VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

EFICUR vet. 50 mg/ml stungulyf, dreifa handa svinum og nautgripum.

2.  INNIHALDSLYSING

Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Ceftiofur 50 mg (sem ceftiofurhydroklorid)

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Almonosterat

Sorbitanoleat

briglyseriokedjur, medallangar

Hvit eda gulleit oliukennd dreifa.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Svin og nautgripir.

3.2 Abendingar fyrir notkun hjia markdyrategundum
Sykingar af voldum bakteria sem er nemar fyrir ceftiofuri:

- Til medferdar vid bakteriusykingu i dndunarferum af voldum Actinobacillus pleuropneumoniae
Pasteurella multocida og Streptococcus suis.

Nautgripir:
- Til medferdar vio bakteriusykingu i ondunarfeerum af voldum Histophilus somni, Mannheimia
haemolytica og Pasteurella multocida.

- Til medferdar vid bradu fotroti af voldum Bacteroides melaninogenicus (Porphyromonas
asaccharolytica) og Fusobacterium necrophorum.

- Til meodferdar 4 bakteriusykingu i1 bradri legbodlgu, innan 10 daga eftir burd, af voldum
Arcanobacterium pyogenes, Escherichia coli og Fusobacterium necrophorum
(adeins til notkunar i tilfellum par sem medferd med 60rum Orverueydandi lyfjum hefur ekki borid

drangur).

3.3 Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda 66rum B-laktam syklalyfjum.

Ekki ma gefa lyfio i blaed.

Notist ekki handa fidurfénadi (par med talid eggjum) vegna hettu 4 myndun motstodu vid orverueydandi
lyfjum hja ménnum.



3.4 Sérstok varnadaroro
Engin.
3.5 Sérstakar varidarreglur vido notkun

Sérstakar varudarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Heettid medferod ef fram kemur ofnaemisvidbragd.

Ceftiofur hvetur til yfirvaxtar 6neemra bakteria svo sem beta-laktamasa framleidandi stofna med aukid
verkunarsvid (ESBL) og heilsu manna getur stafad hetta af peim ef pessi afbrigdi breidast ut t.d. med
matvaelum. A adeins ad nota ceftiofur i bradatilfellum sem hafa brugdist illa vid eda ma buast vid ad
munu bregdast illa vid medferd (hér er att vid algjor bradatilfelli par sem hefja verdur medferd an
bakteriufraedilegrar greiningar).

begar varan er notud skal hafa 1 huga opinberar, landsbundnar og stadbundnar reglugerdir um notkun
orverueydandi lyfja. Aukin notkun og notkun utan pess sem samantekt um eiginleika lyfsins segir til um,
getur aukid utbreidslu sliks vidonams.

begar pvi verdur viokomid, & adeins byggja notkun ceftiofur 4 rannséknum.

Ceftiofur skal adeins nota til medferdar 4 einstaka dyri.

Ekki skal nota lyfid i forvarnarskyni eda sem hluta af hjaromedferd.

Meodferd a hopum af dyrum einskordast vio yfirstandandi ttbreidslu sjaukdoma og skal fara fram eftir
sampykktum skilyrdum fyrir notkun (sja kafla 3.2 Abendingar fyrir tilteknar dyrategundir).

Ekki skal nota lyfid sem fyrirbyggjandi adgerd gegn pvi ad hluti af fylgjunni sitji eftir 1 legi.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Penicillin og cefalosporin geta valdid ofnami eftir inndalingu, inndndun, inntéku eda snertingu vid hud.
Ofneemi fyrir penicillini getur leitt til krossofnaemis vid cefalosporinum og 6fugt.

Ofnaemisviobrogd vid pessum lyfjum geta stundum verid alvarleg.

beir sem hafa ofnami fyrir penicillini eda cefalosporinum skulu fordast snertingu vid dyralyfio.

Ef s4 sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni og fram koma einkenni 4 bord vid
huaoutbrot skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Proti i andliti, & vérum eda augum eda Ondunarerfidleikar eru alvarlegri einkenni og kalla 4 tafarlausa
leeknishjalp.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfio:
A ekki vio.

3.6 Aukaverkanir

Nautgripir:
Koma orsjaldan fyrir Viobrogd a stungustad’ (t.d. bjugur, litabreyting?)
(<1 dyr / 10.000 dyrum sem f4 Ofnaemisvidbrogd®, ofnaemisvidbrogd (t.d. hudvidbrogd
medferd): vegna ofnaemis, bradaofnami)

! Vaeg bolguvidbrogd. Kliniskur bati naest hja flestum dyrum innan 10 daga eftir inndaelingu, p6 ad
vaegar litabreytingar i vefjum geti varad i 28 daga eda lengur.

2 [ undirhtd og/eda bandvefslagi vodva.

3 Ohad skammti.

Svin:
Koma orsjaldan fyrir Viobrogd a stungustad’ (t.d. litabreyting?)
(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa Ofnemisvidbrogd?®, ofnemisvidbrogo (t.d. hudviobrogd
medferd): vegna ofnaemis, bradaofnami)

! Veeg viobrogo, geta varad i allt ad 20 daga eftir inndeelingu.
2 I bandvef eda fituvef.



3 Oh4d skammti.

Mikilvagt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltrua hans eda
gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda. Finna ma upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.
3.7 Notkun 4 medgongu, vio mjolkurgjof og varp

Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi dyralyfsins & medgongu.

Medganga:
Rannsoknir 4 tilraunadyrum hafa ekki synt neinar visbendingar um fosturskemmdir eda eiturverkanir a

fostur eda modur. Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi dyralyfsins & medgdngu. Einungis skal nota lyfid
ad undangengnu mati dyralaeknis 4 avinningi gegn aheettu.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Sambhlidanotkun bakteriuhamlandi syklalyfja (makroélida, sulfonamida og tetracyklina) vegur upp 4 moti
sykladrepandi eiginleikum B—lactam syklalyfja.

3.9 ikomuleidir og skammtar

Svin: Til notkunar { vodva.
Nautgripir: Til notkunar undir hud.

Svin:
3 mg ceftiofur/kg likamspunga/dag i 3 daga med inndelingu i v6dva, p.e. 1 ml af lyfinu/16 kg likams-
punga/dag.

Nautgripir:

Til medferdar vid ondunarfaerasjukdomum: 1 mg ceftiofur/kg likamspunga/dag i 3 til 5 daga med
inndaelingu undir hto, p.e. 1 ml af lyfinu/50 kg likamspunga/dag.

Til meodferdar vid bradu fotroti: 1 mg ceftiofur/kg likamspunga/dag i 3 daga med inndelingu undir hud,
p.e. 1 ml af lyfinu/50 kg likamspunga/dag.

Brao legbolga, innan 10 daga eftir burd: 1 mg ceftiofur/kg likamspunga/dag i 5 daga i r60 med
inndaelingu undir hto, p.e. 1 ml af lyfinu/50 kg likamspunga/dag.

Hverju sinni sem lyfid er gefid skal valinn nyr innd#lingarstadur.

Pegar um er ad raeda brada legbdlgu geeti purft viobotarmedferd i sumum tilfellum.

Til ad tryggja réttan lyfjaskammt 4 ad dkvarda likamspyngd 4 sem nakvamastan hatt.

Hristid vel fyrir notkun.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moéteitur par sem pad 4 vio )

Synt hefur verid fram a dverulegar eiturverkanir ceftiofurs i svinum sem fengu ceftiofurnatrium i
rimlega attfoldum radlogdum dagsskammti ceftiofurs 15 daga i r6d.

Engar alteekar (systemic) eiturverkanir hafa sést hja nautgripum eftir verulega ofskommtun lyfsins til
inndaelingar.

3.11 Sérstakar takmarkanir a notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir 4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur hattu 4
ongemismyndun

3.12 Biotimi fyrir afurdoanytingu

Svin:



- Kjot og innmatur: 5 dagar.

Nautgripir:
- Kjot og innmatur: 8 dagar.
- Mjolk: Null dagar.

4. LYFJAFRAEDPILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet kédi: QI01DD9O.
4.2  Lyfhrif

Ceftiofur er pridju kynslodar cefalosporin og er virkt gegn Gram-jakvaedum og Gram-neikvaedum
bakterium. Eins og 4 vid um 61l B-laktam syklalyf, hamlar ceftiofur nymyndun frumuveggja bakteria og
hefur pannig bakteriueydandi eiginleika.

Nymyndun frumuveggja er had ensimum sem kollud eru penicillin bindandi prétein.

Bakteriur geta pr6ad 6naemi gegn cefalosporinum med 1) med nymyndun penicillin bindandi préteina
sem eru 6nam fyrir annars virku B-laktam lyfi; 2) med breyttu gegndraepi frumukiimnu hvad vardar
B-laktam lyf; 3) med nymyndun B-laktamasa sem kljufa f-laktam hring syklalyfsins eda 4) med virku
utflaedi.

Sumir B-laktamasar sem stadfest er ad hafa fundist i Gram-neikvaedum bakterium sem finnast i gérnum,
geta leitt til mismikils vixlonemis milli cefalosporina, sem og penicillina, ampicillins og lyfja sem
innihalda B-laktamasahemil.

Ceftiofur er virkt gegn eftirtéldum bakterium sem valda dndunarfaerasjukdomum i svinum: Pasteurella
multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae og Streptococcus suis. Bordetella bronchiseptica er fra
nattarunnar hendi énemur fyrir ceftiofuri.

Ceftiofur er einnig virkt gegn bakterium sem valda dndunarferasjikdomi hja nautgripum: Pasteurella
multocida, Mannheimia haemolytica, Histophilus somni; bakterium sem valda bradu fotroti nautgripa:
Fusobacterium necrophorum, Bacteroides melaninogenicus (Porphyromonas asaccharolyitica); og
bakterium sem valda bradri legbolgu hja nautgripum: Escherichia coli, Arcanobacterium pyogenes og
Fusobacterium necrophorum.

Eftirfarandi 1agmarksheftistyrkur (MIC) ceftiofurs hefur verid akvardadur i bakteriurektunum i Evropu:

SVIN

Bakteria (fjoldi raektana) MIC bil (ng/ml) MICyp (pg/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

NAUTGRIPIR
Bakteria (fjoldi raektana) MIC bil (ng/ml) MICy (ng/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 pyogenens (123) <0,03-0,5 0,25
Escherichia coli (188) 0,13->32,0 0,5
Fusobacterium necrophorum (67)
(fr tilfellum af fotroti) =0,06-0,13 ND
Fusobacterium necrophorum (2) <0,03-0,06 ND

(r bradri legbolgu)



* Ekkert bil; allar reektanir gafu sama gildi.
ND: ekki akvardad.

NCCLS meelir med eftirfarandi neemismorkum fyrir bakteriur sem valda 6éndunarfeera-
sykingum hja nautgripum og svinum:

Ummal svaedis (mm) MIC (pg/ml) Talkun

>21 <2,0 (S) Neemur

18-20 4,0 (I) I medallagi neemur
<17 > 8,0 (R) Polinn

Fram a0 pessu hafa engin neemismork verid akvordud fyrir bakteriur sem valda fotroti eda
bradri legbolgu hja kam.

4.3 Lyfjahvorf
Eftir inndeelingu umbrotnar ceftiofur hratt i desfuroylceftiofur, sem er helsta virka umbrotsefnid.

Desfuroylceftiofur er jafn virkt og ceftiofur gegn bakterium sem tengjast dndunarferasjukdéomum i
dyrum. bad er bundid plasmapréoteinum med afturkreefum heetti og fyrir vikio safnast umbrotsefnid fyrir
a sykingarstad. Lyfio heldur virkni sinni i vefjum sem drep er i og par sem frumuleifar ur vefjadrepi eru.

Svin

Eftir stakan 3 mg skammt i vodva af ceftiofuri/kg likamspunga kom fram medaltalsgildi Cmax Sem var
um pad bil 9 mikroég/ml, eftir um pad bil 1 klst. Helmingunartimi brotthvarfs (t,) desfuroylceftiofurs var
um 23 klst. Engin uppséfnun desfuroylceftiofurs hefur sést eftir 3 mg skammt af ceftiofur/kg
likamspunga/dag gefid daglega i 3 daga.

Brotthvarf verdur einkum i pvagi (meira en 70%). Brotthvarf 12-15% verdur 1 saur.
Adgengi ceftiofurs er 100% eftir inndeelingu i vodva.

Nautgripir

Eftir stakan 1 mg skammt undir hd af ceftiofuri/kg likamspunga kom fram medaltalsgildi Cmax sem var
um pad bil 2 mikrég/ml, eftir um pad bil 2,5 kist. Helmingunartimi brotthvarfs (t,,) desfuroylceftiofurs
hja nautgripum er um pad bil 18 klst.

{ 63rum rannsoknum 4 heilbrigdum kiim nadist 2,25 mikrog/ml medaltalsgildi Cumay i legslimhad um pad
bil 5 klst. eftir staka inndeelingu cefiofurs. Hja heilbrigdum kum var medaltalsgildi hamarkspéttni i
leghnéppum og skeidarutferd eftir burd um pad bil 1 mikrog/ml.

Engin upps6fnun desfuroylceftiofurs hefur sést eftir daglega medferd med ceftiofuri i 5 daga.
Brotthvarf verdur einkum i pvagi (meira en 55%). Brotthvarf 31% verdur i saur.

Adgengi ceftiofurs er 100% eftir inndelingu undir hto.

5.  LYFJAGERDPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, par sem rannsoknir & samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

5.2 Geymslupol



Geymslupol dyralyfsins i s6luumbtdum: 2 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verio rofnar: 28 dagar.

5.3  Sérstakar varudarreglur vio geymslu
Glo6s ur gleri og PET

Geymid vid leegri hita en 25°C.
M3 ekki geyma i kaeli. Ma ekki frjosa.

Glos ar PET
Geymid PET glosin 1 ytri umbudum til varnar gegn 1josi.

5.4 Gero og samsetning innri umbuda

50, 100 og 250 ml gl6s ur gleri af gerd I1.

50, 100 og 250 ml glos ur polyetylenterepalati (PET).

Glosunum er lokad med bromobutylgimmii af gerd I og altappa.
250 ml glas tr gleri er i litlausum plastumbudum sem @tlad er ad varna pvi ad glasid brotni pegar pad
er notad.

Pakkningasteeroir:

Askja sem inniheldur eitt 50 ml glas ur gleri.

Askja sem inniheldur eitt 100 ml glas ur gleri.

Askja sem inniheldur eitt 250 ml glas Ur gleri.

Askja sem inniheldur tiu 100 ml glos ur gleri.

Askja sem inniheldur tolf 100 ml glds tr gleri.

Askja sem innheldur eitt 50 ml glas ur PET.

Askja sem innheldur eitt 100 ml glas tr PET.

Askja sem inniheldur eitt 250 ml glas tr PET.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um viokomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. MARKAPSLEYFISNUMER

1S/2/08/013/01

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS


http://www.hugtakasafn.utn.stjr.is/hugtak.adp?id=58503&leitarord=Polyethylene%20terephthalate&tungumal=oll&ordrett=o

Dagsetning fyrstu atgafu markadsleyfis: 29. jantiar 2009.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis 30. mars 2012.

9.  DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

13. oktober 2025.

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

