I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

EFICUR, 50 mg/ml, injekciné suspensija kiauléms ir galvijams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename ml suspensijos yra:

veikliosios medZiagos:
Ceftiofuro (ceftiofuro hidrochlorido) 50 mg,

pagalbinés medZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamuyjy medziagy sudétis

Aliuminio monostearatas

Sorbitano oleatas

Vidutinés grandinés trigliceridai

Balta arba gelsva aliejiné suspensija.

3.  KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Kiaulés ir galvijai.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny riisis

Galvijams ir kiauléms, sergantiems infekcinémis ligomis, kuriy sukel¢jai jautriis ceftiofurui, gydyti.

Kiauléms:
sergancioms bakterinémis kvépavimo organy ligomis, susijusiomis su Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida ir Streptococcus sui, gydyti.

Galvijams:
— sergantiems bakterinémis kvépavimo organy ligomis, susijusiomis su ir Histophilus somni,

Mannheimia haemolytica ir Pasteurella multocida.

— Uimine tarpunagiy nekrobakterioze (apynagés uzdegimu, nagy puviniu), susijusia su Bacteroides
melaninogenicus (Porphyromonas asaccharolytica) ir Fusobacterium necrophorum ir.

— bei iminiu bakteriniu metritu, pasireiSkianc¢iu 10 d. laikotarpiu po apsiverSiavimo ir susijusiu su
Arcanobacterium pyogenes, Escherichia coli ir Fusobacterium necrophorum (tik tais atvejais, kai
gydymas kitais antimikrobiniais vaistais buvo nesékmingas), gydyti.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar kitiems p-laktaminiams
antibiotikams.

Negalima leisti j vena.

Negalima naudoti pauks¢iams (taip pat dedantiems kiausinius) dél antimikrobinio atsparumo iSplitimo
pavojaus zmonéms.



3.4. Specialieji jspéjimai
Nera.
3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny rasims

Pasireiskus alerginéms reakcijoms, gydyma bitina nutraukti.

Ceftiofiiras veikia atsparias bakterijy padermes, kurios gamina platesnio spektro beta laktamazes
(ESBL) ir gali sukelti pavojy zmoniy sveikatai, jeigu Sios padermés i$plis zmonéms, pvz., per maista.
Ceftiofuirg reikia naudoti klinikinéms buikléms gydyti tik tuo atveju, jeigu atsakas j pirmos eilés
gydyma buvo ar, numanoma, bus menkas (taikytina labai Gimiais atvejais, kai gydyma reikia pradéti be
bakteriologinés diagnozés).

Produkto naudojimas turi atitikti oficialig, nacionaling ir regioning antimikrobiniy medziagy
naudojimo politika.

Daznesnis vaisto naudojimas, jskaitant VVA pateikty nurodymy nesilaikyma, gali padidinti tokio
atsparumo paplitima. Kai jmanoma, ceftiofiirg reikia naudoti tik atlikus mikroorganizmy jautrumo
tyrimus.

Ceftiofiiras turi buti naudojamas tik pavieniams gyviinams.

Negalima naudoti ligy profilaktikai arba bandos sveikatingumo programose. Gyviny grupiy gydymas
turi buti grieztai ribojamas, naudojant tik ligos protrikio metu pagal patvirtintas naudojimo salygas
(Zr. 3.2 skyriy Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis).

Negalima naudoti profilaktikai susilaikius placentai.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Atsitiktinai jsiSvirksti, praryti ar pateke ant odos, penicilinai ir cefalosporinai gali sukelti padidéjusio
jautrumo (alerging) reakcijg. Jautrumas penicilinams gali sukelti kryZzming jautrumo reakcija
cefalosporinams ir atvirksciai. Alerginés reakcijos kartais gali biiti sunkios.

Zmonés, kuriems nustatytas jautrumas penicilinams ar cefalosporinams, turi vengti saly¢io su
veterinariniu vaistu.

Jei atsitiktinai jsiSvirkstus ar patekus ant odos, atsirado tokie simptomai, kaip odos bérimas, nedelsiant
reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio vaisto pakuotés lapelj ar etikete.

Patinus veidui, liipoms ar vokams ar pasunkéjus kvépavimui butina nedelsiant kreiptis | gydytoja.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés
Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujami reiskiniai

Galvijams:

Labai reta Injekcijos vietos reakcija' (pvz., edema, spalvos pakitimas)?
. Padidéjusio jautrumo reakcija®, alerginé reakcija (pvz.,
(<1 gyvanas i$ 10 000 gydyty alerginé odos reakcija, anafilaksija)

gyvuny)

! Lengvos uzdegiminés reakcijos. Klinikinis pageréjimas pasiekiamas daugumai gyviny per 10 dieny
po injekcijos, nors nedidelis audiniy spalvos pokytis gali islikti 28 dienas ar ilgiau.

2 Poodinis audinys ir/arba raumens fascijos pavirSius.

3 Nepriklauso nuo dozés.

Kiauléms:



Labai reta Injekcijos vietos reakcija' (pvz. spalvos pakitimas)?
L Padidéjusio jautrumo reakcija’, alerginé reakcija (pvz.,
(<1 gyvtinas i$ 10 000 gydyty alerginé odos reakcija, anafilaksija)

gyvany)

! Lengvos reakcijos, trunkancios iki 20 dieny po injekcijos.
2 I8 fascijos ar riebalinio audinio.
3 Nepriklauso nuo dozés.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto sauguma. PranesSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling praneSimy teikimo
sistema. Taip pat zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje ant pirminés pakuotés.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo metu nenustatytas.

Vaikingumas:
Laboratoriniais tyrimais su gyviny rasys nenustatytas teratogeninis, fetotoksinis ar toksinis patelei

poveikis. Naudoti tik veterinarijos gydytojui jvertinus naudos ir rizikos santykj.
3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Kartu naudojami bakteriostatiniai antibiotikai (makrolidai, sulfonamidai ir tetraciklinai) neutralizuoja
baktericidinj B-laktaminiy antibiotiky veikima.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Kiauléms: leisti j raumenis.
Galvijams: leisti po oda.

Kiauléms:
] raumenis reikia leisti 3 mg ceftiofuro 1 kg kiino svorio, t. y. 1 ml tirpalo 16 kg kiino svorio, vieng
kartg per diena, 3 d. i$ eilés.

Galvijams:
sergantiems kvépavimo taky ligomis po oda reikia leisti 1 mg ceftiofuro 1 kg kiino svorio, t. y. 1 ml

tirpalo 50 kg kiino svorio, vieng karta per dieng, 3—5 d.;

esant iiminei tarpunagiy nekrobakteriozei po oda reikia leisti 1 mg ceftiofuro 1 kg kiino svorio, t. y. 1
ml tirpalo 50 kg kiino svorio, vieng kartg per dieng, 3 d.;

sergantiems Uminiu metritu, pasireiskianciu 10 d. laikotarpiu po apsiversiavimo, po oda reikia leisti
1 mg ceftiofuro 1 kg kiino svorio, t. y. 1 ml tirpalo 50 kg kiino svorio, vieng kartg per diena, 5 d. i§
eilés.

Kiekvieng kartg reikia leisti j skirtingg injekcijos vieta.

Kai kuriais iminio metrito po apsiverSiavimo atvejais gali buti reikalingas papildomas gydymas.
Norint uztikrinti tinkamg dozavima, butina kuo tiksliau nustatyti gyvulio kiino svorj.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei btitina)

Menkas ceftiofuro toksiSkumas jrodytas kiauléms naudojant ceftiofuro natrio druska, 8 kartus
didesnémis nei rekomenduojama ceftiofuro paros dozémis suleidus j raumenis 15 d. i$ eilés.

Sisteminio toksinio poveikio poZymiy po esminio parenterinio perdozavimo galvijams pastebéta
nebuvo.



3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Kiauléms:
skerdienai ir subproduktams — 5 paros.

Galvijams:
skerdienai ir subproduktams — 8 paros,
pienui — 0 pary.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QJ01DD90.
4.2. Farmakodinamika

Ceftiofuras yra trecios kartos cefalosporinas, kuris aktyviai veikia gramteigiamas ir gramneigiamas
bakterijas. Kaip ir visi beta laktaminiai antibiotikai, ceftiofuras slopina bakterijos lasteles sienelés
sinteze ir veikia baktericidiskai.

Lastelés sienelés sinteze priklauso nuo fermenty, kurie vadinami peniciling jungianciais baltymais
(PJB). Bakterijy atsparumas cefalosporinams gali i$sivystyti jei 1) yra atsirades peniciling jungianciy
baltymy nejautrumas kitaip veikian¢iam B-laktamui, 2) pakinta lastelés membranos pralaidumas [3-
laktamams, 3) gaminama B-laktamazé, kuri suskaldo antibiotiko -laktaminj Ziedg arba 4) atsiranda
aktyvus efliuksas (Salinimas i$ lastelés).

Kai kuriy gramneigiamy enterobakterijy -laktamatazés gali sukelti jvairaus laipsnio kryzminj
atsparuma cefalosporinams, taip pat penicilinams, ampicilinams bei B-laktamazg slopinantiems
deriniams.

Ceftiofuras aktyviai veikia mikroorganizmus, kurie sukelia kiauliy kvépavimo organy ligas:
Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae ir Streptococcus suis. Bordetella
bronchiseptica yra i$ prigimties nejautrios ceftiofurui.

Ceftiofuras taip pat veikia bakterijas, sukeliancias galvijy kvépavimo organy ligas: Pasteurella
multocida, Mannheimia haemolytica, Histophilus somni, bakterijas, sukelian¢ias iminj nagy puvinj
(tarpunagiy nekrobakterioze) — Fusobacterium necrophorum, Bacteroides melaninogenicus
(Porphyromonas asaccharolyitica) bei bakterijas, sukeliancias iminj metritg po apsiversiavimo —
Escherichia coli, Arcanobacterium pyogenes ir Fusobacterium necrophorum.

Europoje paskirties bakterijoms buvo nustatytos tokios ceftiofuro maziausios slopinancios
koncentracijos (MSK):

KIAULIU
Organizmas (mikroorganizmy skaicius) MSK ribos (ng/ml) MSKyo (ng/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
GALVIJU

Organizmas (mikroorganizmy skaicius) MSK ribos (ng/ml) MSKoo (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 pyogenens (123) <0,03-0,5 0,25
Escherichia coli (188) 0,13->32 0,5

Fusobacterium necrophorum (67)
(nagy puvinio atvejais)
Fusobacterium necrophorum (2)
(iminio metrito atvejais)

* Néra riby; visiems mikroorganizmams nustatyta ta pati verté. NN: Nenustatyta.

<0,06-0,13 NN

<0,03-0,06 NN

NCCLS rekomenduoja tokius galvijy bei kiauliy kvépavimo ligas sukelian¢iy patogeniniy
mikroorganizmy jautrumo atskaitos taskus:

Zonos skersmuo (mm) MSK (pg/mL) PaaiSkinimas

>21 <2 (J) Jautris

18-20 4 (T) Tarpinio jautrumo
<17 >8 (A) Atspariis

Jautrumo atskaitos tasky patogeniniams mikroorganizmams, sukeliantiems nagy puvinj ar iminj metrita
karvéms po atsivedimo, nebuvo nustatyta.

4.3. Farmakokinetika

Susvirkstas ceftiofuras greitai metabolizuojamas j desfuroilceftiofurq, pagrindinj aktyvyji metabolitq.
Desfuroilceftiofuras turi tokj patj antimikrobinj poveikj bakterijoms, sukelian¢ioms gyviiny
kvépavimo organy ligas, kaip ir ceftiofuras. Jis grjztamai jungiasi su kraujo plazmos baltymais, o
metabolitai telkiasi infekcijos vietoje. Ceftiofuras licka aktyvus esant nekroziniy ir irstanciy audiniy.

Kiaulés

I raumenis suleidus vienkarting vaisto doze¢ (3 mg ceftiofuro 1 kg kiino svorio) vidutiné Cpax apie

9 pg/ml susidaré apytikriai po 1 val. Galutinis desfuroilceftiofuro pusinés eliminacijos laikas (ti.)
buvo apie 23 val. Skyrus vaistg daugiau nei 3 d. po 3 mg ceftiofuro 1 kg kiino svorio per diena,
nebuvo pastebéta desfuroilceftiofuro akumuliacijos.

I§ organizmo iSsiskiria daugiausiai su §lapimu (daugiau nei 70 %), 12—15 % iSsiskiria su iSmatomis.
Suleistas ] raumenis, ceftiofuras pilnai absorbuojasi organizme.

Galvijai
Suleidus po oda vienkartine vaisto dozg (1 mg ceftiofuro/kg kiino svorio) viduting Cmax apie 2 ug/ml

susidaré apytikriai po 2,5 val. Galutinis desfuroilceftiofuro pusinés eliminacijos laikas (t) galvijams
yra apie 18 val.

gleivinéje susidaré pragjus 5 val. po vienkartinio ceftiofuro skyrimo. Didziausia vidutiné koncentracija
sveiky karviy kurunkuluose bei lochijose buvo apie 1 pg/ml.

Gydzius ceftiofuru 5 d. i§ eilés, nebuvo pastebéta desfuroilceftiofuro akumuliacijos. IS organizmo
i8siskiria daugiausiai su $lapimu (daugiau nei 55 %), 31 % — su iSmatomis.

Suleistas po oda ceftiofuras yra visiskai absorbuojamas organizme.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

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

5.2. Tinkamumo laikas



Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 28 d.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai
Stikliniai ir PET buteliukai

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Negalima Saldyti ar susaldyti.

PET buteliukai
Buteliuka laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

5.4. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

II tipo stiklo buteliukai po 50, 100 ir 250 ml.

Polietileno tereftalato (PET) buteliukai po 50, 100 ir 250 ml.

Buteliukai uzkimsti I tipo brombutilo kamsteliais ir apgaubti aliumininiais gaubteliais.
Stiklinis 250 buteliukas papildomai turi bespalve plastiking pakuote, apsaugancia buteliuka nuo
duzimo jo naudojimo metu.

Pakuociy dydziai

Kartoniné dézuté su 1 stikliniu 50 ml buteliuku.

Kartoniné dézuté su 1 stikliniu 100 ml buteliuku.

Kartoniné dézuté su 1 stikliniu 250 ml buteliuku.

Kartoniné dézuté su 10 stikliniy 100 ml buteliuky.

Kartoniné dézé su 12 stikliniy 100 ml buteliuky.

Kartoniné déz¢ su 1 PET 50 ml buteliuku.

Kartoniné dézé su 1 PET 100 ml buteliuku.
Kartoniné dézé su 1 PET 250 ml buteliuku.

Gali biti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su ju naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.,

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/07/1733/001-006

8. REGISTRAVIMO DATA

2007-03-26



9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2025-10-28

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

I$samig informacija apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE su 1 stikliniu 50 ml buteliuku.
KARTONINE DEZUTE su 1 stikliniu 100 ml buteliuku.
KARTONINE DEZUTE su 1 stikliniu 250 ml buteliuku.
KARTONINE DEZUTE su 10 stikliniy 100 ml buteliuky.
KARTONINE DEZE su 12 stikliniy 100 ml buteliuky.

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

EFICUR, 50 mg/ml, injekciné suspensija

2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekviename ml suspensijos yra:
Ceftiofuro (ceftiofuro hidrochlorido) 50 mg.

3. PAKUOTES DYDIS

1 x50 ml

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

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés ir galvijai.

5. INDIKACILJA (-OS)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Kiauléms: leisti j raumenis
Galvijams: leisti po oda.

7.  ISLAUKA

I$lauka:
kiauléms: skerdienai ir subproduktams — 5 paros;
galvijams: skerdienai ir subproduktams — 8 paros, pienui — 0 pary.

8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Pradurus kamstelj, Atidarius sunaudoti iki 28 d.
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Pradiirus kamstelj, Atidarius sunaudoti iki...

9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Stikliniai ir PET buteliukai
Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Negalima Saldyti ar susaldyti.

PET buteliukai
Buteliuka laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Pries naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.,

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/07/1733/001 (1 x 50 ml, stikliniai buteliukai)

LT/2/07/1733/002 (1 x 100 ml, 10 x 100, 12 x 100 ml, stikliniai buteliukai)
LT/2/07/1733/003 (1 x 250 ml, stikliniai buteliukai)

LT/2/07/1733/004 (1 x 50 ml, PET buteliukai)

LT/2/07/1733/005 (1 x 100 ml, PET buteliukai)

LT/2/07/1733/006 (1 x 250 ml, PET buteliukai)

‘15. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

Stiklininis/PET 100 ml buteliukas
Stiklininis/PET 250 ml buteliukas

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

EFICUR, 50 mg/ml, injekciné suspensija

2. VEIKLIOJI (-I0SI0S) MEDZIAGA (-OS)

Kiekviename ml suspensijos yra:
Ceftiofuro (ceftiofuro hidrochlorido) 50 mg.

3.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés ir galvijai.

4.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Kiauléms leisti j raumenis
Galvijams: leisti po oda.
Prie§ naudojimg biitina perskaityti pakuotés lapelj.

5.  ISLAUKA

kiauléms:
skerdienai ir subproduktams — 5 paros.

galvijams:
skerdienai ir subproduktams — 8 paros.
pienui — 0 pary.

‘6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, Atidarius sunaudoti iki 28 d.
Pradiirus kamstelj, Atidarius sunaudoti iki...

7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Stikliniai ir PET buteliukai
Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Negalima $aldyti ar susaldyti.

PET buteliukai
Buteliukg laikyti kartoningje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.
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8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

LABORATORIOS HIPRA, S.A,,

9.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 10. PAKUOTES DYDIS

100 ml
250 ml
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Stiklininis/PET 50 ml buteliukas

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

EFICUR

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Kiekviename ml suspensijos yra:
Ceftiofuro (ceftiofuro hidrochlorido) 50 mg.

3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Pradiirus kamstelj, Atidarius sunaudoti iki 28 d.
Pradiirus kamstelj, Atidarius sunaudoti iki...

5.  MINIMALUS DUOMENYS, KURIUOSE TURI BUTI ANT MAZU VIDINIU
PAKUOCIU

50 ml
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B. PAKUOTES LAPELIS

16



PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

EFICUR, 50 mg/ml, injekciné suspensija kiauléms ir galvijams

24 Sudétis

Kiekviename ml suspensijos yra:

veikliosios medZiagos:

Ceftiofuro (ceftiofuro hidrochlorido) 50 mg.

Balta arba gelsva aliejiné suspensija.

3. Paskirties gyviiny rasys

Kiaulés ir galvijai.

4. Naudojimo indikacijos
Galvijams ir kiauléms, sergantiems infekcinémis ligomis, kuriy sukéléjai jautris ceftiofurui, gydyti.

Kiauléms:
sergancioms bakterinémis kvépavimo organy ligomis, susijusiomis su Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida ir Streptococcus sui, gydyti.

Galvijams:
— sergantiems bakterinémis kvépavimo organy ligomis, susijusiomis su ir Histophilus somni,

Mannheimia haemolytica ir Pasteurella multocida.

— Uimine tarpunagiy nekrobakterioze (apynagés uzdegimu, nagy puviniu), susijusia su Bacteroides
melaninogenicus (Porphyromonas asaccharolytica) ir Fusobacterium necrophorum.

— bei Uminiu bakteriniu metritu, pasireiSkianc¢iu 10 d. laikotarpiu po apsiverSiavimo ir susijusiu su
Arcanobacterium pyogenes, Escherichia coli it Fusobacterium necrophorum (tik tais atvejais, kai
gydymas kitais antimikrobiniais vaistais buvo nes¢kmingas), gydyti.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar kitiems B-laktaminiams
antibiotikams.

Negalima leisti j vena.

Negalima naudoti pauk$c¢iams (taip pat dedantiems kiausinius) dél antimikrobinio atsparumo iSplitimo
pavojaus zmonéms.

6. Specialieji jspéjimai

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims

PasireiSkus alerginéms reakcijoms, gydyma bitina nutraukti.
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Ceftioftiras veikia atsparias bakterijy padermes, kurios gamina platesnio spektro beta laktamazes
(ESBL) ir gali sukelti pavojy Zmoniy sveikatai, jeigu Sios padermés iSplis zmonéms, pvz., per maistg.
Ceftiofuiras turi buti naudojamas tik pavieniams gyviinams.

Negalima naudoti ligy profilaktikai arba bandos sveikatingumo programose. Gyviny grupiy gydymas
turi bti grieztai ribojamas, naudojant tik ligos protrikio metu pagal patvirtintas naudojimo salygas
(zr. punkta ,,Naudojimo indikacijos*).

Veterinariniy vaisty naudojimas gali kelti pavoju visuomenés sveikatai dél antimikrobinio
atsparumo plitimo

Eficur reikia naudoti klinikinéms bukléms gydyti tik tuo atveju, jeigu atsakas j pirmos eilés gydyma
buvo ar, numanoma, bus menkas. Naudojant vaista, reikia atsizvelgti j oficialius Salies ar regiono
antimikrobiniy medziagy naudojimo nurodymus. Daznesnis vaisto naudojimas, taip pat pateikty
nurodymy nesilaikymas, gali paskatinti atsparumo paplitima. Kai jmanoma, ceftiofurg reikia
naudoti tik atlikus mikroorganizmy jautrumo tyrimus.

Negalima naudoti profilaktikai susilaikius placentai.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams:

Atsitiktinai jsiSvirksti, praryti ar pateke ant odos, penicilinai ir cefalosporinai gali sukelti padidéjusio
jautrumo (alerging) reakcijg. Jautrumas penicilinams gali sukelti kryZzming jautrumo reakcija
cefalosporinams ir atvirksciai. Alerginés reakcijos kartais gali biiti sunkios.

Zmonés, kuriems nustatytas jautrumas penicilinams ar cefalosporinams, turi vengti saly¢io su
veterinariniu vaistu.

Jei atsitiktinai jsiSvirkstus ar patekus ant odos, atsirado tokie simptomai, kaip odos bérimas, nedelsiant
reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio vaisto pakuotés lapelj ar etikete.

Patinus veidui, liipoms ar vokams ar pasunkéjus kvépavimui bitina nedelsiant kreiptis | gydytoja.

Vaikingumas

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo metu nenustatytas. Tyrimais su laboratoriniais gyviinais
nebuvo nustatytas teratogeninis, fetotoksinis ar toksinis patelei poveikis. Naudoti tik veterinarijos
gydytojui jvertinus naudos ir rizikos santykj.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos
Kartu naudojami bakteriostatiniai antibiotikai (makrolidai, sulfonamidai ir tetraciklinai) neutralizuoja
baktericidinj B-laktamy antibiotiky veikima.

Perdozavimas

Menkas ceftiofuro toksiskumas jrodytas kiauléms naudojant ceftiofuro natrio druska, 8 kartus
didesnémis nei rekomenduojama ceftiofuro paros dozémis suleidus j raumenis 15 d. i$ eilés.
Sisteminio toksinio poveikio poZymiy po esminio parenterinio perdozavimo galvijams pastebéta
nebuvo.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

7. Nepageidaujami reiskiniai

Galvijams:
Labai reta Injekcijos vietos reakcija' (pvz., edema (patinimas), spalvos
L pakitimas)?
(<1 gyvunas 1s 10 000 gydyty Padidéjusio jautrumo reakcija?, alerginé reakcija (pvz.,
gyvuny) alerginé odos reakcija, anafilaksija)
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! Lengvos uzdegiminés reakcijos. Klinikinis pageréjimas pasiekiamas daugumai gyviiny per 10 dieny
po injekcijos, nors nedidelis audiniy spalvos pokytis gali i§likti 28 dienas ar ilgiau.

2 Poodinis audinys ir/arba raumens fascijos pavirSius.

3 Nepriklauso nuo dozés.

Kiauléms:

Labai reta Injekcijos vietos reakcija' (pvz. spalvos pakitimas)?

L Padidéjusio jautrumo reakcija®, alerginé reakcija (pvz.,
(<1 gyvinas i3 10 000 gydyty alerginé odos reakcija, anafilaksija (sunki alerginé
gyvuny) reakcija))

! Lengvos reakcijos, trunkancios iki 20 dieny po injekcijos.

2 I8 fascijos ar riebalinio audinio.

3 Nepriklauso nuo dozés.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
reiSkinius taip pat galite pranesti registruotojui arba jo vietiniam atstovui naudodamiesi Sio lapelio
pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo nacionaling
praneSimy sistema:

Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba

El. pastas: vaistu.registracija@vmvt.It

Pranes§imo forma:

https://vmvt.lrv.1t/1t/fb/

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

Kiauléms:

leisti j raumenis.

1 raumenis reikia leisti 3 mg ceftiofuro 1 kg kiino svorio, t. y. 1 ml tirpalo 16 kg kiino svorio, vieng
kartg per dieng, 3 d. is eilés.

Galvijams:
leisti po oda.

sergantiems kvépavimo taky ligomis po oda reikia leisti 1 mg ceftiofuro 1 kg kiino svorio, t. y. 1 ml
tirpalo 50 kg kiino svorio, vieng kartg per dieng, 35 d.;

esant iiminei tarpunagiy nekrobakteriozei po oda reikia leisti 1 mg ceftiofuro 1 kg kiino svorio, t. y. 1
ml tirpalo 50 kg kiino svorio, vieng karta per dieng, 3 d.;

sergantiems Uminiu metritu, pasireiSkianciu 10 d. laikotarpiu po apsiverSiavimo, po oda reikia leisti
1 mg ceftiofuro 1 kg kiino svorio, t. y. 1 ml tirpalo 50 kg kiino svorio, vieng kartg per diena, 5 d. i§
eilés.

Kiekvieng kartg reikia leisti j skirtingg injekcijos vieta.

Kai kuriais iminio metrito po apsiverSiavimo atvejais gali buti reikalingas papildomas gydymas.
Norint uztikrinti tinkama dozavima, butina kuo tiksliau nustatyti gyvulio kiino svorij.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Pries naudojima reikia gerai suplakti.

Prie$ suplakant 250 ml stiklinio buteliuko turinj, pirmiausia reikia nuimti apsaugg. D¢l buteliuko
spalvos gali buiti sunku jvertinti, ar susidar¢ vienalyté suspensija. Suplakus ir apvertus buteliuka,
stebint jo dugng galima jvertinti, ar néra nuosédy.

Negalima naudoti, pastebéjus nuosédy ar pakitus spalvai.

Norint uztikrinti tinkamg dozavima, butina kuo tiksliau nustatyti gyvulio kiino svorj.
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10. Islauka

Kiauléms:
skerdienai ir subproduktams — 5 paros.

Galvijams:
skerdienai ir subproduktams — 8 paros,
pienui — 0 pary.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.
Stikliniai ir PET buteliukai

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Nelaikyti saldyti ar susaldyti.

PET buteliukai
Buteliuka laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
{Exp.}. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius pirming pakuote, — 28 d.

Pirmga kartg atidarius buteliuka, remiantis Siame pakuotés lapelyje nurodytu tinkamumo laiku reikia
apskaiciuoti data, po kurios visg buteliuke likusj vaista reikia sunaikinti, ir jg jrasyti tam skirtoje
etiketés vietoje.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinkg.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydziai

Pakuodiy dydziai:

Kartoniné dézuté su 1 stikliniu 50 ml buteliuku.
Kartoniné dézuté su 1 stikliniu 100 ml buteliuku.
Kartoniné dézuté su 1 stikliniu 250 ml buteliuku.
Kartoniné dézuté su 10 stikliniy 100 ml buteliuky.
Kartoniné déz¢ su 12 stikliniy 100 ml buteliuky.

Kartoniné dézé su 1 PET 50 ml buteliuku.
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Kartoniné dézé su 1 PET 100 ml buteliuku.
Kartoniné dézé su 1 PET 250 ml buteliuku.

Gali biiti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
2025-10-28

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima ir kontaktiniai duomenys, skirti
pranesti apie jtariamus nepageidaujamus reisSkinius:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.,

Avda. la Selva, 135,

17170 Amer (Girona)

ISPANIJA

Tel: +34 972 43 06 60
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