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2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

CURACEF DUO 50 mg/ml/150 mg/ml, zawiesina do wstrzykiwan dla bydla

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

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

Zawiesina o kolorze bialym do rézowawego.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie syndromu oddechowego bydla (bovine respiratory disease, BRD) wywolanego przez
bakterie Mannheimia haemolvtica i Pasteurella multocida wrazliwe na ceftiofur i lagodzenie
zwigzanych z tym objawéw klinicznych zapalenia lub gorgczki.

5. PRZECIWWSKAZANIA

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

Nie stosowac w przypadku nadwrazliwosci na ketoprofen.

Nie stosowac¢ u kur (wlaczajac nioski produkujace jaja przeznaczone do spozycia przez ludzi), z
powodu ryzyka szerzenia sie oporno$ci drobnoustrojow na antybiotyki stosowane u ludzi.

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

Nie podawac¢ innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) rdéwnoczesnie z tym
produktem lub w ciggu 24 godzin od jego podania.

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

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Sporadyeznie mogg wystapié reakcje nadwrazliwosci (np. reakcje skorne, anafilaksja), niezalezne od
podanei dawkai,



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

U bydia moga wystgpowac tagodne reakcje zapalne w miejscu wstrzyknigcia w postaci obrzeku
tkanek, w wigkszo$ci przypadkéw bez objawu bélu.

Moga by¢ obserwowane przebarwienia tkanki podskornej i/lub tkanki miesniowej.

Podobnie jak w przypadku wszystkich NLPZ, z powodu dzialania hamujacego synteze prostaglandyn,
istnieje mozliwo$é nietolerancji zotgdkowej lub nerkowej u niektérych osobnikdw.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawéw lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I SPOSOB PODANIA
Podanie domigéniowe.

1 mg ceftiofuru/kg me./dobg i 3 mg ketoprofenu/kg me./dobg w injekcjach domigéniowych, tj. 1 ml/50
kg me. Produkt mozna stosowaé wylacznie wtedy, gdy chorobie towarzyszgq 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¢ krotszy niz 3 — 5 dni, po ustgpieniu zapalenia i goraczki
lekarz weterynarii powinien zastosowaé produkt zawierajacy wylgcznie ceftiofur w celu zapewnienia
przez okres 3 — 5 dni ciaglej antybiotykoterapii. W przypadku nielicznych zwierzat moze zaistnie¢
koniecznos¢ czwartego lub pigtego podania tego produktu.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przed podaniem energicznie wstrzasa¢ butelke przez 20 sekund celem otrzymania jednorodnej
zawiesiny.

Przywrocenie postaci zawiesiny moze wymagaé 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 wkluwacé igly wigcej niz 10 razy, a do fiolek 250 ml wiecej niz 18
razy. Mozna zaleca¢ stosowanie igly aspiracyjnej, aby unikna¢ przebijania korka zbyt duzg ilos¢ razy.

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne: 8 dni.
Mleko: zero godzin.



11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Nie zamrazac.
Przechowywa¢ fiolke szklana w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiatlem.
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedost¢gpnym dla dzieci.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na
etykiecie lub pudetku tekturowym, po uplywie ,,Terminu waznosci (EXP):”.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

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 toksycznoéci nerkowej.

Specjalne Srodki ostroznodei dotyczace stosowania u zwierzat:
W przypadku wystapienia reakeji alergicznej nalezy przerwac podawanie produktu.

Produkt powoduje selekcje szczepdw bakterii wytwarzajacych beta-laktamazy o rozszerzonym
spektrum dzialania (ESBL), dlatego tez moze stwarzac zagrozenie dla zdrowia ludzi, jesli te szczepy
przeniosa si¢ na ludzi np. poprzez Zywnosc. Z tego powodu produkt powinien byé zarczerwowany do
leczenia klinicznych przypadkow stabo reagujacych na leki z wyboru lub takich przypadkéw, gdy
spodziewana jest taka reakcja (dotyczy to bardzo cigzkich przypadkow, w ktorych leczenie musi
zostaé rozpocezgte bez rozpoznania bakteriologicznego).

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

W trakcic stosowania produktu nalezy uwzgledniaé krajowe i1 regionalne przepisy dotyczace
stosowania lekow przeciwbakteryjnych. Zwigkszone stosowanie, w tym takze stosowanie odbiegajace
od zalecen zawartych w ChPLW, moze powodowaé wzrost czestosci wystgpowania opornosci na leki
przeciwdrobnoustrojowe. W miare mozliwosci produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki
badan wrazliwos$ci bakterii na leki przeciwbakteryjne.

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

Rownoczesne stosowanie lekow moczopednych lub zwiekszajacych krzepliwo$é krwi powinno byé
uzaleznione od oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu dokonanej przez
lekarza weterynarii.

Unikac wstrzykiwania dotetniczego i dozylnego.

Zaleca sie stosowanie igly o rozmiarze 14.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Penicyliny i cefalosporyny moga wywola¢ reakcje¢ nadwrazliwoscei (alergig) po iniekcji, wdychaniu,
polknigciu lub kontakcie ze skorg. Nadwrazliwo$é na penicyliny moze prowadzi¢ do krzyzowych
reakcji na cefalosporyny i odwrotnie. Sporadycznie reakcje alergiczne na te substancje moga mieé
cigzki przebieg.

Osoby o znanej nadwrazliwosci oraz osoby, ktorym nie zaleca sig kontaktu z tymi substancjami,
powinny unikac kontaktu z tym produktem leczniczym weterynaryjnym.

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
zwrocic sig o pomoc lekarska oraz przedstawié lekarzowi niniejsze ostrzezenie.

Obrzek twarzy, ust lub oczu badz tez trudno$ci w oddychaniu sg ciezszymi objawami i wymagajg
natychmiastowej pomocy lekarskiej.

Po przypadkowej samoiniekeji produktu nalezy niezwlocznie zwrocic¢ sie o pomoc lekarska oraz
przedstawié¢ lekarzowi ulotkg informacyjng lub opakowanie.

Cigza i laktacja:
Chociaz badania na zwierzgtach laboratoryjnych, ktorym podawano ceftiofur lub ketoprofen, nie

wykazaly dzialania teratogennego czy poronnego lub szkodliwego wplywu na rozréd, nie badano
bezpieczenstwa stosowania produktu u ciezarnych krow.

Stosowac po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzy$ci/ryzyka wynikajacego ze
stosowania produktu,

Interakeje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeiji:

Niektére NLPZ mogg by¢ w wysokim stopniu wigzane z bialkami osocza i konkurowaé z innymi
lekami tez o wysokim stopniu wigzania z biatkami, co moze prowadzi¢ do efektdéw toksycznych.
Nalezy unikac¢ rownoczesnego podawania produktu z lekami nefrotoksycznymi.

Bakteriobojeze wilasciwosci beta-laktamow sg znoszone przez réwnoczesne stosowanie antybiotykdw
bakteriostatycznych (makrolidow, sulfonamidéw i tetracyklin).

Przedawkowanie (obj owania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy. odtrutki):
Nie obserwowano objawow toksycznoéci ogdlnoustrojowej produktu po podawaniu go w dawkach
przekraczajacych do 5 razy zalecang dawke dobowa przez 15 kolejnych dni.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodno$ci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.
Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowiazujgcymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

Wielkosci opakowan:
1 x50ml, 1x100mlilx250ml (fiolki szklane lub polipropylenowe).

Nicektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

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

Virbac Sp. z 0.0.
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ul. Pulawska 314

02-819 Warszawa
tel. (22) 855 40 46
fax (22) 855 07 34



