B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA:

CURACEF DUO 50 mg/ml/150 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla bydia

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny 1 wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
VIRBAC

1ére avenue — 2065m — L.I.D.

06516 Carros

FRANCJA

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

CURACEF DUO 50 mg/ml/150 mg/ml, zawiesina do wstrzykiwan dla bydta

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH I INNYCH SUBSTANCJI

Kazdy ml zawiera:
Substancje czynne:
Ceftiofur (w postaci chlorowodorku) 50,0 mg
Ketoprofen 150,0 mg

Zawiesina o kolorze biatym do rézowawego.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie syndromu oddechowego bydta (bovine respiratory disease, BRD) wywotanego przez
bakterie Mannheimia haemolytica i Pasteurella multocida wrazliwe na ceftiofur i tagodzenie
zwigzanych z tym objawdow klinicznych zapalenia lub goraczki.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na ceftiofur i inne antybiotyki 3-laktamowe.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na ketoprofen.

Nie stosowac u kur (wlaczajac nioski produkujace jaja przeznaczone do spozycia przez ludzi), z
powodu ryzyka szerzenia si¢ opornosci drobnoustrojow na antybiotyki stosowane u ludzi.

Nie stosowaé w przypadkach stwierdzonej opornosci na inne cefalosporyny lub antybiotyki beta-
laktamowe.

Nie podawa¢ innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) i kortykosteroidow
rownoczesnie z tym produktem lub w ciggu 24 godzin od jego podania.

Nie stosowac u zwierzat z chorobami serca, watroby lub nerek, jesli istnieje mozliwo$¢ wystapienia
owrzodzenia lub krwawienia w Zzotadku, jelitach lub gdy istnieje zaburzenie krzepnigcia krwi.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE



W badaniach terenowych oceniano stosowanie produktu u bydta w wieku od 1 miesigca do 12 lat i nie
stwierdzono zagrozenia bezpieczenstwa terapii.

W trakcie badan u bydta powszechnie obserwowano tagodne reakcje zapalne w miejscu wstrzyknigcia
w postaci obrzeku tkanek, w wigkszosci przypadkow bez objawu bolu.

Bardzo rzadko moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci (np. reakcje skorne, anafilaksja) oraz
przebarwienia tkanki podskérnej i/lub tkanki migsniowej, niezaleznie od podanej dawki.

Bardzo rzadko u niektérych osobnikow moze by¢ obserwowana nietolerancja zotagdkowa lub nerkowa,
podobnie jak w przypadku wszystkich NLPZ, z powodu dziatania hamujacego syntez¢ prostaglandyn.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawéw
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

Czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg reguta:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

Mozna rowniez zgtosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA
Podanie domigsniowe.

1 mg ceftiofuru/kg m.c./dziennie i 3 mg ketoprofenu/kg m.c./dziennie w iniekcjach domig$niowych, t;j.
1 ml/50 kg m.c. Produkt mozna stosowa¢ wylacznie wtedy, gdy chorobie towarzysza objawy kliniczne
zapalenia lub goraczki. Produkt moze by¢ podawany przez okres od 1 do 5 kolejnych dni, w
zaleznosci od odpowiedzi klinicznej, w sposob indywidualny w kazdym przypadku. Poniewaz czas
trwania antybiotykoterapii nie powinien by¢ krotszy niz 3 — 5 dni, po ustgpieniu zapalenia i gorgczki
lekarz weterynarii powinien zastosowac produkt zawierajacy wyltacznie ceftiofur w celu zapewnienia
przez okres 3 — 5 dni ciaglej antybiotykoterapii. W przypadku nielicznych zwierzat moze zaistnie¢
konieczno$¢ czwartego lub pigtego podania tego produktu.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przed podaniem energicznie wstrzasa¢ butelke przez 20 sekund celem otrzymania jednorodnej
zawiesiny.

Przywrocenie postaci zawiesiny moze wymagac dtuzszego czasu po przechowywaniu produktu w
niskiej temperaturze.

W celu zapewnienia prawidlowego dawkowania mase ciata zwierzecia nalezy ustali¢ jak
najdoktadniej, aby zapobiec podaniu zbyt niskiej dawki.



Uzytkownik powinien dobra¢ wielkos$¢ fiolki odpowiednio do liczby leczonych zwierzat.
Do fiolek 50 ml i 100 ml nie nalezy wkluwac iglty wiecej niz 10 razy, a do fiolek 250 ml wiecej niz 18
razy. Mozna zaleca¢ stosowanie igly aspiracyjnej, aby unikna¢ przebijania korka zbyt duzg ilo$¢ razy.

Kolejne iniekcje domigsniowe musza by¢ wykonywane w rozne miejsca.

W jedno miejsce podawac nie wigcej nie 16 ml produktu.

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne: 8 dni.

Mleko: zero godzin.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Nie zamrazac.

Przechowywa¢ fiolke szklang w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie lub pudetku tekturowym, po uptywie ,,Termin waznosci (EXP):”.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Unika¢ stosowania produktu u zwierzat odwodnionych, z hipowolemig lub z niskim ci$nieniem,
poniewaz istnieje potencjalne ryzyko zwigkszonej toksycznosci nerkowe;.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat:
W przypadku wystapienia reakcji alergicznej nalezy przerwac podawanie produktu.

Produkt powoduje selekcje szczepow bakterii wytwarzajacych beta-laktamazy o rozszerzonym
spektrum dzialania (ESBL), dlatego tez moze stwarza¢ zagrozenie dla zdrowia ludzi, jesli te szczepy
przeniosa si¢ na ludzi np. poprzez zywnos$é. Z tego powodu produkt powinien by¢ zarezerwowany do
leczenia klinicznych przypadkow stabo reagujacych na leki z wyboru lub takich przypadkow, gdy
spodziewana jest taka reakcja (dotyczy to bardzo ciezkich przypadkéw, w ktorych leczenie musi
zostac rozpoczete bez rozpoznania bakteriologicznego).

Po ustgpieniu zapalenia lub goraczki lekarz weterynarii powinien zastosowa¢ produkt
zawierajacy wylacznie ceftiofur, w celu zapewnienia przez okres 3 — 5 dni ciaglej
antybiotykoterapii. Leczenie przez odpowiednio dhugi okres jest istotne dla ograniczenia rozwoju
opornosci drobnoustrojow.

W trakcie stosowania produktu nalezy uwzglednia¢ krajowe i regionalne przepisy dotyczace
stosowania lekow przeciwbakteryjnych. Zwigkszone stosowanie, w tym takze stosowanie odbiegajace
od zalecen zawartych w ChPLW, moze powodowaé wzrost czgstosci wystepowania opornosci na leki
przeciwdrobnoustrojowe. W miare mozliwosci produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki
badan wrazliwo$ci bakterii na leki przeciwbakteryjne.

Produkt jest przeznaczony do leczenia pojedynczych zwierzat. Nie stosowac zapobiegawczo, ani w
ramach programow ochrony zdrowia stad. Grupy zwierzat moga by¢ leczone zgodnie z warunkami
okreslonymi w ChPLW wylacznie w przypadku stwierdzenia ogniska choroby w stadzie.



Roéwnoczesne stosowanie lekow moczopednych lub zwigkszajacych krzepliwo$¢ krwi powinno by¢
uzaleznione od oceny bilansu korzys$ci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu dokonanej przez
lekarza weterynarii.

Unika¢ wstrzykiwania dot¢tniczego i dozylnego.
Zaleca si¢ stosowanie igly o rozmiarze 14.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Penicyliny i cefalosporyny moga wywotac reakcje nadwrazliwosci (alergi¢) po iniekcji, wdychaniu,
potknieciu lub kontakcie ze skorg. Nadwrazliwosé na penicyliny moze prowadzi¢ do krzyzowych
reakcji na cefalosporyny i odwrotnie. Ketoprofen moze takze powodowaé¢ nadwrazliwosc.
Sporadycznie reakcje alergiczne na te substancje moga mie¢ ciezki przebieg.

Nie zaleca si¢ kontaktu z tym produktem osobom o znanej nadwrazliwos$ci na substancje czynne lub
na dowolne substancje pomocnicze oraz innym osobom, ktérym nie zaleca si¢ kontaktu z tymi
substancjami.

Po zastosowaniu produktu nalezy umy¢ rece.
Unika¢ kontaktu z oczami i skorg. W przypadku kontaktu z produktem zmy¢ go natychmiast woda.

W przypadku pojawienia si¢ po kontakcie z produktem takiego objawu jak wysypka skorna, nalezy
zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi niniejsze ostrzezenie.

Obrzgk twarzy, ust lub oczu badz tez trudno$ci w oddychaniu sg cigzszymi objawami i wymagaja
natychmiastowej pomocy lekarskiej.

Po przypadkowej samoiniekcji produktu nalezy niezwlocznie zwrécic si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Cigza i laktacja:

Chociaz badania na zwierzetach laboratoryjnych, ktorym podawano ceftiofur lub ketoprofen, nie
wykazaty dziatania teratogennego czy poronnego lub szkodliwego wptywu na rozrdd, nie badano
bezpieczenstwa stosowania produktu u ci¢zarnych krow.

Stosowac po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzys$ci/ryzyka wynikajacego ze
stosowania produktu.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Niektore NLPZ moga by¢ w wysokim stopniu wigzane z biatkami osocza i konkurowaé z innymi
lekami tez o wysokim stopniu wigzania z biatkami, co moze prowadzi¢ do efektow toksycznych.

Nie podawac réwnoczesnie z innymi NLPZ lub z kortykosterydami, produktami diuretycznymi,
nefrotoksycznymi lub antykoagulantami.

Bakteriobdjcze wlasciwosci beta-laktamow sg znoszone przez rownoczesne stosowanie antybiotykow
bakteriostatycznych (makrolidow, sulfonamidow i tetracyklin).

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Nie obserwowano objawow toksycznosci ogélnoustrojowej produktu po podawaniu go w dawkach
przekraczajacych do 5 razy zalecang dawke dobowa przez 15 kolejnych dni.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:




Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujagcymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan:
1x50ml, 1x 100 mlil x 250 ml (fiolki szklane lub polipropylenowe).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ sie z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

VIRBAC Sp. z o.0.
ul. Putawska 314
02-819 Warszawa
tel. (22) 855 40 46



