| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

EFICUR 50 mg/ml suspensija injekcijam ciikam un liellopiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur

Aktivas vielas:
Ceftiofurs ........ 50 mg (ceftiofiira hidrohlorida veida)

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Aluminija monostearats

Sorbitana oleats
Vidgja garuma k&zu trigliceridi

Balta vai dzelteniga ellaina suspensija.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Cukas un liellopi.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai
Pret ceftioftiru jutigu bakt€riju izraisitas infekcijas:

Ciikas:
- Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida un Streptococcus suis bakteriju izraisitu
elpcelu slimibu arstésanai.

Liellopi:
- Histophilus somni, Mannheimia haemolytica un Pasteurella multocida baktériju izraisitu elpcelu
slimibu arstésanai.

- Bacteroides melaninogenicus (Porphyromonas asaccharolytica) un Fusobacterium necrophorum
baktgériju izraisitas akitas starppirkstu nekrobakteriozes (panaricija, nagu puves) arstéSanai.

- Bakteriologiskas izcelsmes akiita pécdzemdibu (dzemdibu) metrita arstéSanai 10 dienu laika péc
dzemdibam, kas saistits ar Arcanobacterium pyogenes, Escherichia coli un Fusobacterium
necrophorum (lietot tikai gadijumos, kad &rst€Sana ar citiem antimikrobialajiem lidzekliem nav

efektiva).

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret citam p-laktama
antibiotikam.
Neinjicet intravenozi.



Nelietot majputniem (tostarp tiem, no kuriem ieglist olas lietoSanai cilvéku uztura), jo iesp&ams
antimikrobialas rezistences izplatiSanas risks uz cilvekiem.

3.4. TIpasi bridinajumi
Nav.
3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:

Alergiskas reakcijas raSanas gadijuma arstéSanu partrauk.

Ceftiofurs izraisa rezistentu celmu veidosanos, pieméram, veidojas bakterijas, kas satur plasa spektra
beta laktamazes (ESBL) un var radit risku cilvéka veselibai, ja Sie celmi noklust cilvéka organisma,
piem&ram, ar partiku.

Ceftiofuru drikst lietot tikai tadu klinisko stavoklu arstéSanai, kas vaji reagé vai iesp&jami vaji reages
uz pirmas izveles arst€Sanu (attiecas uz loti akiitiem gadijumiem, kad arsteéSana jasak bez
bakteriologiskas diagnozes noteik$anas).

Lietojot $is veterinaras zales, janem véra oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika. Bieza
lietoSana, ar1 So veterinaro zalu lietoSana neieverojot zalu apraksta sniegtos noradijumus, var palielinat
§adas rezistences sastopamibu. Kad vien iespgjams, ceftiofura lietoSana japamato ar ierosinataja
jutibas testa rezultatiem

Ceftiofuru lietot tikai individualu dzivnieku arstésanai.

Nelietot slimibas profilaksei vai ganampulka veselibas programmu ietvaros. Dzivnieku grupu arstéSanu
stingri ierobezot, to drikst veikt tikai slimibu uzliesmojumu laika atbilstosi apstiprinatiem lietoSanas
nosacijumiem.

Nelietot profilaksei placentas aiztures gadijuma.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Penicilini un cefalosporini péc injekcijas, inhalacijas, noriSanas vai saskares ar adu var izraisit
pastiprinatu jutibu (alergiju). Pastiprinata jutiba pret peniciliniem var izraisit krustenisko reakciju ar
cefalosporiniem un otradi. Dazreiz alergiskas reakcijas pret §tm vielam var bt nopietnas.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret peniciliniem vai cefalosporiniem, jaizvairas no saskares ar
§Tm veterinarajam zalém.

Ja péc nejausas pasinjicéSanas vai péc saskares ar §Tm veterinarajam zalém rodas tadi simptomi ka
izsitumi uz adas, nekav&joties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai
iepakojuma mark&jumu arstam.

Sejas, lapu, acu pietikums vai apgritinata elpoSana ir daudz nopietnaki simptomi, kuru gadijuma
nepiecieSama tiilTt€ja mediciniska palidziba.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Liellopi:

Loti reti Reakcija injekcijas vieta (piem&ram, tiiska,
krasas izmainas audos)’?

Pastiprinatas jutibas reakcija®, alergiska reakcija
(piemé&ram, alergiska adas reakcija, anafilakse)

! Vieglas iekaisuma reakcijas. Kliniska atveseloSanas tiek novérota lielakajai dalai dzivnieku 10 dienu
laika p&c injekcijas, lai gan nelielas krasas izmainas audos var saglabaties 28 dienas vai ilgak.

2 Zemadas audos un/vai muskulu fascijas virsma.

* Nav saistita ar devu.

(<1 dzivniekam / 10 000 arst&tajiem
dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):




Cukas:

Loti reti Reakcijas injekcijas vieta (piem&ram, krasas

’ izmainas audos)'?

Pastiprinatas jutibas reakcija®, alergiska reakcija
(pieméram, alergiska adas reakcija, anafilakse)

(<1 dzivniekam / 10 000 arstétajiem
dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

! Vieglas reakcijas, lidz 20 dienam péc injekcijas.
2 Fascijas vai taukaudos.
* Nav saistita ar devu.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vElams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet€jam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zino$anas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika
Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums griisnibas laika.

Griisniba:

Laboratoriskajos pétijumos dzivnieku sugam netika konstatéta teratogéna, fetotoksiska vai
maternotoksiska iedarbiba. Lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas
izvertésanas.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

B-laktamu baktericidas ipasibas tiek neitraliz&tas, vienlaicigi lietojot bakteriostatiskas antibiotikas
(makrolidus, sulfonamidus un tetraciklius).

3.9. Lieto$anas veids un devas

Cikas: intramuskularai lietoSanai.
Liellopi: subkutanai lietosanai.

Cukas:
Intramuskularas injekcijas veida 3 mg ceftiofuira/kg k. sv./diena 3 dienas, t. i., 1 ml $o veterinaro zalu/16
kg k.sv./diena.

Liellopi

Elpcelu slimibu arstéSanai: subkutanas injekcijas veida 1 mg ceftiofura/kg k. sv./diena 3 lidz 5 dienas,
t. i., 1 ml So veterinaro zalu/50 kg k.sv./diena.

Akitas starppirkstu nekrobakteriozes arstéSanai: subkutanas injekcijas veida 1 mg ceftioftira/kg
k.sv./diena 3 dienas, t. i., I ml So veterinaro zalu/50 kg k.sv./diena.

Akiita peécdzemdibu metrita gadijuma 10 dienu laika p&c atneSanas: subkutanas injekcijas veida 1 mg
ceftioftira/kg k. sv./diena 5 dienas péc kartas, t. i., 1 ml So veterinaro zalu/50 kg k. sv./diena.
Turpmakas injekcijas ievadit dazadas kermena vietas.

Dazos akiita pecdzemdibu metrita gadijumos var biit nepiecieSama atbalstosa papildterapija.

Lai nodroS$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka pec iespgjas precizak.

Pirms lietosanas labi saskalinat.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Ceftiofura zema toksicitate ir pieradita, lietojot ciikam ceftiofiira natrija sali devas, kas 8 reizes parsniedz
ceftiofiira ieteicamo dienas devu, to intramuskulari ievadot 15 dienas p&c kartas.



Liellopiem nenovéroja nekadas sisteémiskas toksicitates pazimes péc ieverojamas parenteralas
pardozesanas.

3.11. Ipasi lietosanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Nav piemérojami.
3.12. IerobeZojumu periods

Cukam:
- Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

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

4.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QJ01DD90.
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Ceftiofurs ir tresas paaudzes cefalosporinu grupas antibiotika, kas ir iedarbigs pret grampozitivam un
gramnegativam bakterijam. Lidzigi visam beta-laktamu antibiotikam ceftiofurs inhib& bakteriju $iinu
sieninu sintézi, tadgjadi uzradot baktericidas Tpasibas.

Siinu sieninu sintéze ir atkariga no enzimiem, ko sauc par penicilinus saistosam olbaltumvielam.
Rezistence pret cefalosporiniem baktérijam var veidoties: 1) ja penicilinu saisto$as olbaltumvielas ir
nejutigas pret citadi efektivo f-laktamu; 2) ja izmainas $iinas membranas 3 -laktamu caurlaidibas spéja;
3) jarodas P -laktamazes, kas saskel antibiotikas 3 -laktama gredzenu, vai 4) ja notiek aktiva toksisko
vielu izgriiSana no $tnas.

Dazu gramnegativo enterobakteriju B-laktamazes dazada méra var izveidot dazada limena krustenisko
rezistenci starp cefalosporiniem, ka arf ar peniciliniem, ampiciliniem un -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 ceftioftru.

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

Eiropas mérka bakteriju izolatos ceftiofuram ir noteiktas $adas minimalas inhibgjosas koncentracijas
(MIK):

CUKAS
gl)(l;ﬁ;lsr;lsms (izoleto mikroorganismu MIK diapazons (ug/ml) MIKao (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?;;lsms (izoleto mikroorganismu MIK diapazons (ug/ml) MIKso (ng/ml)
Mannheimia spp. (87) < 0,03* < 0,03
P. multocida (42) < 0,03-0,12 < 0,03
H. somni (24) < 0,03* < 0,03
Arcanobacterium pyogenes (123) < 0,03-0,5 0,25
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

(aktita metrita gadijumos)
* Nav diapazona; visiem izolétajiem mikroorganismiem bija tadi pasi raditaji. NN: Nav
noteikts.

NCCLS (Klmisko laboratorijas standartu nacionala komiteja) iesaka piemé&rot $adus kritiskos
punktus liellopu un ciku elpcelu patogéniem:

Zonas diametrs (mm) MIK (pg/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 pe€cdzemdibu metritu saistitu patog€nu
kritiskie robezpunkti.

4.3. Farmakokinétiskas Tpasibas

P&c ievadiSanas ceftiofurs tiek atri metabolizets par desfuroilceftiofiru — galveno aktivo metabolitu.
Desfuroilceftiofiiram ir ceftifiiram lidziga antimikrobiala iedarbiba pret baktgrijam, kas dzivniekiem
izraisa elpcelu slimibas. Tas atgriezeniski tiek piesaistits plazmas olbaltumvielam, un §1 iemesla dg]
metabolits tiek koncentréts infekcijas vietas. Tas saglaba iedarbibu nekrotisku audu un atkritumvielu
klatbutné.

Cikas

P&c vienas intramuskulari lietotas So veterinaro zalu devas 3 mg ceftiofura/kg k.sv. vidéja maksimala
koncentracija plazma (Cmax) péc 1 stundas bija apmeram 9 mikrogrami/ml. Desfuroilceftiofura
terminalais izvadiSanas pusperiods bija apméram 23 stundas. Pec ceftiofura devas 3 mg/kg k.sv./diena,
ko ievadija 3 dienu laika, netika noveérota desfuroilceftiofiira uzkrasanas organisma.

Izvadisana notiek galvenokart ar urinu (vairak neka 70 %); 12 — 15 % tika izvaditi ar fekalijam.

P&c intramuskularas lietoSanas ceftiofiira biopieejamiba ir pilniga.

Liellopi

P&c vienas subkutani lietotas $o veterinaro zalu devas 1 mg ceftioftira/kg vidéja maksimala koncentracija
plazma (Cmax) pec 2,5 stundam bija apméram 2 mikrogrami/ml. P& So veterinaro zalu lietoSanas
desfuroilceftiofiira terminalais izvadiSanas pusperiods (t'%) bija apméram 18 stundas.

Citos pétijumos ar veselam govim, endometrija noteikta maksimala koncentracija Cmax pec 5 stundam
bija apm@ram 2,25 mikrogrami/ml p&c vienas ceftiofura devas lietoSanas. Sasniegta vidéja maksimala
koncentracija, kas tika noteikta veselu govju karunkulos un izdalijumos no dzemdes, bija attiecigi 1
mikrograms/ml.

P&c ceftiofura dienas devu lietoSanas 5 dienu laika netika novérota desfuroilceftioftra uzkrasanas
organisma. IzvadiSana notiek galvenokart ar urinu (vairak neka 55 %). 31 % tiek izvadits ar fekalijam.

P&c subkutanas lietoSanas ceftiofiira biopieejamiba ir pilniga.



5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 2 gadi
Deriguma termins p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atvérsanas: 28 dienas

5.3. Ipasi uzglabaSanas nosacljumi

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

PET pudelites
Uzglabat PET pudelites ar&ja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Il tipa stikla pudelites, 50, 100 un 250 ml.

Polietiléntereftalata (PET) pudelites, 50, 100 un 250 ml.

Pudelites ir noslégtas ar | tipa brombutila aizbazni un aluminija vacinu.

250 ml stikla pudelitei ir bezkrasains plastmasas aizsargiepakojums, lai nepielautu stikla pudelites
sapliSanu, kad to izmanto.

lepakojuma lielumi:

Kartona kastite ar 1 stikla pudeliti, 50 ml.
Kartona kastite ar 1 stikla pudeliti, 100 ml.
Kartona kastite ar 1 stikla pudeliti, 250 ml.
Kartona kastite ar 10 stikla pudelitém, 100 ml.
Kartona kastite ar 12 stikla pudelitém, 100 ml.

Kartona kastite ar 1 PET pudeliti, 50 ml.

Kartona kastite ar 1 PET pudeliti, 100 ml.

Kartona kastite ar 1 PET pudeliti, 250 ml.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu

nodo$anas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.



6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS NUMURS(-1)

V/MRP/08/1604

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIEsKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 08/12/2008

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

10/2025

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTITE ar 1 stikla/PET pudeliti, 50 ml.
KARTONA KASTITE ar 1 stikla/PET pudeliti, 100 ml.
KARTONA KASTITE ar 1 stikla/PET pudeliti, 250 ml.
KARTONA KASTITE ar 10 stikla pudelitem, 100 ml.
KARTONA KASTITE ar 12 stikla pudelitém, 100 ml.

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

EFICUR 50 mg/ml suspensija injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml satur
Ceftioftirs 50 mg (ceftiofura hidrohlorida veida)

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

1 x50 ml

1 x 100 ml
1 x 250 ml
10 x 100 ml
12 x 100 ml

| 4. MERKSUGAS

Cukas un liellopi.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Ciukas: intramuskularai lieto$anai.
Liellopi: subkutanai lietoSanai.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Cikam:
Galai un blakusproduktiem: 5 dienas

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

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

11



Péc caurdurSanas izlietot 28 dienu laika.
Péc caurdur$anas izlietot lidz. ..

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

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

PET pudelites
Uzglabat PET pudelites argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas

‘ 10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietoSanas izlasiet lictoSanas instrukciju.

‘ 11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

‘ 12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Laboratorios Hipra S.A.

‘ 14.  TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/MRP/08/1604

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Stikla/PET pudelite,100 ml.
Stikla/PET pudelite, 250 ml.

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

EFICUR 50 mg/ml suspensija injekcijam

| 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml satur
Ceftiofuirs 50 mg (ceftiofura hidrohlorida veida)

3. MERKSUGAS

Ciikas un liellopi.

| 4. LIETOSANAS VEIDI

Ciukas: intramuskularai lietoSanai
Liellopi: subkutanai lietoSanai.
Pirms lietosanas izlasiet liectosanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Cukam:
Galai un blakusproduktiem: 5 dienas

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

6. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
Péc caurdursanas izlietot 28 dienu laika.
P&éc caurdursanas izlietot 1idz. ..

7.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

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

PET pudelites
Uzglabat PET pudelites aréja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas

8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Laboratorios Hipra S.A.
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| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

‘ 10. IEPAKOJUMA IZMERS

100 ml
250 ml
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Stikla/PET pudelite,50 ml

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

EFICUR

| 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Katrs ml satur
Ceftiofurs ........ 50 mg (ceftiofiira hidrohlorida veida)

| 3. SERIJAS NUMURS

Sérija {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
Péc caurdurSanas izlietot 28 dienu laika.

Péc caurdursanas izlietot Iidz...

5. MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA
IEPAKOJUMA VIENIBAM

50 mi
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

EFICUR 50 mg/ml suspensija injekcijam cikam un liellopiem

2. Sastavs
Katrs ml satur

Aktivas vielas:
Ceftiofurs 50 mg (ceftiofiira hidrohlorida veida)

Balta vai dzelteniga ellaina suspensija.

i Meérksugas

Ciikas un liellopi.

4, LietoSanas indikacijas
Pret ceftiofiiru jutigu baktgriju izraisitas infekcijas:

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

Liellopi:
Histophilus somni, Mannheimia haemolytica un Pasteurella multocida baktériju izraisitu elpcelu
slimibu arstésanai.

Bacteroides melaninogenicus (Porphyromonas asaccharolytica) un Fusobacterium necrophorum
baktériju izraisitas akitas starppirkstu nekrobakteriozes (panaricija, nagu puves) arstéSanai.

Bakteriologiskas izcelsmes akiita pécdzemdibu (dzemdibu) metrita arstéSanai 10 dienu laika péc
dzemdibam, kas saistits ar Arcanobacterium pyogenes, Escherichia coli un Fusobacterium
necrophorum (lietot tikai gadijumos, kad arst€Sana ar citiem antimikrobialajiem lidzekliem nav
efektiva).

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret citam p-laktama
antibiotikam.

Neinjicet intravenozi.

Nelietot majputniem (tostarp tiem, no kuriem iegtst olas lietoSanai cilvéku uzturd), jo iesp&ams
antimikrobialas rezistences izplatiSanas risks uz cilvekiem.

17



6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:

Alergiskas reakcijas raSanas gadijuma arstéSanu partrauk.

Ceftiofiirs izraisa rezistentu celmu veido$anos, pieméram, veidojas bakterijas, kas satur plasa spektra
beta laktamazes(ESBL) un var radit risku cilvéka veselibai, ja Sie celmi nokliist cilvéka organisma,
pieméram, ar partiku.

Ceftiofurulietot tikai individualu dzivnieku arstésanai. Nelietot slimibu profilaksei vai ganampulka
veselibas programmu ietvaros. Lietot §1s veterinaras zales dzivnieku grupu arsteSanai tikai slimibu
uzliesmojumu gadijumos saskana ar apstiprinatajiem zalu lieto$anas noradijumiem (skatit 4. punktu
“Lietosanas indikacijas”).

So veterindro zalu lieto§ana var radit risku sabiedribas veselibai_antimikrobialds rezistences
izplatiSanas dél

Ceftiofuru drikst lietot vienigi tadu klinisko stavoklu arstésamao, kas vaji reage vai iesp&jami vaji reages
uz pirmas izvéles arst€Sanu. Lietojot Sis veterinaras zales, janem véra oficiala, valsts un regionala
antimikrobiala politika.

Bieza lietosana, arT So veterinaro zalu lietoSana, neieverojot zalu apraksta sniegtos noradijumus, var
palielinat rezistences sastopamibu. Kad vien iespg&jams, ceftiofura lietoSana japamato ar ierosinataja
jutibas testa rezultatiem.

Nelietot profilaksei placentas aiztures gadijuma.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Penicilini un cefalosporini péc injekcijas, inhalacijas, noriSanas vai saskares ar adu var izraisit
pastiprinatu jutibu (alergiju). Pastiprinata jutiba pret peniciliniem var izraisit krustenisko reakciju ar
cefalosporiniem un otradi. Dazreiz alergiskas reakcijas pret §im vielam var biit nopietnas.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret peniciliniem vai cefalosporiniem, jaizvairas no saskares ar
§Tm veterinarajam zalém.

Ja péc nejausas paSinjicéSanas vai péc saskares ar $§im veterinarajam zalém rodas tadi simptomi ka
izsitumi uz adas, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai
iepakojuma mark&umu arstam. Sejas, lipu un acu pietikums vai apgritinata elpoSana ir daudz
nopietnaki simptomi, kuru gadijuma nepiecieSamatilitaja mediciniska palidziba.

Griisniba:

Nav pieradits $o veterinaro zalu drosums griisnibas laika. Laboratoriskajos pétijumos dzivnieku sugam
netika konstatéta teratogéna, fetotoksiska vai maternotoksiska iedarbiba. Lietot tikai péc arstéjosa
veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
B -laktamu baktericidas Tpasibas tiek neitralizétas, vienlaicigi lietojot bakteriostatiskas antibiotikas
(makrolidus, sulfonamidus un tetraciklinus).

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

Liellopiem nenovéroja nekadas sisteémiskas toksicitates pazimes péc ieverojamas parenteralas
pardozesanas.

Bitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.
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7. Blakusparadibas

Liellopi:

Loti reti Reakcija injekcijas vieta' (pieméram, tliska

’ (pietakums), krasas izmainas audos)?
Pastiprinatas jutibas reakcija’, alergiska reakcija
(pieméram, alergiska adas reakcija, anafilakse
(smaga alergiska reakcija))

! Vieglas iekaisuma reakcijas. Kliniska atveseloSanas tiek noverota lielakajai dalai dzivnieku 10 dienu
laika p&c injekcijas, lai gan nelielas krasas izmainas audos var saglabaties 28 dienas vai ilgak.

2 Zemadas audos un/vai muskulu fascijas virsma.

* Nav saistita ar devu.

(<1 dzivniekam / 10 000 arstétajiem
dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

Cukas:

Loti reti Reakcijas injekcijas vieta' (piemé&ram, krasas

’ izmainas audos)?

Pastiprinatas jutibas reakcija®, alergiska reakcija
(pieméram, alergiska adas reakcija, anafilakse
(smaga alergiska reakcija))

(<1 dzivniekam / 10 000 arstétajiem
dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

! Vieglas reakcijas, 11dz 20 dienam pé&c injekcijas.
2 Fascijas vai taukaudos.
* Nav saistita ar devu.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu dro§umu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav min&tas Saja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, ludzu, informgjiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram
blakusparadibam ari tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet€jam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sistému: https://www.pvd.gov.Iv/Iv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto§anas veids un metode

Cukas:
Cukas: intramuskularai lietoSanai.
Intramuskularas injekcijas veida 3 mg ceftiofura/kg k.sv./diena 3 dienas, t. i., 1 ml/16 kg k.sv./diena.

Liellopi:

Liellopi: subkutanai lietosanai.

Elpcelu slimibu arstésanai: subkutanas injekcijas veida 1 mg ceftiofuira/kg k.sv./diena 3 lidz 5 dienas, t.
i., 1 ml/50 kg k.sv./diena.

Akiitas starppirkstu nekrobakteriozes arstéSana: subkutanas injekcijas veida 1 mg ceftiofuira/kg
k.sv./diena 3 dienas, t. i., | ml/50 kg k.sv./diena.

Akiita pecdzemdibu metrita gadijuma 10 dienu laika p&c atneSanas: subkutanas injekcijas veida 1 mg
ceftioftira/kg k.sv./diena 5 dienas p&c kartas, t. i., 1 ml So veterinaro zalu/50 kg k.sv./diena.
Turpmakas injekcijas ievadit dazadas kermena vietas.

Dazos akiita pecdzemdibu metrita gadijumos var biit nepiecie$sama atbalstoSa papildterapija.

9. leteikumi pareizai lietosanai
Pirms lietosanas labi saskalinat pudeliti, lai §is veterinaras zales atgiitu suspensijas stavokli. Pirms 250

ml stikla pudelites saskalinasanas nonemt tas aizsargiepakojumu. Stikla pudelites krasa var bt
neviendabiga un tapéc var biit griiti noteikt, kad Sis veterinaras zales ir suspensijas stavokli. Par
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nosédumu pazusanu var visvieglak parliecinaties, apgriezot pudeliti otradi un apskatot saturu caur
pudelites dibenu.

Ja §is veterinaras zales ir acimredzami piesarnotas vai rodas to krasas izmainas, tas jaizmet.

Lai nodro$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka pec iespgjas precizak.

10. IerobeZojumu periods

Cukam:
Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

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

11. Ipasi uzglabaSanas nosacljumi
Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.
Stikla un PET pudelites

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Neatdzesét vai nesasaldét.

PET pudelites

Uzglabat PET pudelites argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas

Nelietot $ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma p&c Exp.
Deriguma termins$ attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Deriguma termin$ pec pirmreizgjas tie$a iepakojuma atverSanas: 28 dienas

P&c pudelites pirmas atvérSanas, pamatojoties uz deriguma terminu lietoSanas instrukcija
noraditajosuzglabasanas nosacijumos, noteikt datumu, lidz kuram izlietot atlikuso pudelites saturu. So
datumu uzrakstit tam atvélétaja vieta uz mark&juma.

12.  Ipasi noradijumi atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas

sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigajam veterinarajam
zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
VV/IMRP/08/1604

lepakojuma lielumi:

Kartona kastite ar 1 stikla pudeliti, 50 ml.
Kartona kastite ar 1 stikla pudeliti, 100 ml.
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Kartona kastite ar 1 stikla pudeliti, 250 ml.
Kartona kastite ar 10 stikla pudelitém, 100 ml.
Kartona kastite ar 12 stikla pudelitém, 100 ml.

Kartona kastite ar 1 PET pudeliti, 50 ml.

Kartona kastite ar 1 PET pudeliti, 200 ml.

Kartona kastite ar 1 PET pudeliti, 250 ml.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija ped€jo reizi parskatita

10/2025

Sikaka informacija par §StTm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs un kontaktinformacija, lai
zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

SPANIJA

TEL.: +34 972 43 06 60
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