B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2. Skiad

Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:

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

Zawiesina do wstrzykiwan o kolorze biatym do rézowawego.

3. Docelowe gatunki zwierzat
Bydto.
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 objawow klinicznych zapalenia lub goraczki.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na ceftiofur i inne antybiotyki B-laktamowe.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na ketoprofen.

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

Nie podawac¢ innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ) i kortykosteroidow
rownocze$nie z tym produktem lub w ciggu 24 godzin od jego podania.

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

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Weterynaryjny produkt leczniczy powoduje selekcje szczepdw 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 przypadkow, w ktorych leczenie musi zostaé rozpoczgte bez rozpoznania
bakteriologicznego).

Po ustapieniu zapalenia lub goraczki lekarz weterynarii powinien zastosowac weterynaryjny
produkt leczniczy zawierajacy wylacznie ceftiofur, w celu zapewnienia przez okres 3 — 5 dni
cigglej antybiotykoterapii. Leczenie przez odpowiednio dlugi okres jest istotne dla ograniczenia
rozwoju oporno$ci drobnoustrojow.




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

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

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

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

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Penicyliny i cefalosporyny mogg wywotac¢ reakcje nadwrazliwosci (alergi¢) po iniekcji, wdychaniu,
potknieciu lub kontakcie ze skora. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do krzyzowych
reakcji na cefalosporyny i odwrotnie. Ketoprofen moze takze powodowa¢ nadwrazliwosc.
Sporadycznie reakcje alergiczne na te substancje moga miec ci¢zki przebieg.

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

Po zastosowaniu produktu nalezy umyc¢ 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 przedstawié¢ 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 niezwtocznie zwrocié si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic¢
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Cigza i laktacja:

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

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

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

Nie podawaé w skojarzeniu 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).

Przedawkowanie:
Nie obserwowano objawow toksyczno$ci ogdlnoustrojowej weterynaryjnego produktu leczniczego po
podawaniu go w dawkach przekraczajacych do 5 razy zalecang dawke dobowg przez 15 kolejnych dni.

Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:




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

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Bydto:

Czesto (1 do 10 zwierzat/100 leczonych zwierzat):

Stan zapalny w miejscu wstrzykniecia (np. obrzek w miejscu wstrzykniecia)'

Bardzo rzadko (< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty):

Reakcje nadwrazliwosci (np. anafilaksja (cigzka reakcja alergiczna), skorna reakcja alergiczna)?
Zaburzenia ze strony zotgdka przezuwaczy®

Zaburzenia nerek®

Przebarwienie skory i/lub mieséni

'W wiekszosci przypadkow tagodny i bezbolesny.

'W razie wystgpienia reakcji alergicznej leczenie nalezy przerwac.

2 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. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziataf

Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania
Podanie domigsniowe.

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

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

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

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

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia, aby
zapobiec podaniu zbyt niskiej dawki.

Uzytkownik powinien dobra¢ wielko$¢ fiolki odpowiednio do liczby leczonych zwierzat.

Do fiolek 50 ml i 100 ml nie nalezy wktuwac igly wigcej niz 10 razy, a do fiolek 250 ml wigcej niz 18
razy. Mozna zaleca¢ stosowanie igly aspiracyjnej, aby unikng¢ przebijania korka zbyt duza ilos¢ razy.
Kolejne iniekcje domigsniowe musza by¢ wykonywane w rozne miejsca.

W jedno miejsce podawaé nie wigcej nie 16 ml produktu.

Preferowane jest uzycie igly w rozmiarze 14G.

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne: 8 dni.

Mleko: zero godzin.

11. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie lub pudetku po oznaczeniu ,,Exp”.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkos$ci opakowan
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1x50ml, 1x 100 mlilx 250 ml (fiolki szklane lub polipropylenowe).

Niektore wielkos$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
06516 Carros
FRANCJA

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

VIRBAC Sp. z o.0.

ul. Putawska 314

PL 02-819 Warszawa
POLSKA

Tel.: +48 22 855 40 46

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


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

