CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera

Substancje czynne:

Ceftiofur (w postaci chlorowodorku) 50,0 mg

Ketoprofen 150,0 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan.
Zawiesina o kolorze biatym do rézowawego.

4.  SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1  Docelowe gatunki zwierzat

Bydto

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie syndromu oddechowego bydla (bovine respiratory disease, BRD) wywolanego przez
bakteric Mannheimia haemolytica i Pasteurella multocida wrazliwe na ceftiofur i fagodzenie
zwigzanych z tym objaw6w klinicznych zapalenia lub goraczki.

4.3  Przeciwwskazania

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

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

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

Nie podawa¢ innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ) réwnoczesnie z tym
produktem lub w ciagu 24 godzin od jego podania.

Stosowanie produktu jest przeciwwskazane u zwierzat z chorobami serca, watroby lub nerek, jesli
istnieje mozliwo$¢ wystapienia owrzodzenia lub krwawienia w zoladku, jelitach lub gdy istnieje
zaburzenie krzepnigcia krwi.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Unika¢ stosowania produktu u zwierzat odwodnionych, z hipowolemia lub z niskim ci$nieniem,
poniewaz istnieje potencjalne ryzyko zwigkszonej toksycznosci nerkowej leku.
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4.5  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

1) Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u Zwierzat

W przypadku wystapienia reakcji alergicznej nalezy przerwaé 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 sig¢ na ludzi np. poprzez zywnosé. Z tego powodu produkt powinien by¢ zarezerwowany do
leczenia klinicznych przypadkéw stabo reagujacych na leki z wyboru lub takich przypadkow, gdy
spodziewana jest taka reakcja (dotyczy to bardzo ciezkich przypadkow, w ktorych leczenie musi
zosta¢ rozpoczgte bez rozpoznania bakteriologicznego).

Po ustapieniu zapalenia lub goraczki lekarz weterynarii powinien zastosowaé produkt zawierajacy
wylacznie ceftiofur, w celu zapewnienia przez okres 3 — 5 dni ciagtej antybiotykoterapii. Leczenie
przez odpowiednio dhugi okres jest istotne dla ograniczenia rozwoju opornoécei drobnoustrojow.

W trakcie stosowania produktu nalezy uwzgledniaé krajowe i regionalne przepisy dotyczace
stosowania lekéw przeciwbakteryjnych. Zwigkszone stosowanie, w tym takze stosowanie odbiegajace
od zalecen zawartych w ChPLW, moze powodowaé¢ wzrost czestosci wystgpowania oporno$ci na leki
przeciwdrobnoustrojowe. W miarg¢ mozliwosci produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki
badan wrazliwosci bakterii na leki przeciwbakteryjne.

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

Réwnoczesne stosowanie lekow moczopednych lub zwigkszajacych krzepliwos¢ krwi powinno byé¢
uzaleznione od oceny bilansu korzyéci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu dokonanej przez
lekarza weterynarii.

Unika¢ wstrzykiwania dotgtniczego i dozylnego.

Zaleca sig stosowanie igly o rozmiarze 14.

ii) Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryiny zwierzetom

Penicyliny i cefalosporyny moga wywotaé reakcje nadwrazliwoscei (alergi¢) po iniekcji, wdychaniu,
potknigeiu lub kontakcie ze skora. Nadwrazliwo$é na penicyliny moze prowadzi¢ do krzyzowych
reakcji na cefalosporyny i odwrotnie. Sporadycznie reakcje alergiczne na te substancje mogg mieé
cigzki przebieg.

Osoby o znanej nadwrazliwoéci oraz osoby, ktorym nie zaleca sie kontaktu z tymi substancjami,
powinny unika¢ kontaktu z tym produktem leczniczym weterynaryjnym.

Po zastosowaniu produktu nalezy umy¢ rece.
Unika¢ kontaktu z oczami i skora. W przypadku kontaktu z produktem zmy¢ g0 natychmiast woda.

W przypadku pojawienia sig¢ po kontakcie z produktem takiego objawu jak wysypka skorna, nalezy
zwrocic¢ sig o pomoc lekarska oraz przedstawié¢ lekarzowi niniejsze ostrzezenie.

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

Po przypadkowej samoiniekcji produktu nalezy niezwlocznie zwrécié sie o pomoc lekarska oraz
przedstawic lekarzowi ulotkg informacyjna lub opakowanie.



4.6  Dzialania niepozgdane (czgstotliwoéé i stopien nasilenia)

Sporadycznie moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci (np. reakcje skorne, anafilaksja), niezalezne od
podanej dawki.

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

U bydla moga wystgpowaé lagodne reakcje zapalne w miejscu wstrzyknigeia w postaci obrzeku
tkanek, w wigkszosci przypadkéw bez objawu bolu.

Moga by¢ obserwowane przebarwienia tkanki podskérnej i/lub tkanki migénioweyj.

Podobnie jak w przypadku wszystkich NLPZ, z powodu dziatania hamujacego syntezg prostaglandyn,
istnieje mozliwos$¢ nietolerancji Zoladkowej lub nerkowej u niektorych osobnikéw.

4.7  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

Chociaz badania na zwierzgtach laboratoryjnych, ktérym podawano ceftiofur lub ketoprofen, nie
wykazaly dzialania teratogennego czy poronnego lub szkodliwego wplywu na rozrod, nie badano
bezpieczenstwa stosowania produktu u ciezarnych krow.

Stosowa¢ po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzySci/ryzyka wynikajacego ze
stosowania produktu.

4.8 Interakcje 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 wiazania z biatkami, co moze prowadzi¢ do efektow toksycznych.
Nalezy unika¢ réownoczesnego podawania tego produktu z lekami nefrotoksycznymi.

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

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Podanie domie$niowe.

I mg ceftiofuru/kg me./dobg i 3 mg ketoprofenw/kg me./dobg w injekcjach domigéniowych, tj. 1 ml/50
kg mec. Produkt mozna stosowaé¢ 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¢ krétszy niz 3 — 5 dni, po ustapieniu zapalenia i1 goraczki
lekarz weterynarii powinien zastosowa¢ produkt zawierajacy wylacznie 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 jednorodnej
zawiesiny.

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

W celu zapewnienia prawidlowego dawkowania mase ciala zwierzecia nalezy ustali¢ jak
najdokladniej, 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 wkluwaé igly wiecej niz 10 razy, a do fiolek 250 ml wigcej niz 18
razy. Mozna zaleca¢ stosowanie igly aspiracyjnej, aby uniknaé przebijania korka zbyt duza ilo$¢ razy.
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4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Nie obserwowano objawéw toksyczno$ei ogélnoustrojowej produktu po podawaniu go w dawkach
przekraczajacych do 5 razy zalecang dawke dobowa przez 15 kolejnych dni.

4.11 Okres(-y) karencji

Tkanki jadalne: 8 dni
Mleko: zero godzin

S. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania ogolnoustrojowego, ceftiofur,
leki skojarzone.
Kod ACTvet: QI01DD99

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Ceftiofur jest cefalosporyna trzeciej generacji dziatajaca na bakterie Gram-dodatnie i Gram-ujemne.
Podobnie jak inne beta-laktamy, ceftiofur hamuje synteze $ciany komorek bakteryjnych, wykazujac
wlasciwosci bakteriobdjcze.

Synteza Sciany jest zalezna od enzyméw zwanych biatkami wigzacymi penicyliny (PBP). Istnieja
cztery podstawowe mechanizmy nabywania oporno$ci na cefalosporyny przez bakterie: 1)
modyfikacja lub nabycie przez biatka wiazace penicyliny niewrazliwosci na beta-laktamy, 2) zmiana
przepuszczalnosci komérki dla beta-laktaméw, 3) wytwarzanie beta-laktamaz, ktére rozszczepiaja
pierscien 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 réwniez penicylin,
ampicylin i skojarzen inhibitoréw beta-laktaméw oraz cefalosporyn pierwszej i drugiej generacji.
Ceftiofur jest skuteczny wobec nastgpujacych mikroorganizméw wywotujacych choroby ukladu
oddechowego u bydla: Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica (wczesniejsza nazwa:
Pasteurella haemolytica).

Okreslono nastgpujace minimalne stgzenia hamujace (MIC) ceftiofuru w odniesieniu do SZCZEPOW
bakteryjnych wyizolowanych od chorych zwierzat w Europie w latach 2009 — 2012.

Gatunek Zakres MIC (pg/ml) MIC50 (pg/ml) MIC90 (pg/ml)
(liczba wyizolowanych
SZeczZepoOw)

Mannheimia  haemolytica | 0,002 — 0,06 0,015 0,03
(104)

Pasteurella multocida | 0,002 — 0,5 0,008 0,03
(172)

Wartosci MIC docelowych patogenéw wywolujacych choroby ukladu oddechowego wykazywaly
rozklad monomodalny z dobra wrazliwoscia na ceftiofur. Ustalono wrazliwo$é kliniczng SZCZEpOw
bakterii na ceftiofur (dokument CLSI Vet 01-S2), ktére wywolujg syndrom oddechowy bydta: M.
haemolytica, P. multocida: szczep wrazliwy: <2 pg/ml; szczep $rednio wrazliwy: 4 pg/ml; szczep
oporny: 28 ng/ml. Zgodnie z tym, nie obserwowano klinicznie opornych szczepéw docelowych
patogenow wywolujacych choroby ukladu oddechowego.




Ketoprofen jest pochodna kwasu fenylopropionowego i nalezy do grupy niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych. Mechanizm dzialania wiaze sie ze zdolnoscia ketoprofenu do zaburzania syntezy
prostaglandyn z prekursoréw takich, jak kwas arachidonowy. Chociaz ketoprofen nie wplywa
bezposrednio na endotoksyny po ich wyprodukowaniu, to zmniejsza ich produkcjg, przez co lagodzi
wiele skutkéw uruchomienia kaskady prostaglandynowe;. Prostaglandyny sa elementem zlozonych
procesow prowadzacych do wstrzasu endotoksycznego. Podobnie jak w przypadku wszystkich
substancji tego typu, ich gléwnymi dzialaniami farmakologicznymi sa dzialania przeciwzapalne,
przeciwbdlowe i przeciwgoraczkowe.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

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

Desfuryloceftiofur wykazuje aktywnos$¢ przeciwdrobnoustrojowa w stosunku do najwazniejszych
bakterii docelowych u zwierzat, rownowazna z aktywnoscia ceftiofuru. Czynny metabolit wigze sie w
sposob odwracalny z biatkami osocza. Transportowany z tymi bialkami gromadzi sie on w miejscu
infekeji, dziala tam i zachowuje swoja aktywno$é w obecnos$ci martwych komérek.

Ceftiofur wykazuje catkowita dostgpnos¢ biologiczna po podaniu domiesniowym.

Po podaniu domig$niowym ceftiofuru (w postaci chlorowodorku) w dawce Jjednorazowej 1 mg/kg mc.
maksymalne stgzenia w osoczu ceftiofuru i metabolitéw bedacych pochodnymi desfuryloceftiofuru,
wynoszace 6,11+ 1,56 pg/ml (Cmax), sq osiggane w ciggu 5 godzin (Tmax). Pozorny okres
poltrwania w konfcowej fazie eliminacji (t%2) ceftiofuru i metabolitéw bedacych pochodnymi
desfuryloceftiofuru wynosit 22 godziny.

Wydalanie nastgpuje gléwnie z moczem (w ponad 55%); 31% dawki odzyskiwano w kale.

Ketoprofen wykazuje catkowita dostgpno$¢ biologiczna po podaniu domigsniowym.

Po podaniu domig$niowym ketoprofenu w dawce jednorazowej 3 mg/kg mc. maksymalne stezenie
ketoprofenu w osoczu, wynoszace 5,55 + 1,58 pg/ml (Cmax), jest osiagane w ciagu 4 godzin (Tmax).

Pozorny okres péltrwania w koncowej fazie eliminacji (t/2) ketoprofenu wynosit 3,75 godziny.

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

Wplyw na Srodowisko

Brak

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Oleinian sorbitolu

Lecytyna sojowa, uwodorniona

Olej bawelniany

6.2  Niezgodnos$ci farmaceutyczne

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

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4  Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

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

6.5  Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

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

Wielkosci opakowan:
1 x 50 ml

1 x 100 ml

I x 250 ml

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

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
VIRBAC

lére avenue — 2065m — L.1.D.

06516 Carros

FRANCIJA

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

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10.  DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



