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1.
Název veterinárního léčivého přípravku
Curacef Duo 50 mg/ml + 150 mg/ml injekční suspenze pro skot

2.
Složení
Každý ml obsahuje:
Léčivé látky:

Ceftiofurum (jako hydrochloridum) 
  50,0 mg

Ketoprofenum
150,0 mg

Našedlá až narůžovělá injekční suspenze.

3.
Cílové druhy zvířat
Skot.

4.
Indikace pro použití

Léčba bovinního respiračního onemocnění (BRD) vyvolaného Mannheimia haemolytica a Pasteurella multocida citlivými k ceftiofuru a zmírnění přidružených klinických příznaků zánětu nebo horečky.

5.
Kontraindikace
Nepoužívat v případech přecitlivělosti na ceftiofur a další beta-laktamová antibiotika.

Nepoužívat v případech přecitlivělosti na ketoprofen.

Nepoužívat v případech známé rezistence na jiné cefalosporiny nebo na beta-laktamová antibiotika.

Nepodávat současně nebo v rozmezí 24 hodin jiná nesteroidní protizánětlivá léčiva (NSAID) a kortikosteroidy.

Nepoužívat u zvířat s onemocněním srdce, jater a ledvin, v případech možných onemocnění gastrointestinálního traktu jako jsou ulcerace nebo krvácení, nebo tam, kde je prokázána krevní dyskrazie.
6.
Zvláštní upozornění

Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:
Veterinární léčivý přípravek selektuje rezistentní kmeny, jako jsou bakterie produkující širokospektré beta-laktamázy (ESBL), které mohou představovat riziko pro lidské zdraví, pokud dojde k jejich rozšíření na lidskou populaci, např. prostřednictvím potravin. Z toho důvodu by měl být veterinární léčivý přípravek vyhrazen pro léčbu klinických stavů, které měly slabou odezvu, nebo u nichž se očekává slabá odezva na léčbu první volby (týká se velmi akutních stavů, kde musí být léčba zahájena bez bakteriologické diagnózy).
Po odeznění příznaků zánětu nebo horečky má veterinární lékař k zajištění nepřetržité antibiotické léčby v délce trvání 3 až 5 dnů přistoupit k použití veterinárního léčivého přípravku obsahujícího samotný ceftiofur. K omezení rozvoje rezistence je důležité zajistit potřebnou délku trvání léčby.
Při použití tohoto veterinárního léčivého přípravku je nutno vzít v úvahu pravidla oficiální, národní a místní antibiotické politiky. Zvýšené používání, včetně použití veterinárního léčivého přípravku v rozporu s pokyny uvedenými v souhrnu údajů o veterinárním léčivém přípravku, může zvýšit prevalenci rezistence. Kdykoliv je to možné, měl by se veterinární léčivý přípravek používat pouze na základě stanovení citlivosti.

Veterinární léčivý přípravek je určen k léčbě jednotlivých zvířat. Nepoužívejte k prevenci onemocnění ani jako součást ozdravných programů stáda. Léčba skupin zvířat musí být přísně omezena na probíhající onemocnění v souladu se schválenými podmínkami použití.
Současné použití diuretik nebo látek zvyšujících krevní srážlivost musí být založeno na hodnocení terapeutického prospěchu a rizika ošetřujícím veterinárním lékařem.
Nepodávat intraarteriálně a intravenózně.

Vyhněte se použití u dehydratovaných, hypovolemických nebo hypotenzích zvířat, protože existuje potenciální riziko zvýšené renální toxicity.
Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, požití nebo po kontaktu s kůží vyvolat přecitlivělost (alergii). Přecitlivělost na peniciliny může vést ke zkříženým reakcím s cefalosporiny a naopak. Ketoprofen může také vyvolat přecitlivělost. Alergické reakce na tyto látky mohou být v některých případech vážné.

Nemanipulujte s veterinárním léčivým přípravkem, pokud víte, že jste přecitlivělí na některou z aktivních nebo pomocných látek, nebo pokud vám bylo doporučeno s přípravky tohoto typu nepracovat.

Po použití si umyjte ruce.

Zabraňte kontaktu přípravku s kůží a očima. V případě zasažení ihned omyjte vodou.

Pokud se po kontaktu s přípravkem objeví příznaky, jako například kožní vyrážka, vyhledejte lékařskou pomoc a ukažte lékaři toto upozornění.

Otok obličeje, rtů, očí nebo potíže s dýcháním jsou vážné příznaky a vyžadují okamžitou lékařskou péči.

V případě náhodného sebepoškození injekčně podaným přípravkem, vyhledejte ihned lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři.
Březost a laktace:
Laboratorní studie s ceftiofurem nebo ketoprofenem nepodaly důkaz o teratogenním účinku, abortech nebo vlivu na reprodukci. Nebyla stanovena bezpečnost veterinárního léčivého přípravku pro použití během březosti.

Použít pouze po zvážení terapeutického prospěchu a rizika příslušným veterinárním lékařem.

Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce:
Některá NSAID mohou být silně vázána na plazmatické bílkoviny a mohou soutěžit s jinými silně se vázajícími léčivy, což může vést k toxickým účinkům.

Nepoužívat v kombinaci s jinými NSAID nebo s kortikosteroidy, diuretiky, nefrotoxickými léčivy nebo antikoagulancii.

Baktericidní vlastnosti beta laktamů jsou neutralizovány při současném podání bakteriostatických antibiotik (makrolidy, sulfonamidy a tetracykliny).

Předávkování:

U veterinárního léčivého přípravku nebyly pozorovány žádné příznaky systémové toxicity v dávkách 5krát převyšujících doporučenou denní dávku 15 po sobě jdoucích dnů.

Zvláštní omezení použití a zvláštní podmínky pro použití:
Nepoužívat u drůbeže (včetně vajec) z důvodu nebezpečí šíření antimikrobní rezistence na člověka.
Hlavní inkompatibility:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinární léčivý přípravek nesmí být mísen s žádnými dalšími veterinárními léčivými přípravky.

7.
Nežádoucí účinky
Skot:

	Časté (1 až 10 zvířat / 100 ošetřených zvířat)

	Zánět v místě injekčního podání (např. otok v místě injekčního podání1

	Velmi vzácné (< 1 zvíře / 10 000 ošetřených zvířat, včetně ojedinělých hlášení)

	Hypersenzitivní reakce (např. anafylaxe (těžká alergická reakce), alergická kožní reakce)2
Poruchy žaludku přežvýkavců3
Porucha ledvin3
Změny zabarvení kůže a/nebo svalů


1Ve většině případů mírné a bez projevů bolesti.

2V případě výskytu alergické reakce musí být léčba vysazena.

2Nesouvisí s dávkou.

3Jako u všech NSAID z důvodu jejich inhibičního působení na syntézu prostaglandinů.
Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti přípravku. Jestliže zaznamenáte jakékoliv nežádoucí účinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, nebo si myslíte, že léčivo nefunguje, obraťte se prosím nejprve na svého veterinárního lékaře. Nežádoucí účinky můžete hlásit také držiteli rozhodnutí o registraci nebo místnímu zástupci držitele rozhodnutí o registraci s využitím kontaktních údajů uvedených na konci této příbalové informace nebo prostřednictvím národního systému hlášení nežádoucích účinků: 
Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv 

Hudcova 56 a 

621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz
Webové stránky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance
8.
Dávkování pro každý druh, cesty a způsob podání
Intramuskulární podání.

1 mg ceftiofuru/kg/den a 3 mg ketoprofenu/kg/den intramuskulárně, což odpovídá 1 ml přípravku/50 kg ž.hm./při každém injekčním podání. Veterinární léčivý přípravek smí být použit pouze v případech, kdy je onemocnění provázeno klinickými příznaky zánětu nebo horečky. Veterinární léčivý přípravek může být podáván po dobu 1 až 5 po sobě následujících dnů v závislosti na klinické odezvě, kterou je třeba hodnotit případ od případu. Vzhledem k tomu, že délka trvání antibiotické léčby by neměla být kratší než 3 až 5 dnů, po odeznění zánětu a horečky má veterinární lékař k zajištění nepřetržité antibiotické léčby v délce trvání 3 až 5 dnů přistoupit k použití přípravku obsahujícího samotný ceftiofur. Potřeba podání čtyř nebo pěti injekcí kombinovaného přípravku se předpokládá pouze u malého počtu zvířat.

9.
Informace o správném podávání
K zajištění homogenity suspenze injekční lahvičku před použitím řádně protřepejte po dobu 20 sekund. 
Po uchovávání přípravku při nízkých teplotách může resuspendování trvat déle.

Pro zajištění správného dávkování je třeba co nejpřesněji stanovit živou hmotnost, aby nedošlo k poddávkování. 
Uživatel by měl použít v závislosti na počtu léčených zvířat nejvhodnější velikost lahvičky. 
Zátky lahviček o objemu 50 ml a 100 ml by neměly být propíchnuty více než 10krát a lahviček o objemu 250 ml více než 18krát. Aby se zabránilo nadměrnému propichování zátky, doporučuje se použít k odebrání přípravku z lahvičky odběrové jehly.
Pro další intramuskulární injekční podání musí být zvoleno jiné místo vpichu.

Objem dávky podaný do jednoho místa injekčního podání nesmí překročit 16 ml.

Použijte nejlépe jehlu velikosti 14G.
10.
Ochranné lhůty
Maso: 8 dnů.
Mléko: Bez ochranných lhůt.
11.
Zvláštní opatření pro uchovávání
Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí.

Chraňte před mrazem.

Uchovávejte skleněnou lahvičku v krabičce, aby byla chráněna před světlem.

Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnosti uvedené na etiketě nebo na krabičce po Exp.

Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: 28 dnů.

12.
Zvláštní opatření pro likvidaci
Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.

Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a platnými národními systémy sběru. Tato opatření napomáhají chránit životní prostředí.

O možnostech likvidace nepotřebných léčivých přípravků se poraďte s vaším veterinárním lékařem nebo lékárníkem.
13.
Klasifikace veterinárních léčivých přípravků

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.

14.
Registrační čísla a velikosti balení

96/086/15-C

1 x 50 ml, 1 x 100 ml a 1 x 250 ml (skleněné lahvičky nebo polypropylenové lahvičky).

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.

15.
Datum poslední revize příbalové informace
Duben 2024
Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz).
16.
Kontaktní údaje

Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce odpovědný za uvolnění šarže:
VIRBAC

1ère avenue 2065m LID

06516 Carros

FRANCIE

Místní zástupci a kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky:

VIRBAC Czech Republic s.r.o. 

Žitavského 496 

156 00 Praha 5 

Česká republika 

Tel.: +420 608 836 529

Pokud chcete získat informace o tomto veterinárním léčivém přípravku, kontaktujte prosím příslušného místního zástupce držitele rozhodnutí o registraci.
17.
Další informace
	Přípravek s indikačním omezením.
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