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CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

EFICUR 50 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla $win i bydta

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:
Ceftiofur 50 mg
(w postaci chlorowodorku ceftiofuru)

Substancje pomocnicze:

Sklad jake$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Glinu stearynian

Sorbitanu oleinian

Triglicerydy nasyconych kwasoéw thuszczowych
o $redniej dlugosci tancucha

Oleista zawiesina o barwie biatej lub zottawe;.

3. DANE KLINICZNE
3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinia, bydto.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Infekcje wywotane przez bakterie wrazliwe na ceftiofur:

Swinie:

- Leczenie bakteryjnych schorzen uktadu oddechowego wywotanych przez Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida oraz Streptococcus suis.

Bydlo:

- Leczenie bakteryjnych schorzen uktadu oddechowego wywotanych przez Histophilus somni

Mannheimia haemolytica i Pasteurella multocida.

- Leczenie ostrego zapalenia skory i tkanki podskornej szpary migdzyracicznej (zanokcica) wywotanych
przez Bacteroides melaninogenicus (Porphyromonas asaccharolytica) i Fusobacterium necrophorum.

- Leczenie zakazen wywolywanych przez bakterie Arcanobacterium pyogenes, Escherichia coli i
Fusobacterium necrophorum, towarzyszacych ostremu poporodowemu zapaleniu macicy w okresie 10
dni po ocieleniu (ograniczone do przypadkéw, w ktorych leczenie innymi lekami przeciwbakteryjnymi

nie przyniosto poprawy).

3.3 Przeciwwskazania



Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwo$ci na substancje czynng lub na inne antybiotyki B-
laktamowe.

Nie wstrzykiwa¢ dozylnie.

Nie stosowac u drobiu (rowniez u niosek jaj konsumpeyjnych) z powodu ryzyka przeniesienia opornosci
na drobnoustroje wystepujace u ludzi.

3.4  Specjalne ostrzezenia
Brak.
3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

W przypadku wystapienia reakcji alergicznej nalezy przerwa¢ podawanie produktu.

Ceftiofur sprzyja selekcji szczepow opornych, takich jak bakterie wytwarzajace beta-laktamazy o
rozszerzonym spektrum dziatania i moze stwarza¢ zagrozenie dla zdrowia ludzkiego, jesli szczepy te
rozpowszechnig si¢ u ludzi np. poprzez zywnos¢. Ceftiofur powinien by¢ zarezerwowany do leczenia
przypadkow stabo reagujacych na leki z wyboru lub takich, w ktorych spodziewana jest staba reakcja
(dotyczy bardzo ciezkich przypadkéw, w ktorych leczenie musi zostaé rozpoczete bez rozpoznania
bakteriologicznego).

Stosowanie produktu powinno by¢ zgodne z oficjalnymi, krajowymi i regionalnymi politykami
dotyczacymi srodkow przeciwdrobnoustrojowych.

Zwigkszone stosowanie, w tym takze stosowanie odbiegajace od zalecen zawartych w Charakterystyce
Produktu Leczniczego Weterynaryjnego, moze powodowaé wzrost czestosci wystepowania opornosci
na leki przeciwdrobnoustrojowe. Jesli to mozliwe ceftiofur powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki
badan wrazliwosci na leki przeciwbakteryjne.

Ceftiofur powinien by¢ stosowany wytacznie u zwierzat. Nie stosowac zapobiegawczo ani w ramach
programéw zdrowotnych stada. Grupy zwierzat moga by¢ leczone zgodnie z warunkami okre§lonymi
w ChWPL wytacznie w przypadku stwierdzenia wybuchu choroby w stadzie (patrz punkt 3.2 Wskazania
lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkow zwierzat).

Nie stosowac¢ profilaktycznie w przypadku zatrzymania tozyska.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Penicyliny i cefalosporyny moga wywolywaé reakcje nadwrazliwosci po wstrzyknieciu, inhalacji,
spozyciu lub kontakcie ze skorg. Nadwrazliwos¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do wytworzenia
krzyzowej nadwrazliwo$ci na cefalosporyny i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje mogg by¢
niekiedy cigzkie.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na penicyliny i cefalosporyny powinny unika¢ kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym.

Jesli po przypadkowej samoiniekcji lub narazeniu na kontakt z produktem rozwing si¢ objawy takie jak
wysypka, nalezy niezwlocznie zwroci¢ sie o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke
informacyjng lub opakowanie.

Obrzek twarzy, warg lub powiek lub trudnosci w oddychaniu sa znacznie powazniejszymi objawami i
wymagaja natychmiastowej pomocy lekarskie;j.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto:

Bardzo rzadko Reakcja w miejscu wstrzykniecia * (np. obrzek,
przebarwienia)?

Nadwrazliwo$¢?, reakcja alergiczna (np. alergiczna reakcja
skorna, wstrzas anafilaktyczny)

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat):
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1} agodne reakcje zapalne. U wigkszo$ci zwierzat ustapienie objawdw klinicznych nastepuje w ciggu
10 dni od wstrzyknigcia, chociaz niewielkie przebarwienia tkanek mogg utrzymywac si¢ przez 28 dni
lub dtuze;j.

2 Tkanki podskornej i/lub powierzchni powigziowej migénia.

% Niezaleznie od dawki.

Swinie:

Bardzo rzadko Reakcja w miejscu wstrzyknigcia ! (np. przebarwienia)?
Nadwrazliwo$¢®, reakcja alergiczna (np. alergiczna reakcja

(< 1 zwierz¢/10 000 leczonych skorna, wstrzas anafilaktyczny)

zwierzat):

1} agodne reakcje, do 20 dni po wstrzyknieciu.
2Powiezi lub tkanki thuszczowe;.
% Niezaleznie od dawki.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz Umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wlasciwych organdéw krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe
dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy nie zostato
okreslone.

Cigza:

Badania laboratoryjne przeprowadzone na zwierzetach nie wykazaty dziatania teratogennego,
toksycznego dla ptodu, szkodliwego dla samicy. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza
weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Bakteriobojcze wlasciwosci antybiotykow P—laktamowych sg zniesione przy rownoczesnym podaniu
antybiotykow bakteriostatycznych (makrolitow, sulfonamidow i tetracyklin).

3.9 Droga podania i dawkowanie

Swinie: podanie domig$niowe.
Bydlo: podanie podskérne.

Swinie:
3 mg ceftiofuru/kg m.c./dzien przez 3 dni domig¢sniowo (co odpowiada 1 ml produktu na 16 kg m.c./
dzien).

Bydto:

Leczenie bakteryjnych schorzen uktadu oddechowego: 1 mg ceftiofuru/kg m.c./dzien przez 3 do 5 dni
podskornie (co odpowiada 1 ml produktu na 50 kg m.c./dzien).

Leczenie zanokcicy: 1 mg ceftiofuru/kg m.c./dzien przez 3 dni podskornie (co odpowiada 1 ml produktu
na 50 kg m.c./dzien).

Leczenie zakazen towarzyszacych ostremu poporodowemu zapaleniu macicy w okresie 10 dni po
ocieleniu: 1 mg ceftiofuru/kg m.c./dzien przez 5 kolejnych dni podskornie (co odpowiada 1 ml produktu
na 50 kg m.c./dzien).

Kolejne dawki podawa¢ w rézne miejsca. W niektorych przypadkach leczenia ostrego poporodowego
zapalenia macicy wymagane jest zastosowanie terapii wspomagajace;.



Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.
Przed podaniem energicznie wstrzasnac.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Wykazano niska toksyczno$é¢ ceftiofuru podawanego $winiom w postaci ceftiofuru sodu domigsniowo
przez 15 kolejnych dni w dawkach 8 —krotnie przekraczajacych dzienng dawke ceftiofuru.

U bydla nie stwierdzono ogdlnych objawdéw toksyczno$ci po istotnym przedawkowaniu drogg
parenteralna.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczgce stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Swinie:
- Tkanki jadalne: 5 dni.

Bydto:
- Tkanki jadalne: 8 dni.
- Mleko: zero dni.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QI01DD90
4.2  Dane farmakodynamiczne

Ceftiofur jest antybiotykiem nalezacym do grupy cefalosporyn trzeciej generacji wykazujacym
aktywno$¢ przeciwko bakteriom Gram-dodatnim i Gram-ujemnym. Podobnie jak wszystkie antybiotyki
B — laktamowe hamuje synteze elementéw $ciany komodrkowej bakterii wykazujac dziatanie
bakteriobojcze.

Synteza $ciany komorkowej jest uzalezniona od obecnosci enzymoéw zwanych biatkami wigzacymi
penicyliny (PBP). Bakterie moga rozwija¢ opornos¢ na cefalosporyny przez: 1) posiadanie biatek PBP
niewrazliwych na beta — laktamy; 2) zmiang przepuszczalnosci blony komoérkowej dla
beta — laktamow; 3) wytwarzanie B-laktamaz rozrywajacych pierscien B-laktamowy antybiotyku lub 4)
aktywne usuwanie antybiotykéw z komorki.

Jak wykazano u Gram-ujemnych enterobakterii, niektore B-laktamazy, moga powodowaé roéznego
stopnia opornos$¢ krzyzowa pomigdzy poszczegdlnymi cefalosporynami, jak réwniez miedzy
cefalosporynami a penicylinami, ampicylinami oraz kombinacjami antybiotykow B-laktamowych.

Ceftiofur jest aktywny przeciwko patogenom wywotlujacym schorzenia uktadu oddechowego u $win
takie jak: Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae, Streptococcus suis. Bordatella
bronchiseptica jest z natury niewrazliwa na ceftiofur.

Jest tez aktywny wobec bakterii wywotujgcym schorzenia uktadu oddechowego u bydta: Pasteurella
multocida, Mannheimia haemolytica, Histophilus somni; bakterii wywotujacych ostre zapalenie skory i
tkanki podskornej szpary migdzyracicznej (zanokcica): Fusobacterium necrophorum, Bacteroides



melaninogenicus (Porphyromonas asaccharolytica) oraz bakterii odpowiedzialnych za zakazenia
towarzyszace ostremu poporodowemu zapaleniu macicy: Escherichia coli, Arcanobacterium pyogenes
i Fusobacterium necrophorum.

Dla ceftiofuru okreslono nastepujace minimalne stezenia hamujace (MIC) dla europejskich izolatéw
bakterii:

SWINIE

Patogen (liczba izolatow) Zakres MIC (ng/ml) MICg (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
BYDLO

Patogen (liczba izolatow) Zakres MIC (ng/ml) MICg (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 0,5
Fusobacterium necrophorum (67) < 0,06-0,13 ND

(z przypadkow zanokceicy)

Fusobacterium necrophorum (2) < 0,03-0,06 ND

(z ostrych przypadkow metetritis)
* Brak zakresu MIC; wszystkie izolaty wykazuja t¢ samg wartosc.
ND: Nie okreslono.

Przy ocenie wrazliwosci patogenow izolowanych od bydta i $win z przypadkoéw schorzen
uktadu oddechowego nalezy kierowac si¢ nizej podanymi warto§ciami stgzen granicznych
wg zalecen NCCLS.

Srednica zahamowania (mm) Zakres MIC (ng/ml) Interpretacja

> 21 <20 (S) Wrazliwy
18-20 4,0 (I) Sredniowrazliwy
< 17 > 8,0 (R) Oporny

Nie okreslono stgzen granicznych dla patogendéw izolowanych z przypadkow ostrego
zapalenia skory i tkanki podskornej szpary miedzyracicznej oraz ostrych przypadkéow
poporodowego zapalenia macicy u bydta.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu ceftiofur jest szybko metabolizowany do desfuroylceftiofuru, gtéwnego aktywnego
metabolitu.

Wobec bakterii wywotujacych schorzenia uktadu oddechowego zwierzat desfuroylceftiofur wykazuje
aktywnos$¢ przeciwbakteryjng porownywalng z ceftiofurem. Wigze si¢ odwracalnie z biatkami osocza
w wyniku czego metabolit gromadzi si¢ w miejscu zakazenia. Pozostaje aktywny w obecnosci tkanek
martwiczych.

Swinie:

Po jednokrotnym, domigsniowym podaniu ceftiofuru w dawce 3 mg / kg m.c., $rednie st¢zenie
maksymalne (Cmax) osiaggneto okoto 9 ug /ml po okoto godzinie. Czas eliminacji (ti:)
desfuroylceftiofuru wyniost okoto 23 godziny. Nie wykazano akumulacji desfuroylceftiofuru
podawanego przez 3 dni w dawce 3 mg / kg m.c./ dzien.

Eliminacja nastgpuje glownie z moczem (powyzej 70%); 12 —15 % jest usuwane z kalem. Ceftiofur
wchiania si¢ catkowicie po podaniu domig$niowym.
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Bydto:
Po jednokrotnym, podskornym podaniu ceftiofuru w dawce 1 mg/ kg m.c, $rednie stezenie maksymalne

(Cmax) osiagneto okoto 2 pg /ml po 2,5 godzinie. Czas eliminacji (ti2) desfuroylceftiofuru u bydta
wynidst okoto 18 godzin.

W innych badaniach na zdrowych krowach wykazano, ze maksymalne $rednie st¢zenie ceftiofuru Cmax
okoto 2,25 pg /ml bylto stwierdzane w endometrium w 5 godzin po jednokrotnym podaniu.

Najwyzsze srednie stezenie w brodawkach macicznych i odchodach potogowych zdrowych krow
wynosito 1 pg /ml.

Nie wykazano akumulacji desfuroylceftiofuru przy podaniu ceftiofuru przez 5 kolejnych dni. Eliminacja
nastepuje gtownie z moczem (powyzej 55%). 31 % jest usuwane z katem. Ceftiofur wchiania sig¢
catkowicie po podaniu podskdrnym.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodno$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2  OKres waznoSci

Okres waznos$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznoS$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Butelki szklane i PET
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25 °C.
Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.

Butelki PET
Przechowywac¢ butelki PET w pudetku tekturowym w celu ochrony przed $wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki ze szkta typu II o pojemnosci 50, 100 1 250 ml.

Butelki z politereftalanu etylenu (PET) o pojemnosci 50, 100 i 250 ml.

Butelki sg zamykane korkiem z gumy bromobutylowej typu I i aluminiowym wieczkiem.

Butelka szklana o pojemnos$ci 250 ml jest pakowana w bezbarwne plastikowe opakowanie ochronne
zapobiegajace uszkodzeniu szklanej butelki w czasie uzywania.

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelka szklang o pojemnosci 50 ml.
Pudetko tekturowe zawierajagce 1 butelka szklang o pojemnosci 100 ml.
Pudetko tekturowe zawierajagce 1 butelka szklang o pojemnosci 250 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace 10 butelek szklanych o pojemnosci 100 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace 12 butelek szklanych o pojemnosci 100 ml.

Pudelko tekturowe zawierajgce 1 butelkg PET o pojemnosci 50 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelkag PET o pojemnosci 100 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelkag PET o pojemnosci 250 ml.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.



5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Laboratorios Hipra, S.A

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1888/08

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16/02/2009

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

11/2025

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjnag.

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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