung von Diuretika oder Koagulantien sollte auf der Basis einer Nutzen-Ri-
siko-Bewertung durch den verantwortlichen Tierarzt erfolgen.

Die intraarterielle und intravenose Injektion vermeiden.

Die Anwendung bei dehydrierten, hypovoldmischen oder hypotensiven Tieren ist zu vermeiden, da ein
potenzielles Risiko einer erhdhten Nierentoxizitét besteht.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Penicilline und Cephalosporine konnen eine Uberempfindlichkeitsreaktion (Allergie) nach Injektion,
Inhalation, Einnahme oder Hautkontakt verursachen. Eine Uberempfindlichkeit gegeniiber Penicilli-
nen kann zu Kreuzreaktionen gegeniiber Cephalosporinen und umgekehrt fithren. Ketoprofen kann
ebenfalls Uberempfindlichkeitsreaktionen verursachen. Allergische Reaktionen auf diese Substanzen
konnen gelegentlich schwerwiegend sein.

Das Tierarzneimittel nicht handhaben, wenn Sie iiberempfindlich auf einen der Wirkstoffe oder einen
der sonstigen Bestandteile reagieren oder wenn Ihnen geraten wurde, mit solchen Zubereitungen nicht
umzugehen.

Hénde nach der Anwendung waschen.

Kontakt mit Augen und Haut vermeiden. Im Falle eines Kontaktes sofort mit Wasser waschen.

Falls Sie nach der Anwendung Symptome wie Hautrdtung entwickeln, sollten Sie einen Arzt aufsu-
chen und ihm diesen Warnhinweis zeigen.

Eine Schwellung des Gesichts, der Lippen oder Augenlider oder Atembeschwerden sind ernsthafte
Symptome und erfordern eine sofortige medizinische Behandlung.



Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbei-
lage oder das Etikett vorzuzeigen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen

Rind:
Haufig Entziindung an der Injektionsstelle (z. B. Odem an der Injekti-
(1 bis 10 Tiere / 100 behan- onsstelle)!
delte Tiere):
Sehr selten Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. Anaphylaxie, allergische

(<1 Tier/ 10 000 behandelte Hautreaktion)?
Tiere, einschlieBlich Einzelfall-
berichte): Erkrankung des Wiederkduermagens?

Nierenfunktionsstorung?

Hautverfarbung und/oder Muskelverfarbung

' Leicht und in den meisten Fillen ohne Schmerzen.

' Im Falle des Auftretens einer allergischen Reaktion sollte die Behandlung abgebrochen werden.
2 Unabhingig von der Dosis.

3 Wie bei allen NSAIDs wird die Prostaglandinsynthese gehemmt.

DE: Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung
der Vertrdglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt {iber
das nationale Meldesystem an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL)
oder an den Zulassungsinhaber oder seinen ortlichen Vertreter zu senden. Die entsprechenden Kontakt-
daten finden Sie in der Packungsbeilage. Meldebdgen und Kontaktdaten des BVL sind auf der Inter-
netseite https:// www.vet-uaw.de/ zu finden oder kdnnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert
werden. Fiir Tierdrzte besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten In-
ternetseite.

AT: Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung
der Vertriglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt iiber
das nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder seinen ortlichen Vertreter oder die
zustiandige nationale Behdrde zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie auch in der
Packungsbeilage.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Tréachtigkeit und Laktation:

Laboruntersuchungen mit Ceftiofur oder Ketoprofen ergaben keine Hinweise auf teratogene Wirkun-
gen, Aborte oder einen Einfluss auf die Fortpflanzung. Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels
wihrend der Tréchtigkeit ist nicht belegt.

Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Einige NSAIDs konnen stark an Plasmaproteine gebunden werden, mit anderen stark gebundenen
Arzneimitteln konkurrieren und dadurch zu toxischen Wirkungen fiihren.

Nicht in Kombination mit anderen NSAIDs oder Corticosteroiden, Diuretika, nephrotoxischen Arznei-
mitteln oder Gerinnungshemmern anwenden.



Die bakteriziden Eigenschaften der Beta-Laktame werden durch die gleichzeitige Anwendung von
bakteriostatischen Antibiotika (Makrolide, Sulfonamide und Tetracycline) aufgehoben.

39 Art der Anwendung und Dosierung
Zur intramuskuldren Anwendung.

1 mg Ceftiofur/kg/Tag und 3 mg Ketoprofen/kg/Tag intramuskulédr verabreichen, entsprechend 1
ml/50 kg bei jeder Injektion. Das Tierarzneimittel sollte nur angewendet werden, wenn die Erkran-
kung mit klinischen Entziindungszeichen oder Fieber einhergeht. Das Tierarzneimittel kann an 1 bis 5
aufeinander folgenden Tagen, in Abhingigkeit des Therapieerfolges und auf der Basis einer Fall-zu-
Fall-Abschitzung, angewendet werden. Die Dauer einer antibiotischen Behandlung sollte nicht weni-
ger als 3 bis 5 Tage betragen. Wenn Entziindungsanzeichen und Fieber abgeklungen sind, sollte der
Tierarzt zu einem Ceftiofur-Monopréparat wechseln, um eine kontinuierliche Antibiotikabehandlung
iber 3 bis 5 Tage zu gewéhrleisten. Eine vierte oder fiinfte Injektion mit dem Kombinationspréparat
diirfte nur fiir wenige Tiere erforderlich sein.

Die Flasche vor der Anwendung 20 Sekunden kriftig schiitteln, um eine homogene Suspension zu er-
halten.
Das Aufschiitteln kann nach Lagerung bei niedrigen Temperaturen ldnger dauern.

Um eine korrekte Dosierung zu gewihrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie moglich ermit-
telt werden, um eine Unterdosierung zu vermeiden.

Der Anwender sollte je nach der Anzahl der zu behandelnden Tiere eine geeignete FlaschengrofBe aus-
wihlen.

Die 50 ml- und 100 ml-Flasche sollte nicht mehr als 10mal und die 250 ml-Flasche nicht mehr als
18mal durchstochen werden. Der Gebrauch einer Mehrfachentnahmenadel wird empfohlen, um ein zu
héufiges Durchstechen des Stopfens zu vermeiden.

Wiederholte intramuskulére Injektionen sollten an unterschiedlichen Stellen verabreicht werden.
Es sollten nicht mehr als 16 ml pro Injektionsstelle appliziert werden.

Vorzugsweise eine 14-Gauge-Nadel verwenden.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und
Gegenmittel)

Bei Dosierungen bis zum Fiinffachen der empfohlenen Dosis iiber 15 aufeinander folgende Tage wur-
den keine Anzeichen von systemischer Toxizitdt des Tierarzneimittels beobachtet.

3.11. Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen, ein-
schliefllich Beschrinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und antiparasi-

tiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu begrenzen

Nicht bei Gefliigel (einschlieBlich Eiern) anwenden, da die Gefahr der Verbreitung von Antibiotikare-
sistenzen auf Menschen besteht.

3.12  Wartezeiten

Essbare Gewebe: 8 Tage.

Milch: Null Stunden.

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN

4.1. ATCvet Code: QJ01DD99



4.2 Pharmakodynamik

Ceftiofur ist ein Cephalosporin der dritten Generation, das gegen viele grampositive und gramnegative
Bakterien wirksam ist. Wie andere Beta-Laktame hemmt Ceftiofur die bakterielle Zellwandsynthese
und wirkt dadurch bakterizid.

Die Zellwandsynthese ist von Enzymen, sogenannten Penicillin-bindende-Proteine (PBP), abhingig.
Bakterien entwickeln eine Resistenz gegeniiber Cephalosporinen basierend auf vier grundlegenden
Mechanismen: 1) Anderung oder Erwerb von Penicillin-bindenden Proteinen, die gegen sonst wirk-
same Beta-Laktam-Antibiotikum unempfindlich sind; 2) Anderung der Zellwandpermeabilitit gegen-
iiber Beta-Laktamen; 3) Erzeugung von Beta-Laktamasen, die den Beta-Laktam-Ring des Molekiils
spalten, oder 4) durch aktive Ausschleusung.

Einige in gramnegativen enteralen Organismen nachgewiesene Beta-Laktamasen konnen bei Cepha-
losporinen der dritten und vierten Generation sowie gegeniiber Penicillinen, Ampicillin, Kombinatio-
nen von B-Laktamase-Hemmern und bei Cephalosporinen der ersten und zweiten Generation zu erh6h-
ten MHK-Werten von unterschiedlichem AusmaB fiihren.

Ceftiur ist wirksam gegen folgende Erreger, die respiratorsche Erkrankungen bei Rindern verursachen:
Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica (vormals Pasteurella haemolytica).

Fiir Zielerreger wurden Minimale Hemmkonzentrationen (MHK) fiir Ceftioufur bestimmt, die in Eu-
ropa zwischen 2014 und 2016 aus erkrankten Tieren isoliert wurden.

Spezies MHK-Bereich MHKS5, (pg/ml) MHKy, (ng/ml)
(Anzahl der Isolate) (ng/ml)

Mannheimia haemo- 0,002-4 0,015 0,06
Iytica (91)

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

cida (155)

Die minimalen Hemmkonzentrationen von Zielerregern aus Atemwegserkrankungen zeigten monomo-
dale Verteilungsprofile mit einer guten Empfindlichkeit gegeniiber Ceftiofur. Klinische Grenzwerte
(CLSI-Dokument VETOS (5) und VETO06 (6)) fiir Ceftiofur wurden fiir Atemwegserkrankungen bei
Rindern fiir M. haemolytica und P. multocida festgelegt: empfindlich: < 2 pg/ml; intermediér: 4
pg/ml; resistent: > 8 ng/ml. Nach diesen Grenzwerten wurde kein klinisch resistenter Stamm der respi-
ratorischen Zielpathogene beobachtet.

Ketoprofen ist ein Derivat der Phenylpropionsdure und gehort zur Gruppe der nichtsteroidalen Entziin-
dungshemmer. Der Wirkungsmechanismus beruht auf der Fahigkeit von Ketoprofen, mit Vorldufern
der Prostaglandinsynthese wie Arachidonséure zu interferieren. Obwohl Ketoprofen keine direkte
Wirkung auf bereits produzierte Endotoxine ausiibt, reduziert es die Prostaglandinproduktion und ver-
ringert daher viele Wirkungen der Prostaglandinkaskade. Prostaglandine sind Teil komplexer Pro-
zesse, die an der Entwicklung eines Endotoxinschocks beteiligt sind. Wie bei allen nicht-steroidalen
Entziindungshemmern sind die pharmakologischen Wirkungen vornehmlich entziindungshemmend,
schmerzstillend und Fieber senkend.

4.3 Pharmakokinetik

Nach der Anwendung wird Ceftiofur schnell zum wirksamen Hauptmetaboliten Desfuroylceftiofur
metabolisiert.

Desfuroylceftiofur hat gegeniiber den meisten Zielerregern von Tieren eine mit Ceftiofur vergleich-
bare antimikrobielle Wirkung. Der aktive Metabolit wird reversibel an Plasmaproteine gebunden.
Durch den Transport mittels dieser Proteine reichert sich der Metabolit am Ort der Infektion an, ist
dort wirksam und bleibt auch in Gegenwart von nekrotischem Gewebe und Zelldetritus aktiv.

Ceftiofur ist nach intramuskulérer Gabe vollstidndig bioverfiigbar.



Nach einer einmaligen intramuskuldren Dosis von 1 mg/kg Ceftiofur (als Hydrochlorid) werden bei
Rindern maximale Plasmakonzentrationen von Ceftiofur und Desfuroylceftiofur verwandten Metaboli-
ten in Hohe von 6,11 £ 1,56 pg/mL (Cmax) innerhalb von 5 Stunden erreicht (Tmax). Die Halbwerts-
zeit von Ceftiofur und Desfuroylceftiofur verwandten Metaboliten betrug 22 Stunden.

Die Ausscheidung erfolgt iberwiegend tiber den Urin (mehr als 55 %); 31 % der Dosis wurde in den
Faezes wiedergefunden.

Ketoprofen ist nach intramuskulédrer Gabe vollstindig bioverfiigbar.

Nach einer einmaligen intramuskuldren Dosis von 3 mg/kg Ketoprofen an Rinder werden maximale
Plasmakonzentrationen von Ketoprofen in Hohe von 5,55 £+ 1,58 ug/ml (Cmax) innerhalb von 4 Stun-
den erreicht (Tmax). Die Halbwertszeit von Ketoprofen (t'2) betrug 3,75 Stunden.

Beim Rind wird Ketoprofen stark an Plasmaproteine gebunden (97 %): Die Ausscheidung erfolgt
iiberwiegend iiber den Urin (90 % der Dosis) in Form von Metaboliten.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
5.1 Wesentliche Inkompatibilititen

Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 2 Jahre fiir die Polypropylen(PP)-Flasche.
Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 3 Jahre fiir die Glasflasche.
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behiltnisses: 28 Tage.

53 Besondere Lagerungshinweise

Nicht einfrieren.
Die Glasflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

5.4 Art und Beschaffenheit des Behiltnisses

Gefirbte Typ II-Glasflasche mit einem Bromobutylgummistopfen und einer Aluminiumkappe in ei-
nem Umkarton oder braune, transparente Polypropylen (PP)-Flasche, die eine Edelstahlkugel enthélt
und mit einem Bromobutylgummistopfen und einer Aluminiumkappe verschlossen ist, in einem Um-
karton.

PackungsgroBen:
1 x50 ml

1 x 100 ml

1 x 250 ml

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgroflen in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere VorsichtsmaBinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben.
Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zu-
griff auf diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die
Kanalisation entsorgt werden.



AT: Arzneimittel sollten nicht {iber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel gel-
tenden nationalen Sammelsysteme.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

VIRBAC

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

DE: 401960.00.00

AT: Z. Nr.: 835821

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

DE: Datum der Erstzulassung: 26.08.2014

AT: Datum der Erstzulassung: 03.10.2014

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER

MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

12/2023

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.
AT: Rezept- und apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (Attps://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934

ANHANG III

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE



A. KENNZEICHNUNG



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Umkarton mit 1 Fldschchen

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Curacef Duo 50 mg/ml + 150 mg/ml Injektionssuspension

2. WIRKSTOFF(E)

Ceftiofur (als Hydrochlorid) 50,0 mg/ml
Ketoprofen 150,0 mg/ml

3.  PACKUNGSGROSSE(®N)

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

4. ZIELTIERART(EN)

Rind.

| 5. ANWENDUNGSGEBIETE

| 6. ARTEN DER ANWENDUNG

Zur intramuskuldren Anwendung.

7. WARTEZEITEN

Essbare Gewebe: 8 Tage.
Milch: Null Stunden.

| 8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/11JJ}
Nach Anbrechen innerhalb von 28 Tagen verbrauchen.
| Nach Anbrechen verwendbar bis: ...

| 9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Nicht einfrieren.
Die Glasflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.



10. VERMERK ,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.“

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

11. VERMERK ,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12. KINDERWARNHINWEIS ,,ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder autbewahren.

13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

VIRBAC

Mitvertrieb:
Virbac Tierarzneimitte]l GmbH

14. ZULASSUNGSNUMMERN

DE: 401960.00.00
AT: Z. Nr.: 835821

| 15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}



MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

50 oder 100 ml- Glas- oder Polyropylen (PP)-Flasche

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Curacef Duo

2. MENGENANGABEN ZU DEN WIRKSTOFFEN

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

| 3. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

| 4. VERFALLDATUM

Exp. {MM/IJJI}



ANGABEN AUF DEM BEHALTNIS

100 ml- und 250 ml- Glas- oder Polypropylen(PP)-Flasche

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Curacef Duo 50 mg/ml + 150 mg/ml Injektionssuspension

2.  WIRKSTOFF(E)

Ceftiofur (als Hydrochlorid) 50,0 mg/ml
Ketoprofen 150,0 mg/ml

3. Z1IELTIERART(EN)

Rind.

4. ARTEN DER ANWENDUNG

Zur intramuskuldren Anwendung.
Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

5. WARTEZEITEN

Essbare Gewebe: 8 Tage.
Milch: Null Stunden.

| 6. VERFALLDATUM

Exp. {MM/11JJ}
| Nach Anbrechen verwendbar bis: ... |

| 7. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Nicht einfrieren.
Nur fiir das Glasflaschchen: Die Glasflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schiitzen.

8. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

VIRBAC

Mitvertrieb:
Virbac Tierarzneimittel GmbH

9. CHARGENBEZEICHNUNG




Lot {Nummer}



B. PACKUNGSBEILAGE



PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Curacef Duo 50 mg/ml + 150 mg/ml Injektionssuspension fiir Rinder

2 Zusammensetzung

Jeder ml enthilt:

Wirkstoffe:
Ceftiofur (als Hydrochlorid) 50,0 mg
Ketoprofen 150,0 mg

Weille bis blassrosa Injektionssuspension.

3. Zieltierart(en)

Rind.

4. Anwendungsgebiet(e)

Zur Behandlung von Atemwegserkrankungen beim Rind (BRD), hervorgerufen durch Ceftiofur-emp-
findliche Mannheimia haemolytica und Pasteurella multocida und zur Reduktion der damit verbunde-
nen klinischen Entziindungszeichen oder Fieber.

S. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen Ceftiofur und anderen Beta-Laktam-Antibiotika.
Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen Ketoprofen.

Nicht anwenden bei bekannter Resistenz gegeniiber anderen Cephalosporinen oder Beta-Laktam-Anti-
biotika.

Nicht gleichzeitig oder innerhalb von 24 Stunden mit anderen nichtsteroidalen Antiphlogistika
(NSAIDs) und Corticosteroiden anwenden.

Nicht anwenden bei Tieren mit Herz-, Leber- oder Nierenerkrankungen, bei denen die Gefahr von ga-
strointestinalen Ulzera oder Blutungen besteht, oder bei Vorliegen einer Blutdyskrasie.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Das Tierarzneimittel selektiert auf resistente Stimme wie z. B. Bakterien, die Extended-Spektrum-Be-
talaktamasen (ESBL) tragen und kann eine Gefahr fiir die menschliche Gesundheit darstellen, wenn
diese Stimme auf Menschen tlibertragen werden, z. B. {iber Lebensmittel. Deshalb sollte das Tierarz-
neimittel der Behandlung klinischer Erkrankungen vorbehalten bleiben, die auf eine Erstlinientherapie
unzureichend angesprochen haben oder bei denen mit einem unzureichenden Ansprechen zu rechnen
ist (bezieht sich auf sehr akute Félle, in denen die Behandlung ohne bakteriologische Diagnose einge-
leitet werden muss).

Wenn Entziindungsanzeichen und Fieber abgeklungen sind, sollte der Tierarzt zu einem Tierarzneimit-
tel wechseln, das ausschlieSlich Ceftiofur enthilt, um eine kontinuierliche antibiotische Behandlung
liber 3 bis 5 Tage zu gewahrleisten. Die Behandlung iiber einen angemessenen Zeitraum ist notwen-
dig, um die Resistenzentwicklung zu limitieren.




Bei der Anwendung des Tierarzneimittels sind die offiziellen, nationalen und regionalen Richtlinien
fiir Antibiotika zu beachten. Eine vermehrte Anwendung, einschlieflich einer von den Vorgaben in
der Zusammenfassung der Merkmale des Tierarzneimittels abweichende Anwendung des Tierarznei-
mittels kann die Pravalenz von Resistenzen erhohen. Das Tierarzneimittel sollte mdglichst nur nach
erfolgter Empfindlichkeitspriifung angewendet werden.

Das Tierarzneimittel ist fiir die Behandlung von einzelnen Tieren bestimmt. Es darf nicht zur Krank-
heitsprophylaxe oder im Rahmen von Programmen zur Verbesserung der Bestandsgesundheit anwen-
det werden. Die Behandlung von Gruppen von Tieren sollte streng auf grassierende Krankheitsausbrii-
che gemil3 den genehmigten Anwendungsbedingungen beschrinkt werden.

Die gleichzeitige Anwendung von Diuretika oder Koagulantien sollte auf der Basis einer Nutzen-Ri-
siko-Bewertung durch den verantwortlichen Tierarzt erfolgen.

Die intraarterielle und intravendse Injektion vermeiden.
Die Anwendung bei dehydrierten, hypovoldmischen oder hypotensiven Tieren ist zu vermeiden, da die
potentielle Gefahr einer erhohten renalen Toxizitédt besteht.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Penicilline und Cephalosporine kénnen eine Uberempfindlichkeitsreaktion (Allergie) nach Injektion,
Inhalation, Einnahme oder Hautkontakt verursachen. Eine Uberempfindlichkeit gegeniiber Penicilli-
nen kann zu Kreuzreaktionen gegeniiber Cephalosporinen und umgekehrt fithren. Ketoprofen kann
ebenfalls Uberempfindlichkeitsreaktionen auslosen. Allergische Reaktionen auf diese Substanzen kon-
nen gelegentlich schwerwiegend sein.

Das Tierarzneimittel nicht handhaben, wenn Sie liberempfindlich auf einen der Wirkstoffe oder einen
der sonstigen Bestandteile reagieren oder wenn lhnen geraten wurde, mit solchen Zubereitungen nicht
umzugehen.

Hénde nach der Anwendung waschen.

Kontakt mit Augen und Haut vermeiden. Im Falle eines Kontaktes sofort mit Wasser waschen.

Falls Sie nach der Anwendung Symptome wie Hautrdtung entwickeln, sollten Sie einen Arzt aufsu-
chen und ihm diesen Warnhinweis zeigen.

Eine Schwellung des Gesichts, der Lippen oder Augenlider oder Atembeschwerden sind ernsthafte
Symptome und erfordern eine sofortige medizinische Behandlung.

Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbei-
lage oder das Etikett vorzuzeigen.

Trachtigkeit und Laktation:

Laboruntersuchungen mit Ceftiofur oder Ketoprofen ergaben keine Hinweise auf teratogene Wirkun-
gen, Aborte oder einen Einfluss auf die Fortpflanzung. Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels
wihrend der Trachtigkeit ist nicht belegt.

Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Einige NSAIDs konnen stark an Plasmaproteine gebunden werden, mit anderen stark gebundenen
Arzneimitteln konkurrieren und dadurch zu toxischen Wirkungen fiihren.

Nicht in Kombination mit anderen NSAIDs oder Corticosteroiden, Diuretika, nephrotoxischen Arznei-
mitteln oder Gerinnungshemmern anwenden.

Die bakteriziden Eigenschaften der Beta-Laktame werden durch die gleichzeitige Anwendung von
bakteriostatischen Antibiotika (Makrolide, Sulfonamide und Tetracycline) aufgehoben.

Uberdosierung:
Bei Dosierungen bis zum Fiinffachen der empfohlenen Dosis iiber 15 aufeinanderfolgende Tage wur-

den keine Anzeichen von systemischer Toxizitét des Tierarzneimittels beobachtet.

Besondere Anwendungsbeschriankungen und besondere Anwendungsbedingungen:
Nicht bei Gefliigel (einschlieBlich Eiern) anwenden, da die Gefahr der Verbreitung von Antibiotikare-
sistenzen auf Menschen besteht.




Wesentliche Inkompatibilitéten:
Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

7/ Nebenwirkungen

Rind:

Haufig (1 bis 10 Tiere / 100 behandelte Tiere)
Entziindung an der Injektionsstelle (z. B. Odem an der Injektionsstelle (Schwellung an der Injekti-
onsstelle))!

Sehr selten (< 1 Tier / 10 000 behandelte Tiere, einschlieflich Einzelfallberichte)
Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. Anaphylaxie (schwere allergische Reaktion), allergische
Hautreaktion)?

Erkrankung des Wiederkduermagens?
Nierenfunktionsstorung?
Hautverfarbung und/oder Muskelverfarbung

! Leicht und in den meisten Fillen ohne Schmerzen.

"'Im Falle des Auftretens einer allergischen Reaktion sollte die Behandlung abgebrochen werden.
2 Unabhéngig von der Dosis.

3 Wie bei allen NSAIDs wird die Prostaglandinsynthese gehemmt.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei IThrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tier-
arzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst [hrem Tierarzt mit. Sie konnen Nebenwirkun-
gen auch an den Zulassungsinhaber oder den ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers unter Ver-
wendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales Meldesystem
melden.

DE: Bundesamt fiir Verbraucherschutz

und Lebensmittelsicherheit

Abt. 3 Tierarzneimittel

Pharmakovigilanz

E-Mail: uaw@bvl.bund.de

Internet: https://www.vet-uaw.de

www.bvl.bund.de

AT: Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen

Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

E-Mail: basg-v-phv(@basg.gv.at

Website: https://www.basg.ov.at/

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung
Zur intramuskuldren Anwendung.

1 mg Ceftiofur/kg/Tag und 3 mg Ketoprofen/kg/Tag intramuskulér verabreichen, entsprechend 1
ml/50 kg bei jeder Injektion. Das Tierarzneimittel sollte nur angewendet werden, wenn die Erkran-
kung mit klinischen Entziindungszeichen oder Fieber einhergeht. Das Tierarzneimittel kann an 1 bis 5
aufeinander folgenden Tagen, in Abhdngigkeit des Therapieerfolges und auf der Basis einer Fall-zu-
Fall-Abschdtzung angewendet werden. Die Dauer einer antibiotischen Behandlung sollte nicht weni-
ger als 3 bis 5 Tage betragen. Wenn Entziindungsanzeichen und Fieber abgeklungen sind, sollte der


http://www.bvl.bund.de/
https://www.basg.gv.at/

Tierarzt zu einem Ceftiofur-Monopréparat wechseln, um eine kontinuierliche Antibiotikabehandlung
iiber 3 bis 5 Tage zu gewihrleisten. Eine vierte oder fiinfte Injektion mit dem Kombinationspréparat
diirfte nur fiir wenige Tiere erforderlich sein.

0. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Die Flasche vor der Anwendung 20 Sekunden kriftig schiitteln, um eine homogene Suspension zu er-
halten.

Das Aufschiitteln kann nach Lagerung bei niedrigen Temperaturen langer dauern.

Um eine korrekte Dosierung zu gewihrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie moglich ermit-
telt werden, um eine Unterdosierung zu vermeiden.

Der Anwender sollte je nach der Anzahl der zu behandelnden Tiere eine geeignete Flaschengréfe aus-
wihlen.

Die 50 ml- und 100 ml-Flasche sollte nicht mehr als 10mal und die 250 ml-Flasche nicht mehr als
18mal durchstochen werden. Der Gebrauch einer Mehrfachentnahmenadel wird empfohlen, um ein zu
hiufiges Durchstechen des Stopfens zu vermeiden.

Wiederholte intramuskulére Injektionen sollten an unterschiedlichen Stellen verabreicht werden.

Es sollten nicht mehr als 16 ml pro Injektionsstelle appliziert werden.

Vorzugsweise eine 14-Gauge-Nadel verwenden.

10. Wartezeiten

Essbare Gewebe: 8 Tage.

Milch: Null Stunden.

11. Besondere Lagerungshinweise
Arzneimittel unzugéinglich fiir Kinder aufbewahren.
Nicht einfrieren.

Die Glasflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett oder dem Karton angegebenen Verfallda-
tum nach ,,Exp.* nicht mehr anwenden.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primirverpackung: 28 Tage.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben.
Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zu-
griff auf diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die
Kanalisation entsorgt werden. Diese MaBlnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.
AT: Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden. Nutzen
Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus entstande-
ner Abfiélle nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel geltenden na-

tionalen Sammelsysteme. Diese Mafinahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.



13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgréfien

DE: 401960.00.00
AT: Z. Nr.: 835821

1 x50ml, 1x 100 ml und 1 x 250 ml (Glas- oder Polypropylenflaschen).

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
12/2023

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfligbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:

VIRBAC

1¢ avenue 2065m LID
06516 Carros
FRANKREICH

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

DE: VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

AT: VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27

A-1180 Wien

Tel: +43-(0)1-218 34 26-0

Mitvertreiber:
VIRBAC Tierarzneimittel GmbH

Rogen 20
DE-23843 Bad Oldesloe

Falls weitere Informationen iiber das Tierarzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

DE:

Verschreibungspflichtig


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

AT: Rezept- und apothekenpflichtig




	Wirkstoffe:
	Ceftiofur (als Hydrochlorid)	50,0 mg

