FYLGISEDILL

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)

Hvit eda gulleit oliukennd dreifa.

3. Markdyrategundir

Svin og nautgripir.

4. Abendingar fyrir notkun
Sykingar af voldum bakteria sem eru neemar fyrir ceftiofuri:
Svin:

Til meodferdar vio bakteriusykingu i ondunarferum af voldum Actinobacillus pleuropneumoniae,
Pasteurella multocida og Streptococcus suis.

Nautgripir:

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

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

Til meoferdar 4 bakteriusykingu i bradri legbolgu, innan 10 daga eftir burd, af véldum Arcanobacterium
pyogenes, Escherichia coli og Fusobacterium necrophorum

(adeins til notkunar i tilfellum par sem medferd med 6orum Orverueydandi lyfjum hefur ekki borid
arangur).

5. Frabendingar

Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda 6drum B-laktam syklalyfjum.

Ekki m4 gefa lyfio i blaeed.

Notist ekki handa fidurfénadi (par med talid eggjum) vegna heettu 8 myndun moétstodu vid drverueydandi
lyfjum hja ménnum.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstakar varadarreglur til 6ruggrar notkunar hjd markdyrategundunum:

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 at t.d. med
matvealum.




Ceftiofur er &tlad til medferdar a einstaka dyri. Ekki skal nota 1yfid i forvarnarskyni eda sem hluta af
hjardmedhondlun. Medferd 4 hopum af dyrum einskordast vid yfirstandandi utbreidslu sjakdéma og
skal fara fram eftir sampykktum skilyroum fyrir notkun (sja kafla 4 Abendingar fyrir notkun).

Notkun Eficur 50 mg/ml dreifu i stunguskammti getur verid 6gn vio heilsu manna vegna
utbreioslu 4 moétstodu gegn drverueyoandi lyfjum.

Ceftiofur 4 adeins ad nota i tilfellum sem hafa brugdist illa vid eda ma biiast vid ad munu bregdast illa
vid medferd. bPegar varan er notud skal hafa 1 huga opinberar, landsbundnar og stadbundnar reglugerdir
um notkun érverueydandi lyfja.

Aukin notkun og notkun utan pess sem samantekt um eiginleika lyfsins segir til um, getur aukid
utbreidslu sliks vionams. begar pvi verdur komid vid, a adeins ad byggja notkun ceftiofur a rannsoknum.
Ekki skal nota lyfid sem fyrirbyggjandi adgerd gegn pvi ad hluti af fylgjunni sitji eftir 1 legi.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Penicillin og cefalosporin geta valdid ofnaemi eftir inndeelingu, inndndun, inntéku eda snertingu vid had.
Ofnami fyrir penicillini getur leitt til krossofnemis vid cefalosporinum og 6fugt.

Ofnemisviobrogd vid pessum lyfjum geta stundum verid alvarleg.

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

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

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

Medganga:
Ekki hefur verid synt fram & oryggi dyralyfsins & medgoéngu. Rannsoknir hafa ekki synt fram &

vanskopun, eda fosturskemmandi eda modurskemmandi ahrif.
Notist adeins samkvamt avinnings-/dhattumati abyrgs dyralaknis.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:
Sambhlidanotkun bakteriuhamlandi syklalyfja (makroélida, sulfonamida og tetracyklina) vegur upp 4 moti
sykladrepandi eiginleikum B—lactam syklalyfja.

Ofskémmtun:

Synt hefur verid fram 4 overulegar eiturverkanir ceftiofurs 1 svinum sem fengu ceftiofurnatrium i
ramlega attfoldum radlogdum dagsskammti ceftiofurs 15 daga i r60.

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

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid dnnur dyralyf, par sem rannsoknir & samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

7. Aukaverkanir

Nautgripir:

Koma &rsjaldan fyrir Vidbrogd 4 stungustad’ (t.d. bjugur (bolga), litabreyting?
(<1 dgr / 10.000 d§rum sem fa Ofnaemisviéb'régéﬁ ofnaemisyiébrégé (t.d. hﬁéyiébrégé
medferd): ' vegna ofn@mis, bradaofnami (alvarleg ofnemisviobrogd)).

! Vaeg bolguvidbrogd. Kliniskur bati naest hja flestum dyrum innan 10 daga eftir inndaelingu, p6 ad
vaegar litabreytingar 1 vefjum geti varad 1 28 daga eda lengur.

2 { undirhud og/eda bandvefslagi vodva.

3 Ohad skammti.




Svin:
Koma 6rsjaldan fyrir Vidbrogo 4 stungustad’ (t.d. litabreyting?)
(<1 dgr / 10.000 dyrum sem & Ofnaemisvidbrogd®, ofnemisvidbrogd (t.d. hudvidbrogd
med fzré)' ' Y vegna ofnemis, bradaofnaemi (alvarleg ofnemisvidbrogd)).

! Vaeg vidbr6gd, geta varad i allt ad 20 daga eftir inndzlingu.
? I bandvef eda fituvef.
* Ohad skammti.

Mikilvagt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bao er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria hans med pvi ad nota upplysingar
um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda
www.lyfjastofnun.is.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vio lyfjagjof

Til notkunar i vodva.
3 mg ceftiofur/kg likamspunga/dag i 3 daga med inndelingu i vodva, p.e. 1 ml af lyfinu/16 kg likams-
punga/dag.

Nautgripir:

Til notkunar undir hud.

Til medferdar vido ondunarferasjukdéomum: 1 mg ceftiofur/kg likamspunga/dag 1 3 til 5 daga med
inndaelingu undir ho, 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.

Brad legbolga, innan 10 daga eftir burd: 1 mg ceftiofur/kg likamspunga/dag i 5 daga i r6d med
inndaelingu undir hto, p.e. 1 ml af lyfinu/50 kg likamspunga/dag.

Hverju sinni sem lyfid er gefio skal valinn nyr inndelingarstadur.

begar um er ad rada brada legbdlgu geeti purft viobotarmedferd 1 sumum tilfellum.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Hristio glasid vel fyrir notkun til ad fa jafna dreifu. begar 250 ml glas ur gleri er notad skal fjarlegja
hlifdarumbudir 4dur en lyfid er hrist. Vera ma ao litur glassins tr gleri sé ekki einsleitur sem getur valdid
pvi ad erfitt er ad sja hvenaer dreifan er einsleit. Eftir ad glasid hefur verid hrist er audveldast ad sja hvort
eitthvert botnfall er eftir, med pvi ad skoda innihaldid i gegnum botn glassins.

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

Til ad tryggja réttan skammt skal akvarda likamspyngd eins nakvaemlega og unnt er.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

Svin:
Kjot og innmatur: 5 dagar.

Nautgripir:
Kjot og innmatur: § dagar.
Mjolk: Null dagar.


http://www.lyfjastofnun.is/

11.  Sérstakar varaodarreglur vido geymslu
Geymid par sem born hvorki na til né sja.
Glo6s ur gleri og PET

Geymid vid legri hita en 25°C.
Ma ekki geyma 1 keeli. Ma ekki frjosa.

Glos ur PET

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

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum 4 eftir Exp.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad umbudir hafa verid rofnar: 28 dagar

begar il4tid er rofid (opnad) i fyrsta sinn 4 ad reikna 1t fyrningardagsetningu og hvener farga skuli pvi
sem hugsanlega er eftir af lyfinu 1 ilatinu ut fr4 geymslupolsdagsetningu sem er tilgreind & pessum
fylgiseoli. Skrifa & forgunardagsetninguna a par til gert svaoi 4 fylgisedlinum.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

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

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 1 hverju landi. Markmidid er ad vernda

umhverfid.

Leiti0d rada hja dyralaekni i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hztt er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er &visunarskylt.

14. Markaodsleyfisnumer og pakkningasteerdir

Pakkningasteerdir:

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 Gr PET.
Askja sem inniheldur eitt 250 ml glas tr PET.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
oktober 2025.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evroépusambandsins 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

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt og tengilidaupplysingar til
bess ad tilkynna grun um aukaverkanir:

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

17170 Amer (Girona)

SPANN

Simi: +34 972 43 06 60

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid.



