Додаток 1
до реєстраційного посвідчення АА-05335-01-14
Коротка характеристика препарату

1. Опис
ЕФІКУР

2. Склад
1 мл препарату містить діючу речовину:
цефтіофур (як гідрохлорид) 
- 50 мг.
Допоміжні речовини: алюмінію моностеарат, сорбітанолеат, тригліцериди середнього ланцюга.

3. Фармацевтична форма

Суспензія для ін’єкцій
4. Фармакологічні властивості.

ATC vet класифікаційний код QJ01 – антибактеріальні ветеринарні препарати для системного застосування. QJ01DD90 – Цефтіофур.

Цефтіофур – цефалоспорин третього покоління, який діє проти грампозитивних та грамнегативних мікроорганізмів, включаючи штами, що продукують бета-лактамазу. Він інгібує синтез клітинної стінки бактерій, таким чином, викликаючи бактерицидну дію.

Цефтіофур характеризується широким спектром бактерицидної дії проти грампозитивних та грамнегативних бактерій, включно з видами, які продукують бета-лактамазу, а також проти окремих анаеробів: грампозитивні (Streptococcus zooepidemicus, Streptococcus suis, Staphylococcus spp., Bacillus spp., Actynomyces pyogenes), грамнегативні (Pasteurella (Mannheimia) haemolytica, Pasteurella multocida, Haemophilius somnus, Haemophilius parasuis, Actinobacillus pleuropneumoniae, Escherichia coli, Salmonella cholerasuis, Salmonella typhimurium, Fusobacterium necrophorum, Bacteroides melaninogenicus, Klebsiella spp., Citrobacter spp., Proteus spp., Porphyromonas assacharolytica).
Після парентерального введення цефтіофур швидко метаболізується у десфуроілцефтіофур – основний активний метаболіт. Десфуроілцефтіофур діє на бактерії ідентично цефтіофуру. Він зворотно зв’язується з протеїнами плазми, у результаті чого метаболіт концентрується у вогнищі запалення, залишаючись активним у некротичних та зруйнованих тканинах.

Свині.

При одноразовому внутрішньом’язовому введенні препарату у дозі 3 мг цефтіофуру на 1 кг маси тіла максимальна його концентрація (Смах) в плазмі, що становить приблизно 9 мкг/мл, виявляють приблизно через 1 годину. Кінцевий елімінаційний період напіврозпаду (t1/2) десфуроілцефтіофуру визначають через 23 години. Після внутрішньом’язовому застосування препарату в дозі 3 мг цефтіофуру на 1 кг маси тіла на добу протягом 3 діб, акумуляції десфуроілцефтіофуру не відмічено. Виводиться цефтіофур переважно з сечею (більше 70% речовини), а 12-15% речовини елімінується з фекаліями.

Велика рогата худоба.

При одноразовому підшкірному введенні препарату у дозі 1 мг цефтіофуру на 1 кг маси тіла тварини, максимальна його концентрація Смах становить 2 мкг/мл, яку виявляють через 2.5 години. Після підшкірного застосування препарату кінцевий елімінаційний період напіврозпаду десфуроілцефтіофуру (t1/2) у великій рогатій худобі визначають приблизно через 18 годин. У деяких випадках спостерігають підвищення максимальної концентрації Смах до 2.25 мкг/мл плазми, що досягалося приблизно через 5 годин після одноразового підшкірного введення цефтіофуру. Максимальний рівень концентрації у карункулах та лохіях здорових корів становив приблизно 1 мг/мл.  Після підшкірного застосування препарату протягом 5 діб акумуляції десфуроілцефтіофуру не відмічали. Виводиться цефтіофур переважно з сечею (більше 55%) і з фекаліями (31%).
5. Клінічні особливості

5.1 Вид тварин

Свині та велика рогата худоба.
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5.2 Показання до застосування

Свині: лікування тварин при захворюванні органів дихання, що спричинені Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Streptococcus suis, які чутливі до цефтіофуру.

Велика рогата худоба: лікування тварин при захворюваннях органів дихання (що спричинені Pasteurella haemolytica, Pasteurella multocida та Haemophilus somnus), а також лікування тварин, хворих на гострий некробактеріоз (спричинений Fusobacterium necrophorum та Bacteroides melaninogenicus (Phorphyromonas asaccharolytica)) та гострий післяродовий метрит протягом 10 діб після отелення (спричинений Escherichia coli, Arcanobacterium pyogenes та Fusobacterium necrophorum), які чутливі до цефтіофуру.

5.3 Протипоказання
Не застосовувати тваринам з підвищеною чутливістю до цефтіофуру чи інших бета-лактамних антибіотиків.

Не вводити внутрішньовенно.

Не застосовувати для свійської птиці через ризик появи та поширення резистентних мікроорганізмів на людей (у тому числі, через яйця).
Не застосовувати одночасно з бактеріостатичними антибіотиками (макролідами, сульфаніламідами та тетрациклінами).
5.4 Побічна дія
Можливі реакції гіперчутливості, які не залежать від дози препарату. Час від часу можуть виникати алергічні реакції, зокрема шкірні прояви та анафілаксія. 
У свиней інколи спостерігаються незначні локальні реакції в місці введення препарату – наприклад, тимчасове знебарвлення сполучної тканини або жиру, які можуть тривати до 20 діб після ін'єкції. 
У великої рогатої худоби у місці введення можливі легкі запальні реакції, такі як набряк тканин та зміна кольору підшкірної клітковини чи фасціальної поверхні м'язів. У більшості тварин клінічне одужання настає протягом 10 діб після ін'єкції, хоча незначні зміни забарвлення тканин можуть зберігатися до 28 діб і довше.
5.5 Особливі застереження при використанні
Перед використанням добре струсіть флакон для відновлення однорідності препарату. У разі виникнення алергічної реакції лікування слід припинити.

Цефтіофур сприяє розвитку резистентних штамів мікроорганізмів, зокрема бактерій, продукуючих бета-лактамази розширеного спектра дії (ESBL), що може становити ризик для здоров'я людини через можливе поширення таких штамів. Тому, препарат слід застосовувати лише для лікування клінічних станів, які погано піддаються або, за очікуваннями, погано відреагують на терапію першої лінії (йдеться про надгострі випадки, коли лікування розпочинається без бактеріологічної діагностики). Необхідно враховувати рекомендації щодо раціонального застосування протимікробних препаратів при використанні препарату. Нераціональне застосування препарату, включаючи його використання з відхиленнями від рекомендацій, зазначених у КХП, може сприяти виникненню резистентних до цефтіофуру штамів мікроорганізмів. 

За можливості, препарат слід використовувати лише після проведення дослідження на чутливість мікроорганізмів до цефтіофуру.
Препарат призначений для індивідуального лікування. Не використовуйте препарат для профілактики хвороб чи у програмі оздоровлення всього стада. Лікування груп тварин повинно суворо обмежуватися поточними спалахами хвороби, відповідно до затверджених умов використання.
Не застосовувати як профілактичний засіб при затримці посліду.
5.6 Застосування під час вагітності, лактації, несучості

Дослідження на лабораторних тваринах не виявили жодних доказів тератогенної, фетотоксичної або токсичної дії на організм матері. Безпечність препарату у цільових видів тварин під час вагітності та лактації не встановлена. У таких випадках препарат слід використовувати винятково після оцінки користі/ризику відповідальним лікарем ветеринарної медицини.
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5.7 Взаємодія з іншими засобами та інші форми взаємодії

Не застосовувати одночасно з бактеріостатичними антибіотиками (макролідами, сульфаніламідами та тетрациклінами).
          5.8 Дози і способи введення тваринам різного віку

Свині: внутрішньом’язово у дозі 1 мл препарату на 16 кг маси тіла (3 мг цефтіофуру на 1 кг маси тіла) 1 раз на добу протягом 3 діб.
Велика рогата худоба: підшкірно при лікування захворювання органів дихання у дозі 1 мл препарату на 50 кг маси тіла 1 раз на добу протягом 3-5 діб (1 мг цефтіофуру на 1 кг маси тіла);  при лікування гострого некробактеріозу доза становить 1 мл препарату на 50 кг маси тіла 1 раз на добу протягом 3 діб (1 мг цефтіофуру на 1 кг маси тіла 1 раз на добу); при лікуванні гострого післяродового метриту доза становить 1 мл препарату на 50 кг маси тіла 1 раз на добу протягом 5 діб (1 мг цефтіофуру на 1 кг маси тіла 1 раз на добу).
Кожну наступну ін’єкцію потрібно ввести в інше місце.

Перед застосуванням флакон з препаратом ретельно струшують.
5.9 Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)

Низьку токсичність цефтіофуру для свинях встановили при застосуванні цефтіофуру у великих дозах, що у 8 разів перевищують рекомендовану щодобову дозу цефтіофуру при внутрішньом’язовому введенні протягом 15 діб.

У великої рогатої худоби після значного парентерального передозування симптомів системної токсичності виявлено не було.

5.10 Спеціальні застереження

Відсутні.
5.11 Період виведення (каренції)

Свині: М'ясо та субпродукти: 5 діб.

Велика рогата худоба: М'ясо та субпродукти: 8 діб. 
Молоко: 0 діб
Отримане, до зазначеного терміну, м'ясо утилізують або згодовують непродуктивним тваринам, залежно від висновку лікаря ветеринарної медицини.
5.12 Спеціальні застереження для осіб і обслуговуючого персоналу
Пеніциліни та цефалоспорини можуть викликати гіперчутливість (алергію) після ін'єкції, інгаляції, вживання або контакту зі шкірою. Гіперчутливість до пеніцилінів може спричиняти перехресні реакції з цефалоспоринами і навпаки. Алергічні реакції на ці речовини інколи можуть бути серйозними.

6. Фармацевтичні особливості

6.1 Форми несумісності

Невідомі.

6.2 Термін придатності

2 роки.
Після першого відбору з флакону, препарат необхідно використати протягом 28 діб, за умови зберігання в темному місці при температурі від 0 до 8 ºС.

6.3 Особливі заходи зберігання

Сухе темне, недоступне для дітей місце при температурі від 5 до 25 ºС. Не заморожувати.
6.4 Природа і склад контейнера первинного пакування

Флакони зі скла або пластику, закриті бромбутиловими еластомірними корками під алюмінієвою обкаткою по 50, 100 та 250 мл.
Флакони по 250 мл, запаковані у безбарвну пластикову упаковку для запобігання пошкодження пляшечки під час її використання.

6.5 Особливі заходи безпеки при поводження з невикористаним препаратом або із його залишками
Порожню упаковку та залишки невикористаного препарату потрібно утилізувати згідно з чинним законодавством.
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9. Додаткова інформація
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