EFICUR

50 mg/ml suspensie injectabila pentru porcine si bovine
Ceftiofur

NUMELE $SI ADRESA DETINl\TORULUI
AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR
DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE:

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producator:
LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 AMER (GIRONA) SPANIA

TEL. (972) 43 06 60

DECLARAREA SUBSTANTELORACTIVE SIAALTOR
INGREDIENTI: 1 ml contine:

Ceftiofur 50 mg (sub forma de Ceftiofur Clorhidrat).
EFICUR este o suspensie uleioasa de culoare alba

sau galbuie.
INDICATII:
Infectii asociate cu bacterii sensibile la ceftiofur:
Porcine:

- Tn tratamentul bolilor respiratorii bacteriene asociate cu Pasteurella multocida,
Actinobacillus pleuropneumoniae si Streptococcus suis.

Bovine:

- Pentru tratamentul bolilor respiratorii bacteriene asociate cu Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida si Haemophilus somnus.

- Pentru tratamentul necrobacilozei interdigitale acute (panaritiu, pietin) asociata
cu Fusobacterium necrophorum si Bacteroides melaninogenicus (Phorphyromonas
asaccharolytica).

- Pentru tratamentul componentei bacteriene a metritei acute post-partum
(puerperald) pana in 10 zile dupa fatare asociata cu Escherichia coli,
Arcanobacterium pyogenes si Fusobacterium necrophorum.

CONTRAINDICATII:

Nu administrati animalelor care au manifestat anterior hipersensibilitate la ceftiofur
si la alte antibiotice betalactamice.

Nu injectati intravenos.

REACTII ADVERSE:

Pot aparea reactii de hipersensibilitate fara a avea legatura cu doza. Este posibil
ca, ocazional, sa apara reactii alergice (de ex. reactii ale pielii, anafilaxie).

La porcine, la unele animale, s-au observat reactii ugoare la locul injectarii, cum
ar fi decolorarea fasciei sau a stratului adipos, pana la 20 zile dupa injectare.
La bovine, se pot observa reactii inflamatorii usoare la locul injectarii, cum ar fi
edem la nivelul tesuturilor si decolorarea tesutului subcutanat si/sau a fasciei
muschiului. Remisia clinica la majoritatea animalelor apare la 10 zile dupa injectare,
desi usoare decolorari ale tesutului pot persista timp de 28 de zile sau mai mult.
Dacéa observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest
prospect, va rugam informati medicul veterinar.

SPECI TINTA:
Porcine si bovine.

POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE $I MOD
DE ADMINISTRARE:

Porcine: 3 mg ceftiofur/kg g.c/zi timp de 3 zile prin injectare intramusculara, de
ex. 1 ml de EFICUR/16 kg g.c/zi.

Bovine: Tratamentul bolilor respiratorii: 1 mg ceftiofur/kg g.c/zi timp de 3 pana
la 5 zile prin injectare subcutanata, de ex. 1 ml de EFICUR/50 kg g.c/zi.
Tratamentul necrobacilozei interdigitale acute: 1 mg ceftiofur/kg g.c/zi timp de 3
zile prin injectare subcutanata, de ex. 1 ml de EFICUR/50 kg g.c/zi.

Metritd acuta post-partum pana in 10 zile dupa fatare: 1 mg ceftiofur/kg g.c/zi
timp de 5 zile consecutive prin injectare subcutanata, de ex. 1 ml de EFICUR/50
kg g.c/zi.
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Injectarile ulterioare trebuie administrate in locuri diferite.
In caz de metritd acutd post-partum, ar putea fi necesara, in anumite cazuri,
terapie suplimentara de sustinere.

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA:

Agitati flaconul bine inainte de utilizare pentru a readuce produsului in suspensie.
in cazul flaconului de 250 ml, scoateti filmul protector inainte de agitare. Colorarea
flaconului de sticla este posibil sé nu fie uniforma, fiind dificil sé se stabileasca
cand produsul este in suspensie. In urma agitarii, absenta sedimentelor poate fi
confirmata cel mai rapid prin inversarea flaconului si vizualizarea continutului prin
baza flaconului.

in cazul aparitiei de reactii alergice tratamentul trebuie ntrerupt.

Utilizarea necorespunzatoare a produsului poate mari prevalenta bacteriilor rezistente
la cefalosporine.

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe testele de susceptibilitate si sa aiba
in vedere politicile antimicrobiene oficiale si locale.

in cazul aparitiei unor cregteri microbiene sau decolorarii produsul trebuie aruncat.

TIMP DE ASTEPTARE:
Porcine: Carne si organe: 5 zile.
Bovine: Carne si organe: 8 zile; Lapte: Zero zile.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE:

A nu se lasa la indemana copiilor.

A nu se pastra la temperatura mai mare de 25 °C

A nu se refrigera sau congela.

A nu se utiliza EFICUR dupa data expirarii marcata pe eticheta dupa EXP.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

ATENTIONARI SPECIALE:

Avertismente pentru utilizator:

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergie) in urma injectarii,
inhalarii, ingestiei sau contactului cu pielea . Hipersensibilitatea la peniciline poate
duce la reactii incrucisate la cefalosporine si invers. Este posibil ca, ocazional,
reactiile alergice la aceste substante sa fie grave.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la peniciline sau cefalosporine trebuie
sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

in caz de autoinjectare accidentald sau in urma expunerii, dacd manifestati
simptome cum ar fi eruptie cutanata, consultati imediat medicul si aratati-i
prospectul sau eticheta produsului. Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau
dificultati in respiratie reprezinta simptome mai grave si necesita atentie medicala
urgenta.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Studiile de laborator efectuate pe specii nu au demonstrat efecte teratogene, feto
- toxice, materno-toxice. Nu s-a stabilit siguranta la speciile tinta in timpul sarcinii.
Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de
medicul veterinar responsabil.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest
prospect, va rugam informati medicul veterinar.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ:

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor
astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL:
9.11.2009.

ALTE INFORMATII:

Cutie cu 1 flacon de 100 ml

Cutie cu 1 flacon de 250 ml

Pachet cu 10 flacoane de 100 ml

Pachet cu 12 flacoane de 100 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.



