LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/DCP/14/0045
Curacef Duo 50 mg/ml / 150 mg/ml suspensija injekcijam liellopiem

1.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES TURETAJA,
KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA DAZADI

Registracijas apliecibas ipasnieks un par sérijas izlaidi atbildigais raZotajs:

Virbac

lére avenue — 2065m — L.1.D.

06516 Carros

Francija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Curacef Duo 50 mg/ml / 150 mg/ml suspensija injekcijam liellopiem

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Viens ml satur:
Aktivas vielas:
Ceftiofars (hidrohlorida veida) 50,0 mg
Ketoprofens 150,0 mg

Balgana vai iesarta suspensija.

4. INDIKACIJA(-S)

Liellopu respiratoras slimibas (LRS) arstésanai, ko izraisijusi pret ceftioftiru jutigas Mannheimia
haemolytica vai Pasteurella multocida baktérijas, un ar to saistita iekaisuma un drudZa klinisko pazimju
mazinasanai.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot gadijumos, ja ir pastiprinata jutiba pret ceftiofiiru un citam [-laktama antibiotikam.

Nelietot gadijumos, ja ir pastiprinata jutiba pret ketoprofénu.

Nelietojiet majputniem (tostarp olam), jo pastav antibakterialas rezistences izplatiSanas risks uz cilvékiem.
Nelietot gadijumos, ja ir zinama rezistence pret citiem cefalosporiniem vai beta laktama antibiotikam.
Vienlaicigi vai 24 stundas pirms vai péc So zalu lietoSanas nedrikst lietot citus nesteroidos pretiekaisuma
lidzeklus (NSPL) un kortikosteroidus.

Nelietot dzivniekiem ar sirds, aknu vai nieru slimibam, ja ir iesp&jamas kunga-zarnu trakta ¢tlas vai asinosana,
vai ir pieradijumi par asinu diskraziju.



6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Lauka péttjumos zales testétas liellopiem vecuma no 1 ménesa Iidz 12 gadiem, nekonstat&jot apdraudejumu
droSumam.

Petijumu laika biezi noverotas vieglas ickaisuma reakcijas injekcijas vieta, pieméram, audu tiska, vairuma
gadijumu bez sapem.

Loti retos gadijumos novérotas ar devu nesaistitas pastiprinatas jutibas reakcijas (pieméram, adas reakcijas,
anafilakse) un zemadas audu un/vai muskulu krasas izmainas.

Ta ka NSPL nomac prostaglandinu sint€zi, tad, tapat ka jebkuru NSPL lietoSanas gadijuma, noteiktiem
individiem ir iesp&jama kunga-zarnu trakta vai nieru nepanesamiba.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s));
- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dztvniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).

Ja noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav min&tas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, ludzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.

Iesp&jams zinot arT nacionala zinosSanas sisteéma, kas atrodama Partikas un veterinara dienesta timekla vietng
www.pvd.gov.lv.

7. MERKA SUGAS
Liellopi.
8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Intramuskularai lietoSanai.

1 mg ceftiofara/kg diena un 3 mg ketoproféna/kg diena intramuskularas injekcijas veida, t. i., 1 ml/50 kg katra
injekcija. Sis zales drikst lietot tikai tad, ja slimiba ir saistita ar iekaisuma vai drudza kliniskajam pazimem.
Sis zales var lietot 1 Iidz 5 dienas, atkariba no kliniskas atbildes reakcijas, izvértgjot katru gadijumu atseviski.
Ta ka antibiotiku lietoSanas periodam nevajadzétu bht mazakam par 3 lidz 5 dienam, tad, mazinoties
iekaisumam un drudzim, veterinararstam ieteicams mainit terapiju uz tikai ceftiofaru saturo$am zalém, lai
saglabatu nepartrauktu antibiotiku lietosanu 3 lidz 5 dienas. Paredzams, ka ceturta vai piekta So aktivo vielu
kombinacijas injekcija bus vajadziga tikai daziem dzivniekiem.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Pirms lietosanas 20 sekundes flakonu spécigi saskalinat, lai ieglitu homogénu suspensiju.

P&c uzglabasanas zema temperatiira resuspendéSana var prastt ilgaku laiku.

Lai nodro$inatu pareizu devu un izvairitos no parak zemas devas ievadiSanas, kermena svars janosaka pec
iesp&jas precizak.

Lietotajam jaizmanto pieme&rotakais zalu iepakojuma izmérs, atbilstosi arst€jamo dzivnieku skaitam. 50 ml
un 100 ml flakonu aizbazni caurdurt ne vairak ka 10 reizes, bet 250 ml flakonus — ne vairak ka 18 reizes. Lai
izvairitos no parmerigas aizbazna bojasanas, var biit ieteicams izmantot aspiracijas adatu.

Atkartotas intramuskularas injekcijas veikt dazadas vietas.

Viena injekcijas vieta nedrikst ievadit vairak par 16 ml.



10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA
Galai un blakusproduktiem: 8 dienas.

Pienam: nulle stundu.

11.  TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Nesasaldget.

Uzglabat stikla flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma vai uz kastites pec
“EXP”.

12.  TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:

Izvairities lietot dzivniekiem, kuriem ir dehidratacija, hipovolémija vai hipotensija, jo ir iesp&jams
pastiprinatas nieru toksicitates risks.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:
Ja rodas alergiska reakcija, arsté€Sanu partraukt.

Zales izraisa rezistentu celmu veidos$anos, pieméram, veidojas baktérijas, kas sintez& paplasinata spektra beta
laktamazes (PSBL) un var radit risku cilvéka veselibai, ja Sie celmi noklust cilvéka organisma, pieméram, ar
partiku. ST iemesla d&l zales drikst lietot arstéSanai tikai tadu klinisko stavoklu arstéSanai, kad bijusi vai ir
paredzama vaja organisma reakcija pret pirmas izvéles terapiju (attiecas uz loti akiitiem gadijumiem, kad
arstéSana jasak bez bakteriologiskas diagnozes noteik$anas).

Kad iekaisums vai drudzis ir mazingjies, veterinararstam jaizmanto tikai ceftioftru saturosas zales, lai
butu nepartraukta antibiotiku lietoSana 3 Iidz 5 dienas. AtbilstoSs arst€Sanas ilgums ir svarigs, lai
ierobezotu rezistences attistibu.

Lietojot §1s veterinara zales, janem vera visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.
Palielinata zalu lietoSana, ieskaitot zalu liectoSanu neatbilstosi zalu apraksta sniegtajiem noradijumiem, var
palielinat rezistences izplatibu. Kad vien iesp&ams, zales lietot pamatojoties uz mikroorganismu jutibas testu
rezultatiem.

Zales ir paredzetas atseviSku dzivnieku arst€Sanai. Nelietot slimibu profilaksei vai ganampulka veselibas
programmu ietvaros. Dzivnieku grupu arst€Sana stingri jaierobezo. To drikst veikt tikai slimibu uzliesmojumu
laika atbilstosi apstiprinatiem lietoSanas nosacijumiem.

Vienlaicigi diurétiskos lidzeklus vai koagulantus lietot tikai péc arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska
attiecibas izvertésanas.

Izvairities no intraarterialas un intravenozas injicé$anas.
Velams lietot 14. numura adatu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai:
Penicilini un cefalosporini var izraisit pastiprinatu jutibu (alergiju) péc injicé$anas, ieelpoSanas, norisanas vai
saskares ar adu. Pastiprinata jutiba pret peniciliniem var izraisit krusteniskas reakcijas pret cefalosporinu un
otradi. Pastiprinatas jutibas reakcijas var izraist arT ketoproféns. Dazkart alergiskas reakcijas pret §im vielam
var biit smagas.

Nerikojieties ar $o produktu, ja ir zinams par paaugstinatas jutibas reakcijam pret aktivo vielu vai jebkuru no
paligvielam, vai ja Jums ir ieteikts nerikoties ar §adam zalem.

P&c lietoSanas mazgat rokas.

Izvairities no zalu saskares ar acim un adu. Ja notikusi saskare, nekavgjoties mazgat ar ideni.




Ja péc saskares rodas tadi simptomi ka izsitumi, meklét medicinisko palidzibu un uzradit So bridinajumu
arstam.

Sejas, lupu vai acu pietikums vai apgriitinata elpoSana ir nopietnaki simptomi un nepiecieSams nekavéjoties
meklet medictnisko palidzibu.

Ja notikusi nejausa pasinjicgSana, nekavejoties mekleét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju
vai iepakojuma mark&umu arstam.

Griisniba un laktacija:

Lai gan ceftioftira vai ketoproféna pétijumos ar laboratorijas dzivniekiem nav konstatéti pieradijumi par
teratogenézi, spontanajiem abortiem vai ietekmi uz reprodukciju, So veterinaro zalu lietoSanas droSums
grusnam govim nav petits.

Zales lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

Mijiedarbiba ar citdm veterinarajam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Dazi NSPL var izteikti saistities ar plazmas olbaltumvielam un konkurét ar citam zalém, kuram raksturiga
izteikta saistiSanas, ka rezultata var but toksiska ietekme.

Nelietojiet kombinacija ar citiem NSPL vai kortikosteroidiem, diurétiskiem lidzekliem, nefrotoksiskam
zalém vai antikoagulantiem.

Beta laktama antibiotiku baktericidas Tpasibas neitraliz€ bakteriostatisku antibiotiku (makrolidu, sulfonamidu
un tetraciklinu) vienlaiciga lietosana.

PardozgSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
Pieckartigi parsniedzot ieteicamo dienas devu 15 dienas péc kartas, sisteémiskas zalu toksicitates pazimes
netika novérotas.

Nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas p&tijjumi, §Ts veterinaras zales nedrikst lietot maisjjuma ar citam veterinarajam
zaleém.

13. IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Zales nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai kopa ar sadzives atkritumiem.
Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA APSTIPRINATA

05/2019

15. CITA INFORMACIJA

Iepakojuma izméri:
1 x50ml, 1x 100 mlun 1 x 250 ml (stikla vai polipropiléna flakoni).

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.
Recepsu veterinaras zales.



