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iy ) tos sanitario VETERINARIOS
RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Curacef Duo 50 mg/ml + 150 mg/ml Suspension inyectable para bovino

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada ml contiene:

Principios activos:

Ceftiofur (como hidrocloruro) 50,0 mg
Ketoprofeno 150,0 mg
Excipientes:

Composicidn cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Oleato de sorbitan

Lecitina de soja hidrogenada

Aceite de semillas de algodon

Suspensidn blanco rosacea inyectable.

3. INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino

Bovino.

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino.

Tratamiento de enfermedad respiratoria bovina (ERB) causada por Mannheimia haemolytica y Pasteurella
multocida susceptible al ceftiofur y reduccién de los signos clinicos asociados a la inflamacion o pirexia.

3.3 Contraindicaciones.
No usar en casos de resistencia conocida a otras cefalosporinas o antibiéticos betalactamicos.

No usar en casos de hipersensibilidad al ceftiofur y a otros antibiéticos B-lactamicos.
No usar en casos de hipersensibilidad al ketoprofeno.

No administrar junto con otros antiinflamatorios no esteroideos (AINES) y corticosteroides o dentro de las
24 h.

No usar en animales con enfermedades cardiacas, hepaticas o renales en las que existe posibilidad de Ulcera
gastrointestinal o sangrado, donde hay evidencia de discrasia sanguinea.
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3.4 Advertencias especiales
Ninguna.
35 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion sequra en las especies de destino:

El medicamento veterinario selecciona las cepas resistentes tales como bacterias portadoras de B-lactama-
sas de amplio espectro (BLAE) y puede constituir un riesgo para la salud humana si estas cepas se propagan
a los seres humanos por ejemplo, a través de los alimentos. Por esta razén, el medicamento veterinario debe
reservarse para el tratamiento de casos clinicos que han respondido mal, o se espera que respondan mal (se
refiere a los casos muy agudos en los que el tratamiento debe iniciarse sin diagnéstico bacterioldgico) al
tratamiento de primera linea.

Cuando la inflamacion o pirexia haya disminuido, el veterinario debe cambiar a un medicamento veterinario
que contenga solo ceftiofur para cubrir de 3 a 5 dias de tratamiento antibi6tico continuo. Es importante el
tratamiento durante un periodo de tiempo adecuado para limitar el desarrollo de resistencias.

Deben tenerse en cuenta las politicas antimicrobianas oficiales, nacionales y regionales cuando se utilice el
medicamento veterinario. Un uso prolongado, incluyendo un uso del medicamento veterinario en condicio-
nes diferentes a las indicadas en el RCP, puede aumentar la prevalencia de la resistencia. Siempre que sea
posible, el medicamento veterinario debe ser utilizado basandose en pruebas de susceptibilidad.

El medicamento veterinario esta destinado al tratamiento individual de animales. No debe utilizarse para la
prevencion de enfermedades o como parte de los programas de salud. El tratamiento de grupos de animales
debe limitarse estrictamente a los brotes de enfermedades de acuerdo con las condiciones de uso aprobadas.

El uso simultaneo de diuréticos o coagulantes debe basarse en la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por
el veterinario responsable.

Evitar la inyeccidn intra-arterial e intravenosa.

Evitar su uso en animales deshidratados, hipovolémicos o hipotensos ya que existe un riesgo potencial de
incrementar la toxicidad renal.

Precauciones especificas gue debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

Las penicilinas y cefalosporinas pueden causar hipersensibilidad (alergia) después de la inyeccidn, inhala-
cion, ingestién o contacto con la piel. La hipersensibilidad a las penicilinas puede conducir a reacciones
cruzadas a las cefalosporinas y viceversa. El ketoprofeno también puede causar hipersensibilidad. Ocasio-
nalmente, las reacciones alérgicas a estas sustancias pueden ser graves.

No manipular este medicamento veterinario si hay una sensibilidad conocida a los principios activos o a
alguno de los excipientes o si le han indicado que no debe trabajar con este tipo de medicamentos veterina-
rios.

Lavarse las manos después de su uso.

Evitar el contacto con ojos y la piel. En caso de contacto, lavar inmediatamente con agua.

Si se desarrollan sintomas después de la exposicién como una erupcion de piel, consulte con un médico y
muéstrele esta advertencia.
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La hinchazon de la cara, labios o los 0jos o la dificultad respiratoria son sintomas mas graves y requieren
atencion medica urgente.

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la
etiqueta.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.

3.6 Acontecimientos adversos

Bovino:
Frecuentes Inflamacién en el lugar de la inyeccion (p. ej. edema
(1 a 10 animales por cada 100 anima- | en el lugar de la inyeccion)™.
les tratados):
Muy raros Reacciones de hipersensibilidad (p. ej. anafilaxia, reaccion cu-

7 7 - 2
(<1 animal por cada 10 000 ani- tanea alérgica)

males tratados, incluidos informes

- H 7 - 3
aislados): Alteraciones del estbmago rumiante

Trastorno renal®

Decoloracion cutanea y/o muscular

! Leve y sin dolor en la mayoria de los casos.

1 En caso de reaccion alérgica el tratamiento debera suspenderse.

2No relacionadas con la dosis.

$En comin con todos los AINE debido a su accion de inhibicion de la sintesis de prostaglandinas.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
al titular de la autorizacién de comercializacion o a su representante local o a la autoridad nacional compe-
tente a través del sistema nacional de notificacion. Consulte también los datos de contacto respectivos en
el prospecto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Gestacion y lactancia:

Los estudios de laboratorio efectuados con ceftiofur o ketoprofeno no han demostrado efectos teratdgeni-
cos, aborto o influencia sobre la reproduccion. No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento
veterinario durante la gestacion.

Utilicese Unicamente de acuerdo con la evaluacién beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsa-
ble.

3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Algunos AINEs pueden encontrarse unidos altamente a las proteinas plasmaticas y competir con otros far-
macos altamente unidos que pueden conducir a efectos tdxicos.

No usar en combinacion con otros AINEs o con corticosteroides, diuréticos, farmacos nefrotoxicos o anti-
coagulantes.
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Las propiedades bactericidas de los B-lactamicos son neutralizadas por el uso simultaneo de antibioticos
bacteriostaticos (macrolidos, sulfamidas y tetraciclinas).

3.9 Posologia y vias de administracién
Via intramuscular.

1 mg/kg/dia de ceftiofur y 3 mg/kg/dia ketoprofeno por inyeccién intramuscular, es decir, 1 ml/50 kg en
cada inyeccion. El medicamento veterinario debe ser utilizado inicamente cuando la enfermedad se asocia
con signos clinicos de inflamacidn o pirexia. El medicamento veterinario puede ser administrado de 1 a 5
dias consecutivos dependiendo de la respuesta clinica y valorando caso por caso. Como la Como la duracion
del tratamiento antibidtico no deberia ser menor a 3 - 5 dias, cuando la inflamacion y la pirexia hayan
disminuido, el veterinario debe cambiar a un medicamento veterinario que contenga solo ceftiofur para
cubrir 3 - 5 dias de tratamiento antibidtico continuo. Solo algunos animales pueden requerir una cuarta o
quinta inyeccién de este medicamento veterinario.

Agite el frasco vigorosamente durante 20 segundos antes de usar para asegurar una suspension homogénea.
La resuspension podria ser mas larga después de un almacenamiento a bajas temperaturas.

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para garantizar una dosificacion
correcta y evitar infradosificaciones.

El usuario debe utilizar el tamafio de vial mas apropiado segun el nimero de animales a tratar.
Los viales de 50 ml y 100 ml no se deben perforar mas de 10 veces y no mas de 18 veces los de 250 ml.
Puede recomendarse el uso de una aguja de aspiracion para evitar la perforacion excesiva del tapon.

Las inyecciones intramusculares subsiguientes deben administrarse en diferentes lugares.
No se debe administrar mas de 16 ml por punto de inyeccion.

Utilizar preferentemente una aguja del calibre 14.
3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos

No se han observado signos de toxicidad sistémica del medicamento veterinario administrando hasta 5
veces la dosis diaria recomendada durante 15 dias consecutivos

3.11 Restriccionesy condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medicamen-
tos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de desarrollo
de resistencias

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

No usar en aves de corral (incluidos los huevos) debido al riesgo de propagacion de resistencias antimicro-
bianas en humanos.

3.12 Tiempos de espera

Carne: 8 dias.
Leche: cero horas.

MINISTERIO

Pagina 4 de 7 DE SANIDAD

Agencia Espaiiola de

Medicamentos y

Productos Sanitarios
F-DMV-13-04



4. INFORMACION FARMACOLOGICA
4.1 Cédigo ATCvet: QJ01DD99
4.2 Farmacodinamia

El ceftiofur es una cefalosporina de tercera generacion, activa frente a numerosas bacterias Gram positivas
y Gram negativas. Al igual que todos los pB-lactamicos, el ceftiofur inhibe a sintesis de la pared celular
bacteriana, lo que le confiere propiedades bactericidas.

La sintesis de la pared celular depende de las enzimas denominadas proteinas de unién a penicilina (PUPSs).
Las bacterias pueden desarrollar resistencia a las cefalosporinas mediante cuatro mecanismos basicos 1)
alteracion o adquisicion de proteinas de union a penicilina insensibles a los betalactamicos. 2) alteracién de
la permeabilidad de la membrana celular a los g lactamicos 3) produccion de p-lactamasas capaces de abrir
el anillo betalactamico del antibi6tico o 4) transporte por difusion activa.

Algunas p-lactamasas, documentadas en microorganismos entericos gram(-), pueden conferir CMls eleva-
das en diversos grados de cefalosporinas de tercera y cuarta generacién, asi como las penicilinas, ampici-
lina, combinaciones inhibidoras de j§ - lactamicos y cefalosporinas de primera y segunda generacion.

El Ceftiofur es activo frente a los siguientes microorganismos que estan implicados en las enfermedades
respiratorias en bovino: Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica (anteriormente Pasteurella
haemolytica).

Las concentraciones minimas inhibitorias (CMIs) se han determinado para ceftiofur en aislamientos euro-
peos de bacterias diana, aisladas de animales enfermos entre 2014 y 2016.

Especies Intervalo CMI CMI50 (ng/mL) CMI90 (ng/mL)
(numero de aislados) (ng/mL)

Mannheimia haemolytica 0,002-4 0,015 0,06

(91)

Pasteurella multocida 0,008-0,25 0,015 0,03

(155)

Las CMI de patégenos respiratorios mostraron perfiles de distribucion mono modal con buena susceptibi-
lidad al ceftiofur. Se han establecido los puntos de corte clinicos (CLSI documento VETO08 (5) and VET06
(6)) para el ceftiofur en la enfermedad respiratoria bovina y M. haemolytica, P. multocida: susceptibles: <
2 pg/ml; intermedio: 4 ug/ml; resistente: > 8 ug/ml. Segin estos puntos de corte no se observan cepas
resistentes de patdgenos respiratorios.

El Ketoprofeno es un derivado del acido fenillpropiénico y pertenece al grupo de antiinflamatorio no este-
roideos. El mecanismo de accidn esta relacionado con la capacidad del ketoprofeno para interferir la sintesis
de prostaglandinas a partir de precursores como el acido araquiddnico. Aungue el ketoprofeno no tiene
ningun efecto directo sobre endotoxinas después de que se hayan producido, reduce la produccion de pros-
taglandina y por lo tanto reducen los muchos efectos de la cascada de prostaglandinas. Las prostaglandinas
son parte de los complejos procesos implicados en el desarrollo de shock endotdxico. Como todas esas
sustancias, sus principales acciones farmacoldgicas son antiinflamatorias, analgésicas y antipiréticas.

4.3 Farmacocinética

Después de la administracion, el ceftiofur se metaboliza rapidamente a desfuroilceftiofur, su principal me-
tabolito activo.

El desfuroilceftiofur tiene una actividad antimicrobiana equivalente a la del ceftiofur frente a la mayor parte
de bacterias en animales. EI metabolito activo se une reversiblemente a las proteinas plasmaticas. Debido
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al transporte con estas proteinas, el metabolito se concentra en el lugar de la infeccion, es activo y perma-
nece activo en presencia de tejido necrotico y detritos.

El Ceftiofur tiene una biodisponibilidad completa tras la administracion intramuscular.

Después de una dosis Unica de 1 mg/kg de ceftiofur (como clorhidrato) por via intramuscular a bovino, se
alcanzan concentraciones plasméaticas maximas del ceftiofur y los metabolitos relacionados con el desfu-
roilceftiofur de 6,11 + 1,56 pg/mL (Cmax) en 5 horas (Tmax) tras la administracion Unica. La semivida de
eliminacion terminal aparente (t%2) del ceftiofur y los metabolitos relacionados con el desfuroilceftiofur fue
de 22 horas.

La eliminacion se produjo principalmente a través de la orina (més de 55 %); el 31 % de la dosis se recupero
en las heces.

El ketoprofeno es completamente biodisponible tras la administracion intramuscular.

Después de una dosis Unica de 3 mg/kg de ketoprofeno por via intramuscular a bovino la concentracion
plasmaética de ketoprofeno fue de 5,55 + 1,58 pg/mL (Cmax) en 4 horas (Tmax) tras la administracion
Unica. La semivida de eliminacién terminal aparente (t%2) de ketoprofeno fue 3,75 horas.

En bovino el ketoprofeno se une fuertemente a proteinas (97 %). La eliminacion se produce principalmente
a través de la orina (90 % de las dosis), como metabolitos.

5. DATOS FARMACEUTICOS
5.1 Incompatibilidades principales

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros me-
dicamentos veterinarios.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios para los viales de
polipropileno.

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios para los viales de
vidrio.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias.

5.3.  Precauciones especiales de conservacion

No congelar.
Conservar el vial de vidrio en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz.

5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Vial de vidrio tipo Il coloreado con tapdn de goma de bromobutilo y cdpsula de aluminio empaquetado en
caja de carton

0

Vial de polipropileno (PP) traslicido, color &mbar que contiene una bola de acero inoxidable cerrado con
tapon de goma de bromobutilo y cépsula de aluminio empaquetado en caja de carton.

Formatos:
1 x50 ml
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1 x 100 ml
1 x 250 ml

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5  Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utilizado o, en su
caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacién de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con
los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

VIRBAC

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3079 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 18 agosto 2014

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO

01/2024

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcidn veterinaria.

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamen-
tos de la Unién (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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