FYLGISEDPILL FYRIR:
Eficur vet.
50 mg/ml stungulyf, dreifa handa svinum og nautgripum

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi og framleidandi sem ber abyrgd & lokasampykkt:
LABORATORIOS HIPRA, S.A.

AVDA. LA SELVA, 135

17170 AMER (GIRONA) SPANN

SiMI (972) 43 06 60

2. HEITI DYRALYFS

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

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

1 ml inniheldur:
Ceftiofur 50 mg (sem ceftiofurhydroklorid)

EFICUR VET. er hvit eda gulleit oliukennd dreifa.

4.  ABENDING(AR)

Sykingar af véldum bakteria sem eru naemar fyrir ceftiofuri:

Svin:

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

Nautgripir:

- Til medferdar vid bakteriusykingu i 6ndunarferum af voldum Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida og Histophilus somni.

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

- Til medferdar & bakteriusykingu i bradri legbdlgu, innan 10 daga eftir burd, af véldum Escherichia
coli, Arcanobacterium pyogenes og Fusobacterium necrophorum (Adeins til notkunar i tilfellum par
sem medferd med 68rum drverueydandi lyfjum hefur ekki borid arangur).

5. FRABENDINGAR

Ekki ma gefa lyfid dyrum sem vitad er ad hafa ofnemi fyrir ceftiofuri eda 6d0rum B-laktam sykla-
lyfjum.

Ekki ma gefa lyfio i blaaed.

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



6. AUKAVERKANIR

Ofnaéemisvidbrogd otengd skammtinum geta komid fyrir. Ofnaemisvidbrogd geta komid fyrir (t.d.
hadviobrogd, bradaofnaemi).

Hja svinum hafa komid fram veaegar aukaverkanir & stungustad, t.d. mislitun sinafells (fascia) eda fitu,
allt ad 20 dogum eftir inndeelingu.

Hja nautgripum getur komid fram veeg bdlgusvorun & stungustad, t.d. vefjabjugur og mislitun vefja

undir htd og/eda & yfirbordi sinafells. Kliniskur bati hefur nddst hja flestum dyrum 10 dégum eftir

inndaelingu pott smavegis mislitun vefja geti varad i allt ad 28 daga og jafnvel lengur.

Gerid dyralekni vidvart ef vart verdur alvarlegra aukaverkana eda aukaverkana sem ekki eru

tilgreindar & fylgisedlinum.

7. DYRATEGUND(IR)

Svin og nautgripir.

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEIBD(IR) OG ABDFERD VID
LYFJAGJOF

Svin: 3 mg ceftiofur/kg likamspunga/dag i 3 daga med inndalingu i vddva, p.e. 1 ml af Eficur
vet./16 kg likamspunga/dag.

Nautgripir: Til medferdar vid dndunarferasjukdomum: 1 mg ceftiofur/kg likamspunga/dag i 3 til
5 daga med inndaelingu undir hao, p.e. 1 ml af Eficur vet./50 kg likamspunga/dag.

Til medferdar vid bradu fotroti: 1 mg ceftiofur/kg likamspunga/dag i 3 daga med inndeelingu undir
haa, p.e. 1 ml af Eficur vet./50 kg likamspunga/dag.

Brad legbdlga, innan 10 daga eftir burd: 1 mg ceftiofur/kg likamspunga/dag i 5daga i r60 med
inndaelingu undir had, p.e. 1 ml af Eficur vet./50 kg likamspunga/dag.

Hverju sinni sem lyfid er gefid skal valinn nyr inndelingarstadur.

Pegar um er ad raeda brada legho6lgu geeti purft vidbotarmedferd i sumum tilfellum.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

- Hristid floskuna vel fyrir notkun til ad fa jafna dreifu. begar 250 ml glerflaska er notad skal fjarleegja
hlifdarumbdir adur en lyfid er hrist. Vera méa ad litur glerfloskunar sé ekki einsleitur sem getur valdio
pvi ad erfitt er ad sja hvenar dreifan er einsleit. Eftir ad flaskan hefur verid hrist er audveldast ad sja
hvort eitthvert botnfall er eftir, med pvi ad skoda innihaldid i gegnum botn fléskunar.

- Sjaist einhver drverumengun i floskunni, eda mislitun stungulyfsins skal farga lyfinu.

10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Svin:
Kjot og innmatur: 5 dagar.



Nautgripir:
Kjot og innmatur: 8 dagar.
Mjélk: Null dagar.

11. GEYMSLUSKILYRDI

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Floskur ur gleri og PET

Geymid ekki vid harri hita en 25°C.

Ma ekki geyma i kaeli. M4 ekki frjdsa.

Floskur ur PET

Geymid PET floskurnar i umbadunum til ad verja peer solarljosi

Notid ekki Eficur vet. eftir fyrningardagsetningu & umbudum lyfsins, naest & eftir Exp.

Geymslupol eftir ad umbadir hafa verid rofnar: 28 dagar

Pegar ilatid er rofid (opnad) i fyrsta sinn & ad reikna Ut fyrningardagsetningu og hvenar farga skuli pvi
sem hugsanlega er eftir af lyfinu i ilatinu Gt fr& geymslupolsdagsetningu sem er tilgreind & pessum
fylgisedli. Skrifa a férgunardagsetninguna & par til gert svaedi & fylgisedlinum.

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Penicillin og cefalosporin geta valdido ofnemi eftir inndeelingu, innéndun, inntéku eda snertingu vid
had. Ofnaemi fyrir penicillini getur leitt til krossofnaemis vid cefalosporinum og 6fugt.
Ofnaemisvidbrogo vid pessum lyfjum geta stundum verid alvarleg.

peir sem hafa ofnaemi fyrir penicillini eda cefalosporinum skulu fordast snertingu vid dyralyfid.

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

proti i andliti, & vérum eda augum eda dndunarerfidleikar eru alvarlegri einkenni og kalla a tafarlausa
leeknishjalp.

Sérstakar varudarreglur vio notkun hja dyrum
Heettid meoferd 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 heetta af peim ef pessi afbrigdi breidast Gt t.d. med
matveelum. Af pessari asteedu & adeins ad nota ceftiofur i bradatilfellum sem hafa brugdist illa vid eda
ma buast vido ad munu bregdast illa vid medferd (hér er att vid algjor brédatilfelli par sem hefja verdur
medferd an bakteriufraedilegrar greiningar).

Ceftiofur er &tlad til medferdar & einstaka dyri. Ekki skal nota lyfid i forvarnarskyni eda sem hluta af
hjardmedhdndlun. Medferd & hopum af dyrum einskordast vid yfirstandandi Gtbreidslu sjukdéma og
skal fara fram eftir sampykktum skilyrdum fyrir notkun (sja kafla 4.2 Abendingar fyrir tilteknar
dyrategundir).

Medganga:
Rannsoknir hafa ekki synt fram & vanskopun, eda fosturskemmandi eda médurskemmandi ahrif.

Ekki hefur wverid synt fram & 0Oryggi dyralyfsins & medgdngu. Notist adeins samkvemt
ag6da/éheettumati abyrgs dyralaeknis.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Samhlidanotkun bakteriuhamlandi syklalyfja (makrélida, sulfonamida og tetracyklina) vegur upp a
moti sykladrepandi eiginleikum B—lactam syklalyfja.




Notkun Eficur 50 mg/ml dreifu i stunguskammti getur verid 6gn vid heilsu manna vegna
utbreidslu & métstdédu gegn drverueydandi lyfjum.

Ceftiofur 4 adeins ad nota i tilfellum sem hafa brugdist illa vio eda ma buast vid ad munu bregdast illa
vid meoferd. Pegar varan er notud skal hafa i huga opinberar, landsbundnar og stadbundnar
reglugerdir um notkun 6rverueydandi lyfja.

Aukin notkun og notkun utan pess sem samantekt um eiginleika lyfsins segir til um, getur aukid
tbreidslu sliks vidndms. begar pvi verdur komid vid, & adeins ad byggja notkun ceftiofur &
rannsoknum.

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

13. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.

14. DAGSETNING SIBUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

Juni 2015.

15. APRAR UPPLYSINGAR

Pakkningasteerdir:

Askja sem inniheldur eina 50 ml glerflosku.
Askja sem inniheldur eina 100 ml glerflosku
Askja sem inniheldur eina 250 ml glerflosku.
Askja sem inniheldur tiu 100 ml glerfloskur.
Askja sem inniheldur tolf 100 ml glerfloskur

Askja sem innheldur eina 50 ml flésku Gr PET.
Askja sem innheldur eina 100 ml flésku ar PET.
Askja sem inniheldur eina 250 ml flésku ar PET.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.




