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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

EFICUR 50 mg/ml suspensdo injetavel para suinos e bovinos.

2.

COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

1 ml contém:
Ceftiofur .... 50 mg (sob a forma de Cloridrato de ceftiofur)

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3.

FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injetavel.
Uma suspensdo oleosa branca a amarelada.

4.

41

INFORMACOES CLINICAS

Espécie(s)-alvo

Suinos e bovinos.

4.2

Indicacdes de utilizagdo, especificando as espécies-alvo

O medicamento veterinario est4 indicado no tratamento de infecGes associadas a bactérias sensiveis
ao ceftiofur:

Suinos:
Tratamento da doenca respiratoria bacteriana associada a Pasteurela multifida, Actinobacillus
pleuropneumoniae, e Streotococcus suis.

Bovinos:
- Para o tratamento da doenga respiratoria bacteriana associada a Mannheimia haemolytica,
Pasteurela multocida e Histophilus somni.

- Para o tratamento da necrobacilose interdigital aguda (panaricio, peeira), associada a
Fusobacterium necrophorum e Bacteroides melaninogenicus (Porphyyromonas asaccharolytica).

- Para tratamento da componente bacteriana da metrite aguda p6s-parto (puerperal) durante 10 dias
ap6s o parto associada a Escherichia coli, Arconobacterium pyogenes e Fusobacterium
necrophorum (restrita a casos onde o tratamento com outros antibioticos ndo foi bem
sucedido).
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4.3 Contraindicagdes

N&o administrar a animais que previamente demonstraram hipersensibilidade ao ceftiofur e a outros
antibidticos B-lactamicos.

N&o injetar por via intravenosa.

Nao usar em aves (incluindo ovos) devido ao risco de passagem das resisténcias antimicrobianas
para 0s humanos.

4.4  Adverténcias especiais <para cada espécie-alvo>
Desconhecidas.
4.5Precauc0es especiais de utilizagédo

Precauc0es especiais para utilizacdo em animais

Agitar bem o frasco antes de utilizar para ressuspender o produto.

No caso de ocorréncia de reacOes alérgicas o tratamento deve ser descontinuado.

Ceftiofur seleciona estirpes resistentes tais como bactérias portadoras de betalactamases de largo
espectro (ESBL) e por isso constitui um risco para a saude publica, no caso de estas estirpes passarem
para 0s humanos, por exemplo, via alimentacdo. Por esta razdo, ceftiofur deve ser reservado para o
tratamento de condigdes clinicas que responderam mal, ou seja esperado responderem mal (diz
respeito a casos graves quando o tratamento é iniciado sem diagndstico bacteriolégico) a tratamentos
de primeira linha. Politicas oficiais, nacionais e regionais devem ser tidas em conta quando o
medicamento € utilizado. Um uso alargado, inclusive a utilizagdo do medicamento fora das indicacdes
previstas no RCM, pode aumentar a prevaléncia da dita resisténcia. Sempre que possivel, ceftiofur
deve ser utilizado com base em testes de sensibilidade (antibiograma).

Ceftiofur destina-se a tratamento de animais individuais. N&o utilizar para prevencdo de doenga ou em
esquemas sanitarios de exploragdo. O tratamento de grupos de animais deve ser restrito a surtos de
doenca, de acordo com as indicagdes (ver se¢do 4.2 IndicacOes de utilizagdo, especificando as
espécies alvo).Nao utilizar como profilaxia no caso de placentas retidas.

Precaucgdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o0 medicamento aos
animais

As penicilinas e as cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) apés a injecéo, inalacéo,
ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode conduzir a
hipersensibilidade cruzada com as cefalosporinas e vice-versa. As reacdes alérgicas a estas
substancias podem, ocasionalmente, ser graves.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a penicilinas ou cefalosporinas devem evitar o contacto
com o medicamento veterinario.

Em caso de autoinjecgdo acidental ou se ap6s exposi¢do ao medicamento desenvolver sintomas como
erupcao cuténea, aconselhe-se com o médico e mostre-lhe estas adverténcias.

O aparecimento de sintomas mais graves como o edema da face, olhos, l&bios ou dificuldade
respiratdria requer cuidados médicos urgentes.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Poderdo ocorrer reacdes de hipersensibilidade ndo relacionadas com a dose. Poderdo ocorrer
ocasionalmente reacOes alérgicas (ex. reagles cutaneas, reagdes anafilaticas).

Direcdo Geral de Veterinaria — DSMPUV
Ultima revis&o do texto 10 de julho de 2012
Pagina 3 de 24



Ministério da Agricultura, DGV

Mar, Ambiente e Direcgéo-Geral
de Veterinaria

Ordenamento doTerritorio

Em suinos, reacdes moderadas no local de inoculagdo, tais como descoloracdo da fascia ou da
gordura, foram observadas até 20 dias apds a injecéo.

Em bovinos, podem ser observadas reacdes inflamatérias ligeiras no ponto de inoculagdo, tais como
edema do tecido e descoloracdo do tecido subcutaneo e/ou da fascia superficial do musculo. Esta
situacdo resolve-se na maioria dos animais aos 10 dias ap6s a inoculacdo embora uma ligeira
descoloracdo possa persistir durante 28 dias ou mais.

4.7 Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacdo e a postura de ovos

Os estudos realizados em espécies de laboratério ndo demonstraram qualquer evidéncia de
teratogénese, fetotoxicidade ou efeitos maternotoxicos. No entanto a seguranca do ceftiofur ndo foi
especificamente e investigada em porcas ou vacas gestantes. Utilizar apenas de acordo com a
avaliag&o beneficio/risco do veterinario responsavel.

4.8 Interagbes medicamentosas e outras formas de interacao

As propriedades bactericidas dos antibidticos p—lactdmicos sdo neutralizadas pelo uso simultaneo de
antibidticos bacteriostaticos (macrolidos, sulfonamidas e tetraciclinas).

4.9Posologia e via de administragéo
Suinos:

3 mg de ceftiofur/kg p.v./dia durante 3 dias por via intramuscular, ou seja, 1 ml de medicamento/16 kg
p.v./dia em cada injecao.

Bovinos:

Tratamento da doenca respiratoria: 1 mg de ceftiofur/kg p.v./dia durante 3 a 5 dias por via subcutanea,
ou seja, 1 ml de medicamento/50 kg p.v./dia.

Tratamento da necrobacilose interdigital: 1 mg de ceftiofur/kg p.v./dia durante 3 dias por via
subcutanea, ou seja, 1 ml de medicamento/50 kg p.v./dia.

Metrite aguda p6s-parto (puerperal) durante 10 dias apds o parto: 1 mg de ceftiofur/kg p.v./dia durante
5 dias consecutivos por via subcutanea, ou seja, 1 ml de medicamento/50 kg p.v./dia.

As injecOes subsequentes devem ser dadas em locais diferentes.

Nalguns casos de metrite aguda pds-parto pode ser necessaria a administracdo de terapia de suporte.
Para assegurar uma dosagem correta, deve ser determinado o peso corporal de forma mais precisa
possivel, de modo a evitar a subdosagem.

Agitar bem antes de usar.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Em suinos, a baixa toxicidade do Ceftiofur foi demonstrada usando Ceftiofur s6dico em doses 8 vezes
superiores a dose diéaria recomendada de Ceftiofur, administradas por via intramuscular durante 15
dias consecutivos.

Em bovinos, ndo se observaram quaisquer sinais de toxicidade sistémica ap6s a administracdo
parenteral de consideraveis sobredosagens.
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4.11 Intervalo(s) de seguranca

Suinos:
- Carne e visceras: 5 dias.

Bovinos:
- Carne e visceras: 8 dias.
- Leite: 0 dias.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibacterianos, cefalosporinas de terceira geracao.
Cddigo ATC Vet: QJI01DD90.

5.1 Propriedades farmacodinamicas

Ceftiofur é uma cefalosporina de terceira geragdo, com atividade contra bactérias Gram-negativas e
Gram-positivas. Tal como todos os antibidticos B-lactdmicos, o Ceftiofur inibe a sintese da parede
bacteriana possuindo, assim, propriedades bactericidas.

A sintese da parede celular é dependente de enzimas chamadas proteinas de ligagdo a penicilina
(PBP’s). As bactérias podem desenvolver resisténcia as cefalosporinas através de 1) Terem proteinas
de ligacdo a penicilina, insensiveis a R-lactamicos doutro modo efetivos; 2) Alteracdo da
permeabilidade da membrana celular aos R-lactamicos; 3) Produgdo de 3-lactamases que clivam o anel
B-lactdmico do antibidtico; ou 4) transporte ativo.

Algumas R-lactamases, descritas em organismos entéricos Gram-negativos, podem levar a varios
graus de resisténcia cruzada entre cefalosporinas, assim como com as penicilinas, ampicilinas e
combinagdes inibidores de R-lactamicos.

O Ceftiofur é ativo contra os seguintes microrganismos que estdo envolvidos nas doencas respiratorias
dos suinos: Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae e Streptococcus suis. A
Bordetella bronchiseptica é intrinsecamente nao-suscetivel ao ceftiofur.

Também ¢é ativo contra bactérias envolvidas nas doengas respiratorias dos bovinos: Pasteurella
multocida, Mannheimia haemolytica, Histophillus somni; bactérias envolvidas no panaricio dos
bovinos (necrobacilose interdigital): Fusobacterium necrophorum, Bacteroides melanogenicus,
(Porphyromonas asacharolytica) e bactérias associadas com a metrite aguda pds-parto (puerperal):
Escherichia coli, Arcanobacterium pyogenes e Fusobacterium necrophorum.

Foram determinadas as seguintes Concentra¢cdes Minimas Inibitdrias a partir de isolados Europeus de
bactérias alvo:

SUINOS

Organismo (namero de isolados) Intervalo CMI (pg/mL) CMlg, (ng/mL)
A. pleuropneumoniae (28) < 0.03* < 0.03
Pasteurella multocida (37) < 0.03-0.13 < 0.03
Streptococcus suis (495) < 0.03-0.25 < 0.03
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BOVINOS

Organismo (nimero de isolados) Intervalo CMI (ug/mL) CMlg, (ug/mL)
Mannheimia spp. (87) < 0.03%* < 0.03

P. multocida (42) < 0.03-0.12 < 0.03

H. somni (24) < 0.03%* < 0.03
Arcanobacterium pyogenes (123) < 0.03-0.5 0.25
Escherichia coli (188) 0.13-> 32.0 0.5
Fusobacterium n_ecrophorum (67) < 0.06-0.13 ND

(de casos de peeira)

Fusobacterium necrophorum (2) < 0.03-0.06 ND

(de casos de metrite aguda)
* Sem intervalo; todos os isolados alcangaram o mesmo valor. ND: N&o determinado.

S&o recomendados 0s seguintes pontos de corte pelo NCCLS para agentes patogénicos dos
suinos e dos bovinos:

Diametro da colénia (mm) CMI (ng/mL) Interpretacao
> 21 <20 (S) Suscetivel
18-20 4.0 () Intermédio
< 17 > 8.0 (R) Resistente

Até a data ndo foram determinados pontos de corte para 0s agentes patogénicos associados
a necrobacilose interdigital nem a metrite aguda puerperal em bovinos.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apobs a administracdo, o Ceftiofur é rapidamente metabolizado em desfuroilceftiofur, o principal
metabolito ativo.

O desfuroilceftiofur tem uma atividade antimicrobiana equivalente a do ceftiofur contra as principais
bactérias envolvidas na patologia respiratéria dos animais, ligando-se reversivelmente as proteinas
plasméticas. Em resultado disto, 0 metabolito concentra-se nas zonas de infecdo. Este permanece ativo
na presenga de tecido necrotico e lesionado.

Suinos

Uma Unica dose intramuscular de medicamento a 3 mg/kg p.v. resultou numa Cmax média de
aproximadamente 9 micrograma/ml, aproximadamente 1 hora ap6s a administracdo. O tempo de
semivida final de eliminagdo (ty,) do desfuroilceftiofur é de aproximadamente 23 horas. Ndo se
observou acumulacdo de desfuroilceftiofur apés uma dose de 3 mg de ceftiofur/kg p.v./dia
administrada durante 3 dias consecutivos.

A eliminacdo ocorreu principalmente através da urina (mais de 70%) existindo uma média de 12-15%
de eliminacg&o através das fezes.
A biodisponibilidade do Ceftiofur € imediata ap6s a administra¢do intramuscular.

Bovinos
Uma Unica dose subcutdnea de medicamento a 1 mg/kg p.v. resulta numa Cmax média de
aproximadamente 2 micrograma/ml, aproximadamente 2,5 horas ap6s a administragdo. Apds a
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administracdo do medicamento, o tempo de semivida final de eliminacdo (ty;) do desfuroilceftiofur
em bovinos é de aproximadamente 18 horas.

Noutros estudos em vacas saudaveis, alcancou-se uma Cmax de aproximadamente 2,25
micrograma/ml no endométrio aproximadamente 5 horas ap6s a administragdo de uma Unica dose de
Ceftiofur. As concentracfes médias mais elevadas que se alcangaram nas cartnculas e cotilédones de
vacas saudaveis foi de aproximadamente 1 micrograma/ml.

Néo foi observada acumulacdo de desfuroilceftiofur ap6s o tratamento diario com ceftiofur durante 5
dias. A eliminacdo ocorre principalmente através da urina (mais de 55 %). 31% é eliminado nas fezes.
A biodisponibilidade do Ceftiofur é imediata ap6s a administracao subcutanea.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Estearato de aluminio

Oleato de sorbitano

Triglicéridos de cadeia média

6.2 Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento ndo deve ser misturado com outros
medicamentos veterinarios.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

6.4  Precaucdes especiais de conservagao

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Nao refrigerar. Ndo congelar.

6.5 Natureza e composi¢cdo do acondicionamento primario

Frascos de vidro Tipo Il de 50, 100 ou 250 ml, fechado com rolhas de bromobutil Tipo | e c&psulas de
aluminio.

Os frascos séo acondicionados individualmente em caixas de cartdo.

O frasco de 250 ml tem uma embalagem de plastico incolor como medida de prote¢do para evitar a
quebra do frasco de vidro quando este esté a ser utilizado.

Também se encontram disponiveis as seguintes apresenta¢des: 10x100 ml e 12x100 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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6.6 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com a
legislacdo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Av la Selva, 135

17170 Amer (Girona) Espanha

Representante Local:

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e Sanitarios De Uso Animal, Lda

Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira

2665 — 191 Malveira - PORTUGAL

e-mail: portugal@hipra.com

8. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
014/01/07DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
09-05-2007 / 26-07-2012.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

10-07-2012.
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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ACONDICIONAMENTO PRIMARIO E SECUNDARIO

50 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

EFICUR 50 mg/ml suspensdo injetavel para suinos e bovinos.
Ceftiofur (sob a forma de cloridrato de ceftiofur).

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

1 ml contém:
Ceftiofur .... 50 mg (sob a forma de Cloridrato de ceftiofur).

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injetavel.

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml.

| 5. ESPECIES-ALVO

Suinos e bovinos.

| 6. INDICAGCAO (INDICAGCOES)

|

O medicamento veterinario est4 indicado no tratamento de infe¢BGes associadas a bactérias sensiveis
ao ceftiofur:

Suinos:
Tratamento da doenca respiratoria bacteriana associada a Pasteurela multifida, Actinobacillus
pleuropneumoniae, e Streotococcus suis.

Bovinos:
- Para o tratamento da doenga respiratoria bacteriana associada a Mannheimia haemolytica,
Pasteurela multocida e Histophilus somni.

- Para o tratamento da necrobacilose interdigital aguda (panaricio, peeira), associada a
Fusobacterium necrophorum e Bacteroides melaninogenicus (Porphyyromonas asaccharolytica).

- Para tratamento da componente bacteriana da metrite aguda pos-parto (puerperal) durante 10 dias
ap6s o parto associada a Escherichia coli, Arconobacterium pyogenes e Fusobacterium
necrophorum (restrita a casos onde o tratamento com outros antibioticos ndo foi bem
sucedido).
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| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Administracdo intramuscular em suinos e subcutanea em bovinos.
Agitar bem o frasco antes de utilizar para ressuspender o medicamento veterinario.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Suinos:

Carne e visceras: 5 dias.
Bovinos:

Carne e visceras: 8 dias.
Leite: O dias.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

As penicilinas e cefalosporinas poderdo ocasionalmente causar reagdes adversas. Consultar o folheto
informativo para mais informagoes.

Ceftiofur pode constituir um risco para a satde publica, devido as resisténcias antimicrobianas.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL
Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar dentro de 28 dias.
Uma vez aberto, utilizar antes de..............

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Nao refrigerar. Ndo congelar.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com a
legislagdo em vigor.

13. MENCAO;‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES (0]0]
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

lUSO VETERINARIQ

Exclusivamente para uso veterinario.
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinéria.

Direcdo Geral de Veterinaria — DSMPUV
Ultima revis&o do texto 10 de julho de 2012
Pagina 12 de 24



Ministério da Agricultura, DGV

Mar, Ambiente e Direcgédo-Geral
de Veterinaria

Ordenamento doTerritorio

‘ 14. MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS” |

Manter fora do alcance e da vista das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Av la Selva, 135

17170 Amer (Girona) Espanha
Tel. (972) 43 06 60

Representante Local:

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e Sanitarios De Uso Animal, Lda
Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira

2665 — 191 Malveira - PORTUGAL

e-mail: portugal@hipra.com

‘ 16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO |

014/01/07DFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote
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ACONDICIONAMENTO PRIMARIO E SECUNDARIO

100 ml
250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

EFICUR 50 mg/ml suspensdo injetavel para suinos e bovinos.
Ceftiofur.

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

1 ml contém:
Ceftiofur .... 50 mg (sob a forma de cloridrato de ceftiofur)

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injetavel.

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml
250 ml.

| 5. ESPECIES-ALVO

Suinos e bovinos.

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

|

O medicamento veterinario est4 indicado no tratamento de infe¢BGes associadas a bactérias sensiveis

ao ceftiofur:

Suinos:

Tratamento da doenca respiratoria bacteriana associada a Pasteurela multifida, Actinobacillus

pleuropneumoniae, e Streotococcus suis.

Bovinos:

- Para o tratamento da doenga respiratoria bacteriana associada a Mannheimia haemolytica,

Pasteurela multocida e Histophilus somni.

- Para o tratamento da necrobacilose interdigital aguda (panaricio, peeira), associada a

Fusobacterium necrophorum e Bacteroides melaninogenicus (Porphyyromonas asaccharolytica).

- Para tratamento da componente bacteriana da metrite aguda pos-parto (puerperal) durante 10 dias
ap6s o parto associada a Escherichia coli, Arconobacterium pyogenes e Fusobacterium
necrophorum (restrita a casos onde o tratamento com outros antibioticos ndo foi bem

sucedido).

Direcdo Geral de Veterinaria — DSMPUV
Ultima revis&o do texto 10 de julho de 2012
Pagina 14 de 24



Ministério da Agricultura, DGV

Mar, Ambiente e Direcgéo-Geral
Ordenamento doTerritorio de Veterinaria

;
) = §</

>

=

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administracao intramuscular em suinos e subcutanea em bovinos.
Agitar bem o frasco antes de utilizar para ressuspender o medicamento veterinario.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Suinos:

Carne e visceras: 5 dias.
Bovinos:

Carne e visceras: 8 dias.
Leite: O dias.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

As penicilinas e cefalosporinas poderdo ocasionalmente causar reagdes adversas. Consultar o folheto
informativo para mais informagoes.

Ceftiofur pode constituir um risco para a satde publica, devido as resisténcias antimicrobianas.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL
Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar dentro de 28 dias
Uma vez aberto, utilizar antes de ..............

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C
Nao refrigerar. Ndo congelar.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinadrio ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com a
legislagdo em vigor.

13. MENCAO;‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES (0]0]
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

lUSO VETERINARIQ

Exclusivamente para uso veterindrio.
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinéria.
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14. MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS” |

Manter fora do alcance e da vista das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Av la Selva, 135

17170 Amer (Girona) Espanha
Tel. (972) 43 06 60

Representante Local:

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e Sanitarios De Uso Animal, Lda
Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira

2665 — 191 Malveira - PORTUGAL

e-mail: portugal@hipra.com

‘ 16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO |

014/01/07DFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote
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ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

10 frascos de 100 ml
12 frascos de 100 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

EFICUR 50 mg/ml suspensdo injetavel para suinos e bovinos.
Ceftiofur.

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

1 ml contém:
Ceftiofur .... 50 mg (sob a forma de cloridrato de ceftiofur)

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injetavel.

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 x 100 ml
12 x 100 ml.

| 5. ESPECIES-ALVO

Suinos e bovinos

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

|

O medicamento veterinario estd indicado no tratamento de infegcdes associadas a bactérias sensiveis

ao ceftiofur:

Suinos:

Tratamento da doenca respiratoria bacteriana associada a Pasteurela multifida, Actinobacillus

pleuropneumoniae, e Streotococcus suis.

Bovinos:

- Para o tratamento da doenga respiratoria bacteriana associada a Mannheimia haemolytica,

Pasteurela multocida e Histophilus somni.

- Para o tratamento da necrobacilose interdigital aguda (panaricio, peeira), associada a

Fusobacterium necrophorum e Bacteroides melaninogenicus (Porphyyromonas asaccharolytica).

- Para tratamento da componente bacteriana da metrite aguda p6s-parto (puerperal) durante 10 dias
ap6s o parto associada a Escherichia coli, Arconobacterium pyogenes e Fusobacterium
necrophorum (restrita a casos onde o tratamento com outros antibioticos ndo foi bem

sucedido).
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7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administracao intramuscular em suinos e subcutanea em bovinos.
Agitar bem o frasco antes de utilizar para ressuspender o medicamento veterinario.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Suinos:

Carne e visceras: 5 dias.
Bovinos:

Carne e visceras: 8 dias.
Leite: O dias.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

As penicilinas e cefalosporinas poderdo ocasionalmente causar reagdes adversas. Consultar o folheto
informativo para mais informagoes.

Ceftiofur pode constituir um risco para a satde publica, devido as resisténcias antimicrobianas
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL
Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar dentro de 28 dias.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C
Nao refrigerar. Ndo congelar.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com a
legislagdo em vigor.

13. MENCAO;‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES (0]0]
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO

Exclusivamente para uso veterinario.
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinéria.
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‘ 14. MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS” |

Manter fora do alcance e da vista das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Av la Selva, 135

17170 Amer (Girona) Espanha
Tel. (972) 43 06 60

Representante Local:

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e Sanitarios De Uso Animal, Lda
Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira

2665 — 191 Malveira - PORTUGAL

e-mail: portugal@hipra.com

‘ 16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO |

014/01/07DFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote
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FOLHETO INFORMATIVO

EFICUR 50 mg/ml suspensdo injetavel para suinos e bovinos
Ceftiofur

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular de AIM e Laboratério Produtor Responsavel pela Libertacdo do Lote:
LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Av la Selva, 135

17170 Amer (Girona) Espanha

Tel. (972) 43 06 60

Representante Local:

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e Sanitarios De Uso Animal, Lda
Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira

2665 — 191 Malveira - PORTUGAL

e-mail: portugal@hipra.com

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

EFICUR 50 mg/ml suspensdo injetavel para suinos e bovinos.
Ceftiofur.

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

1 ml contém:
Ceftiofur ... 50 mg (sob a forma de cloridrato de ceftiofur).

O medicamento veterinario é uma suspensao oleosa branca a amarelada.
4.  INDICACAO (INDICACOES)

InfecBes associadas a bactérias sensiveis ao ceftiofur:

Suinos:

- Tratamento da doenca respiratdria bacteriana associada a Pasteurella multocida, Actinobacillus
pleuropneumoniae, e Streptococcus suis.

Bovinos:

- Para o tratamento da doenca respiratoria bacteriana associada a Mannheimia haemolytica (antes
Pasteurella haemolytica), Pasteurela multocida e Histophilus somni.

- Para o tratamento da necrobacilose interdigital aguda (panaricio, peeira), associada a
Fusobacterium  necrophorum e  Bacteroides  melaninogenicus  (Porphyyromonas
asaccharolytica).

- Para tratamento da componente bacteriana da metrite aguda pds-parto (puerperal) durante 10 dias
apos o parto associada a Escherichia coli, Arconobacterium pyogenes e Fusobacterium
necrophorum (restrita a casos onde o tratamento com outros antibioticos ndo foi bem
sucedido).
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5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar a animais que previamente demonstraram hipersensibilidade ao Ceftiofur e a outros
antibidticos B-lactamicos.

N&o injetar por via intravenosa.

Nao usar em aves (incluindo ovos) devido ao risco de passagem das resisténcias antimicrobianas
para 0s humanos.

6. REACCOES ADVERSAS

Poderdo ocorrer reagdes de hipersensibilidade ndo relacionadas com a dose. Poderdo ocorrer
ocasionalmente reacOes alérgicas (ex. reagles cutaneas, reagdes anafilaticas).

Em suinos, reacbes moderadas no local de inoculagéo, tais como descoloragdo da fascia ou da
gordura, foram observadas até 20 dias ap0s a injecao.

Em bovinos, podem ser observadas reagdes inflamatorias ligeiras no ponto de inoculagéo, tais como
edema do tecido e descoloragdo do tecido subcutaneo e/ou da fascia superficial do masculo. Esta
situacdo resolve-se na maioria dos animais aos 10 dias ap06s a inoculagdo embora uma ligeira
descoloragéo possa persistir durante 28 dias ou mais.

Caso detete efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o médico
veterinario.

7. ESPECIES-ALVO
Suinos e bovinos.
8. DOSAGEM EM FUN(;AO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRAC;AO

Suinos: 3 mg de ceftiofur/kg p.v./dia durante 3 dias por via intramuscular, ou seja, 1 ml de
medicamento veterinario/16 kg p.v./dia em cada injecdo.

Bovinos: Tratamento da doenca respiratéria: 1 mg de ceftiofur/kg p.v./dia durante 3 a 5 dias por via
subcutanea, ou seja, 1 ml de medicamento veterinario/50 kg p.v./dia.

Tratamento da necrobacilose interdigital: 1 mg de ceftiofur/kg p.v./dia durante 3 dias por via
subcutanea, ou seja, 1 ml de medicamento veterinario/50 kg p.v./dia.

Metrite aguda pds-parto (puerperal) durante 10 dias apds o parto: 1 mg de ceftiofur/kg p.v./dia durante
5 dias consecutivos por via subcuténea, ou seja, 1 ml de medicamento veterinario/50 kg p.v./dia.

As injecOes subsequentes devem ser dadas em locais diferentes.
Nalguns casos de metrite aguda pds-parto pode ser necessaria a administracdo de terapia de suporte.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

- Agitar bem o frasco antes de utilizar para ressuspender o medicamento veterinario.
No caso da embalagem de 250 ml, remover o protetor antes de agitar. A coloracdo do frasco de vidro
pode ndo ser uniforme e dificultar a determinacdo da ressupensdo do produto. Apoés agitagdo, a
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auséncia de sedimento pode ser confirmada mais facilmente, invertendo o frasco e observar através da
base do mesmo.

- Se 0 medicamento veterinario apresentar um aspeto granuloso ou descolorado ndo deve ser utilizado.
- Para assegurar uma dosagem correta, deve ser determinado o peso corporal de forma mais precisa
possivel, de modo a evitar a subdosagem.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Suinos:

Carne e visceras: 5 dias.
Bovinos:

Carne e visceras: 8 dias.
Leite: O dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 25°C

Nao refrigerar. Ndo congelar.

Né&o utilizar o medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo.
Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente: 28 dias.

Quando a embalagem priméaria for aberta pela primeira vez, utilizando o periodo de validade
especificado no folheto, a data que se especifica no folheto, deve calcular-se a data em que se deve
descartar o medicamento que resta na embalagem. Esta data limite de utilizacdo deve ser anotada no
espaco previsto, na etiqueta.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais gue devem ser tomadas pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais
As penicilinas e as cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) apos a injecéo, inalacéo,
ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode conduzir a
hipersensibilidade cruzada com as cefalosporinas e vice-versa. As reagOes alérgicas a estas
substancias podem, ocasionalmente, ser graves.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a penicilinas ou cefalosporinas devem evitar o contacto
com o medicamento veterinario.

Em caso de autoinjeccdo acidental ou se apds exposi¢do ao medicamento veterindrio desenvolver
sintomas tais como erupcao cuténea, aconselhe-se com o médico e mostre-lhe estas adverténcias.

O aparecimento de sintomas mais graves como o edema da face, olhos, l&bios ou dificuldade
respiratdria requer cuidados médicos urgentes.

Precaucdes especiais para utilizagdo em animais

No caso de ocorréncia de uma reacdo alérgica o tratamento deve ser suspenso.

O Ceftiofur seleciona estirpes resistentes tais como bactérias portadoras de betalactamases de largo
espectro (ESBL) e por isso constitui um risco para a saide publica, no caso de estas estirpes passarem
para os humanos, por exemplo, através da comida. Por esta razdo, o Ceftiofur deve ser reservado para
o tratamento de condigdes clinicas que responderam mal, ou seja esperado responderem mal (diz
respeito a casos graves quando o tratamento é iniciado sem diagnostico bacterioldgico) a tratamentos
de primeira linha.
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O Ceftiofur destina-se a tratamento de animais individuais.. Nao utilizar para prevencao de doenca ou
em esquemas sanitarios de exploracdo. O tratamento de grupos de animais deve ser restrito a surtos de
doenca, de acordo com as indicacbes (ver secdo 4.2 IndicacBes de utilizacdo, especificando as
espécies alvo).

Uso durante a gestacgdo:

Estudos em espécies de laboratério ndo mostraram nenhuma evidéncia de efeitos teratogénicos,
fetotoxicos ou maternotdxicos. A seguranca ndo foi estabelecida nas espécies alvo durante a gestacao.
Utilize apenas de acordo com uma relacdo beneficio/risco favoravel do médico veterinario.

Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo
As propriedades bactericidas dos antibidticos p—lactdmicos sdo neutralizadas pelo uso simultaneo de
antibidticos bacteriostaticos (macrolidos, sulfonamidas e tetraciclinas).

A utilizacdo de Eficur 50 mg/ml suspensdo injetavel pode constituir um risco para a saude
publica devido ao aumento de resisténcias antimicrobianas.

Ceftiofur deve ser reservado para o tratamento de condig¢Ges clinicas que responderam mal, ou seja
esperado responderem mal a tratamentos de primeira linha. Politicas oficiais, nacionais e regionais
devem ser tidas em conta quando o medicamento é utilizado. Um uso alargado, inclusive a utilizagdo
do medicamento fora das indicagdes previstas no RCM, pode aumentar a prevaléncia da dita
resisténcia. Sempre que possivel, o Ceftiofur deve ser utilizado com base em testes de sensibilidade
(antibiograma). Nao utilizar como profilaxia no caso de placentas retidas.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterindrio ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com a
legislagdo em vigor.

14. DATA DA ULTIMA APROVA(;AO DO FOLHETO INFORMATIVO
Julho de 2012.

15. OUTRAS INFORMAQOES

Caixa de 1 frascos de 50 ml.

Caixa de 1 frascos de 100 ml.

Caixa de 1 frascos de 250 ml.

Caixa de 10 frascos de 100 ml.

Caixa de 12 frascos de 100 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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