CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Curacef Duo 50 mg/ml + 150 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla bydta

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

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

Substancje pomocnicze:
Sklad jakesSciowy substancji pomocniczych i
pozostalych skladnikow

Oleinian sorbitanu

Uwodorniona lecytyna sojowa

Olej baweliany

Zawiesina do wstrzykiwan o kolorze biatym do rézowawego.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat
Bydto.
3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie syndromu oddechowego bydta (bovine respiratory disease, BRD) wywotanego przez
bakterie Mannheimia haemolytica 1 Pasteurella multocida wrazliwe na ceftiofur i fagodzenie
zwigzanych z tym objawow klinicznych zapalenia lub goraczki.

3.3 Przeciwwskazania

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

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na ceftiofur i inne antybiotyki -laktamowe.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na ketoprofen.

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

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

34 Specjalne ostrzezenia

Brak.



3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

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

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

W trakcie stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uwzglednia¢ krajowe i regionalne
przepisy dotyczace stosowania lekow przeciwbakteryjnych. Zwickszone stosowanie, w tym takze
stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego odbiegajace od zalecen zawartych w ChWPL,
moze powodowac wzrost czesto$ci wystepowania opornosci na leki przeciwdrobnoustrojowe. W
miar¢ mozliwosci weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki
badan wrazliwosci bakterii na leki przeciwbakteryjne.

Weterynaryjny produkt leczniczy jest przeznaczony do leczenia pojedynczych zwierzat. Nie stosowac
zapobiegawczo, ani w ramach programow ochrony zdrowia stad. Grupy zwierzat mogg by¢ leczone
zgodnie z warunkami okreslonymi w ChWPL wytacznie w przypadku stwierdzenia ogniska choroby
w stadzie.

Roéwnoczesne stosowanie lekow moczopgdnych lub zwigkszajacych krzepliwosé krwi powinno by¢
uzaleznione od oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu dokonanej przez
lekarza weterynarii.

Unika¢ wstrzykiwania dotgtniczego i dozylnego.

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

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Penicyliny i cefalosporyny moga wywola¢ reakcje nadwrazliwosci (alergi¢) po iniekcji, wdychaniu,
potknieciu lub kontakcie ze skora. Nadwrazliwos¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do krzyzowych
reakcji na cefalosporyny i odwrotnie. Ketoprofen moze takze powodowaé¢ nadwrazliwosc.
Sporadycznie reakcje alergiczne na te substancje moga mie¢ cigzki przebieg.

Nie zaleca si¢ kontaktu z tym weterynaryjnym produktem leczniczym osobom o znanej
nadwrazliwos$ci na substancje czynne lub na dowolne substancje pomocnicze oraz innym osobom,
ktoérym nie zaleca sie¢ 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.

Obrzek twarzy, ust lub oczu, badz tez trudnosci w oddychaniu sg cigzszymi objawami i wymagaja
natychmiastowej pomocy lekarskie;j.



Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto:
Czesto Stan zapalny w miejscu wstrzyknigcia (np. obrzek w
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych miejscu wstrzykniecia)'
zwierzat):
Bardzo rzadko Reakcje nadwrazliwos$ci (np. anafilaksja, skorna reakcja
(< 1 zwierze/10 000 leczonych alergiczna)?
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty): Zaburzenia ze strony zotgdka przezuwaczy®
Zaburzenia nerek®
Przebarwienie skory i/lub migsni

'W wiekszosci przypadkow tagodny i bezbolesny.

'W razie wystgpienia reakcji alergicznej leczenie nalezy przerwac.

% Niezwigzane z dawka.

3Podobnie jak w przypadku wszystkich NLPZ ze wzgledu na ich dziatanie hamujgce synteze
prostaglandyn.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie niesnoSci

Cigza i laktacja:

Badania laboratoryjne dotyczace ceftiofuru lub ketoprofenu nie wykazaly dziatania teratogennego czy
poronnego lub szkodliwego wptywu na rozrod. Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu
leczniczego stosowanego w czasie cigzy nie zostato okreslone.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

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

Nie podawaé réwnoczesnie z innymi NLPZ lub z kortykosteroidami, produktami moczopednymi,
nefrotoksycznymi lub antykoagulantami.

Bakteriobojcze wlasciwosci beta-laktamow sa znoszone przez rownoczesne stosowanie antybiotykow
bakteriostatycznych (makrolidéw, sulfonamidow i tetracyklin).

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie domigsniowe.



1 mg ceftiofuru/kg m.c./dzien i 3 mg ketoprofenu/kg m.c./dzien w iniekcjach domigsniowych, tj. 1
ml/50 kg m.c. Weterynaryjny produkt leczniczy mozna stosowaé wytacznie wtedy, gdy chorobie
towarzyszg objawy kliniczne zapalenia lub goragczki. Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢
podawany przez okres od 1 do 5 kolejnych dni, w zalezno$ci od odpowiedzi klinicznej, w sposob
indywidualny w kazdym przypadku. Poniewaz czas trwania antybiotykoterapii nie powinien by¢
krotszy niz 3 — 5 dni, po ustgpieniu zapalenia i goraczki lekarz weterynarii powinien zastosowacé
produkt zawierajacy wytacznie ceftiofur w celu zapewnienia przez okres 3 — 5 dni ciaglej
antybiotykoterapii. W przypadku nielicznych zwierzat moze zaistnie¢ konieczno$¢ czwartego lub
piatego podania tego produktu.

Przed podaniem energicznie wstrzasa¢ butelke przez 20 sekund celem otrzymania jednorodne;j
zawiesiny.

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

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢c mase ciata zwierzgcia, 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 wktuwac igly wiecej niz 10 razy, a do fiolek 250 ml wigcej niz 18

razy. Mozna zaleca¢ stosowanie igly aspiracyjnej, aby unikna¢ przebijania korka zbyt duza ilos¢ razy.

Kolejne iniekcje domigsniowe muszg by¢ wykonywane w rézne miejsca.
W jedno miejsce podawac nie wiecej nie 16 ml produktu.

Preferowane jest uzycie igly w rozmiarze 14G.

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

Nie obserwowano objawow toksycznos$ci ogdlnoustrojowej weterynaryjnego produktu leczniczego po
podawaniu go w dawkach przekraczajacych do 5 razy zalecana dawke dobowa przez 15 kolejnych dni.

3.11 Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych

weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie stosowac u drobiu (w tym w produkcji jaj) z powodu ryzyka rozprzestrzenienia si¢
antybiotykoopornosci na ludzi.

3.12  Okresy karencji

Tkanki jadalne: § dni.

Mleko: zero godzin.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QJ01DD99

4.2 Dane farmakodynamiczne

Ceftiofur jest cefalosporyng trzeciej generacji dziatajaca na bakterie Gram-dodatnie i Gram-ujemne.

Podobnie jak inne beta-laktamy, ceftiofur hamuje synteze Sciany komorek bakteryjnych, wykazujac
wlasciwosci bakteriobdjcze.



Synteza $ciany jest zalezna od enzymoéw zwanych biatkami wigzacymi penicyliny (PBP). Istniejg
cztery podstawowe mechanizmy nabywania opornosci na cefalosporyny przez bakterie: 1)
modyfikacja lub nabycie przez biatka wigzace penicyliny niewrazliwosci na beta-laktamy, 2) zmiana
przepuszczalnosci komorki dla beta-laktamow, 3) wytwarzanie beta-laktamaz, ktore rozszczepiaja
piericien beta-laktamowy czasteczki antybiotyku lub 4) aktywne usuwanie antybiotyku z komorki.
Niektore beta-laktamazy, stwierdzone u Gram-ujemnych bakterii jelitowych, moga powodowac
podwyzszenie wartosci MIC dla cefalosporyn trzeciej i czwartej generacji, jak rowniez penicylin,
ampicylin i skojarzen inhibitoréw beta-laktamow oraz cefalosporyn pierwszej i drugiej generacji.
Ceftiofur jest skuteczny wobec nastepujacych mikroorganizmow wywolujacych choroby uktadu
oddechowego u bydta: Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica (wcze$niejsza nazwa:
Pasteurella haemolytica).

Okreslono nastgpujace minimalne stezenia hamujace (MIC) ceftiofuru w odniesieniu do szczepow
bakteryjnych wyizolowanych od chorych zwierzat w Europie w latach 2014 — 2016.

Gatunek Zakres MIC (pg/ml) | MICS0 (ug/ml) | MIC90 (ng/ml)
(liczba wyizolowanych szczepow)

Mannheimia haemolytica (91) 0,002 — 4 0,015 0,06
Pasteurella multocida (155) 0,008 — 0,25 0,015 0,03

Wartosci MIC docelowych patogenow wywotujacych choroby uktadu oddechowego wykazywaty
rozktad monomodalny z dobrg wrazliwoscia na ceftiofur. Ustalono wrazliwo$¢ kliniczng szczepow
bakterii na ceftiofur (dokument CLSI VETO0S8 (5) i VETO06 (6)), ktére wywotuja syndrom oddechowy
bydta: M. haemolytica, P. multocida: szczep wrazliwy: < 2 pg/ml; szczep $rednio wrazliwy: 4 pg/ml;
szczep oporny: > 8 pg/ml. Zgodnie z tym, nie obserwowano klinicznie opornych szczepow
docelowych patogenéw wywotujacych choroby uktadu oddechowego.

Ketoprofen jest pochodng kwasu fenylopropionowego i nalezy do grupy niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych. Mechanizm dziatania wiaze si¢ ze zdolno$cig ketoprofenu do zaburzania syntezy
prostaglandyn z prekursorow takich, jak kwas arachidonowy. Chociaz ketoprofen nie wptywa
bezposrednio na endotoksyny po ich wyprodukowaniu, to zmniejsza ich produkcje, przez co tagodzi
wiele skutkéw uruchomienia kaskady prostaglandynowe;j. Prostaglandyny sa elementem ztozonych
procesow prowadzacych do wstrzasu endotoksycznego. Podobnie jak w przypadku wszystkich
substancji tego typu, ich gtownymi dziataniami farmakologicznymi sa dziatania przeciwzapalne,
przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu, ceftiofur jest szybko metabolizowany do desfuryloceftiofuru, gtbwnego czynnego
metabolitu.

Desfuryloceftiofur wykazuje aktywno$¢ przeciwdrobnoustrojowg w stosunku do najwazniejszych
bakterii docelowych u zwierzat, rownowazna z aktywnoscia ceftiofuru. Czynny metabolit wigze sig w
sposob odwracalny z biatkami osocza. Transportowany z tymi biatkami gromadzi si¢ on w miejscu
infekcji, dziata tam i zachowuje swojg aktywno$¢ w obecnosci martwych komorek.

Ceftiofur wykazuje catkowita dostgpnos¢ biologiczng po podaniu domig§niowym.

Po podaniu domig$niowym ceftiofuru (w postaci chlorowodorku) w dawce jednorazowej 1 mg/kg
m.c., maksymalne st¢zenia w osoczu ceftiofuru i metabolitow bgdacych pochodnymi
desfuryloceftiofuru wynoszace 6,11 £ 1,56 pg/ml (Cmax), sg osiagane w ciggu 5 godzin (Tmax).
Pozorny okres pottrwania w koncowej fazie eliminacji (t¥2) ceftiofuru i metabolitow bedacych
pochodnymi desfuryloceftiofuru wynosit 22 godziny.

Wydalanie nastepuje glownie z moczem (w ponad 55 %); 31 % dawki odzyskiwano w kale.

Ketoprofen wykazuje catkowitg dostgpno$¢ biologiczng po podaniu domigsniowym.
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Po podaniu domig$niowym ketoprofenu w dawce jednorazowej 3 mg/kg m.c. maksymalne st¢zenie
ketoprofenu w osoczu wynoszace 5,55 + 1,58 ug/ml (Cmax), jest osiggane w ciggu 4 godzin (Tmax).
Pozorny okres poltrwania w koncowej fazie eliminacji (t'2) ketoprofenu wynosit 3,75 godziny.

U bydta ketoprofen jest w wysokim stopniu wigzany z biatkami (97 %). Ketoprofen jest wydalany
gléwnie z moczem (w 90 % dawki), w postaci metabolitow.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne

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

5.2 OKkres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata, dla fiolki
z polipropylenu.

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata, dla fiolki
ze szkla.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

53 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie zamrazac.
Przechowywac¢ fiolke szklang w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Barwiona fiolka ze szkla typu II, zamykana korkiem z gumy bromobutylowej i kapslem aluminiowym,
pakowana w pudetko tekturowe, lub oranzowa fiolka z potprzezroczystego polipropylenu (PP)
zawierajaca stalowa kulke, zamykana korkiem z gumy bromobutylowej i kapslem aluminiowym,
pakowana w pudetko tekturowe.

Wielkosci opakowan:
1 x50 ml

1 x 100 ml

1 x 250 ml

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki 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 odpadéow 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

VIRBAC



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

2505/15

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17/12/2015

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

