ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Naxcel 100 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla $win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jeden ml zawiera:

Substancja czynna:
Ceftiofur (jako krystaliczny wolny kwas) 100 mg.

Substancje pomocnicze:

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Trojglicerydy, $redni tancuch

Olej z nasion bawelny

Nieprzejrzysta zawiesina, w kolorze od biatego do jasno bragzowego.

3.  DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie bakteryjnych schorzef uktadu oddechowego wywotanych przez Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Haemophilus parasuis oraz Streptococcus suis.

Leczenie posocznicy, zapalenia wiclostawowego lub zapalenia bton surowiczych wywotanych przez
zakazenie Streptococcus Suis.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje¢ czynng lub inne antybiotyki beta-
laktamowe lub na dowolng substancje pomocnicza.

3.4 Specjalne ostrzezenia
Brak.
3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

W odniesieniu do podawania cefalosporyn o szerokim spektrum dziatania (trzeciej i czwartej
generacji, takich jak ceftiofur), nalezy wzig¢ pod uwage, ze powinny one by¢ zarezerwowane do
leczenia klinicznych przypadkow stabo reagujacych lub podejrzewanych o stabg reakcje na leczenie
antybiotykami o mniejszym znaczeniu. Zwigkszone stosowanie, wlgczajac w to stosowanie
odbiegajace od zalecen zawartych w Charakterystyce Weterynaryjnego Produktu Leczniczego
(ChWPL), moze powodowaé wzrost ilosci bakterii opornych na ceftiofur. W trakcie stosowania
produktu nalezy uwzglednia¢ obowigzujace wytyczne dotyczace stosowania antybiotykow.



Jesli tylko mozliwe, stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno opiera¢ si¢ na
badaniach antybiotykowrazliwo$ci. W momencie ustalania sposobu leczenia, wlasciwym jest
rozwazenie mozliwosci poprawy sposobu zarzadzania stadem i zastosowania dziatan wspomagajacych
odpowiednimi produktami (np. preparatami dezynfekcyjnymi).

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Penicyliny i cefalosporyny, takie jak ceftiofur mogg powodowaé powstanie nadwrazliwos$ci u ludzi i
zwierzat po ich wstrzyknigciu, wdychaniu, spozyciu z pokarmem lub po kontakcie ze skorg.
Nadwrazliwos¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do krzyzowej nadwrazliwosci na cefalosporyny i na
odwrdét. Reakcje alergiczne na te substancje moga czasami by¢ powazne.

Osoby ze stwierdzong nadwrazliwoscig na penicyliny i cefalosporyny powinny unika¢ kontaktu z tym
produktem.

Unika¢ kontaktu ze skorg lub oczami. W przypadku kontaktu nalezy przemy¢ je czysta woda.

W przypadku wystgpienia objawow takich jak wysypka na skorze, ciggle podraznienie oczu nalezy
niezwlocznie zwrocié si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie. Obrzek twarzy, warg lub oczu lub duszno$¢ oddechowa sg znacznie powazniejszymi

objawami i wymagajg niezwlocznej interwencji medyczne;.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Swinie:
Bardzo czgsto Obrzek w miejscu iniekcji', odbarwienie skory w miejscu
(> 1 zwierze/10 leczonych iniekcji>*, pecherzyki w miejscu iniekcji?
zwierzat):
Bardzo rzadko Reakcja typu anafilaktycznego

(<1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

'Przejéciowy; po podaniu domig$niowym.
20Obserwowane do 42 dnia od podania i ustepujace w 56 dniu po podaniu.
Ponizej 6 cm?.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia cigglte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zgtaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Badania laboratoryjne przeprowadzone na myszach nie wykazaty zadnego dzialania teratogennego ani
toksycznego dla ptodu i samicy. Badania laboratoryjne przeprowadzone na szczurach nie wykazaty
dziatania teratogennego, stwierdzono natomiast objawy szkodliwego oddzialywania na samice
objawiajace si¢ luznym katem oraz toksycznym oddziatywaniem na ptéd polegajacym na
zmniejszeniu masy ciata ptodu. Nie stwierdzono niekorzystnego wptywu na wyniki rozrodu. Nie
przeprowadzono badan na ci¢zarnych lochach, lochach w czasie laktacji ani na §winiach zarodowych.



Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Domigéniowo.

Podawaé¢ domig$niowo w okolice karku dawke 5 mg ceftiofuru /kg masy ciata (co odpowiada 1 ml
weterynaryjnego produktu leczniczego na 20 kg masy ciata).

Przed podaniem nalezy energicznie wstrzasa¢ zawartos¢ butelki przez 30 sekund lub do momentu
rozpuszczenia catego widocznego osadu.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.

Zalecane jest ograniczenie wstrzykiwanej objetosci do maksymalnie 4 ml.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Dzigki niskiej toksycznosci ceftiofuru u §win, przedawkowanie zazwyczaj nie powoduje pojawienia
si¢ objawow klinicznych innych niz przejsciowe obrzgki miejscowe opisane w punkcie 3.6 (Zdarzenia
niepozadane).

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: 71 dni.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QJ01DD90
4.2 Dane farmakodynamiczne

Ceftiofur jest antybiotykiem nalezacym do grupy cefalosporyn trzeciej generacji wykazujacym
aktywnos¢ przeciw wielu bakteriom Gram-dodatnim i Gram-ujemnym. Ceftiofur hamujac synteze
elementow $ciany komorkowej bakterii wykazuje dziatanie bakteriobdjcze.

Ceftiofur jest szczegdlnie aktywny przeciw patogenom wywotujagcym schorzenia uktadu
oddechowego oraz inne choroby u §win: Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida,
Haemophilus parasuis oraz Streptococcus suis. Natomiast Bordetella bronchiseptica w warunkach in
vitro jest w zasadzie niewrazliwa na ceftiofur.

Desfuroylceftiofur jest glownym aktywnym metabolitem ceftiofuru. Desfuroylceftiofur wykazuje
przeciw patogenom docelowym aktywnos$¢ przeciwbakteryjng podobng do ceftiofuru.

Po zastosowaniu zalecanej dawki leczniczej, st¢zenia w osoczu byly wyzsze niz warto$ci MICq
(<0,2 png/ml) dla docelowych bakterii izolowanych w badaniach terenowych i utrzymywaty si¢ przez
co najmniej158 godzin.



4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu, ceftiofur jest szybko metabolizowany do desfuroylceftiofuru, gldéwnego aktywnego
metabolitu.

Ceftiofur i jego gldéwny metabolit wigza si¢ z biatkami w okoto 70%. W godzing po jednokrotnym
podaniu, stezenie w osoczu przekracza wartos¢ 1 pg/ml, natomiast maksymalne stezenie w osoczu
(4,2 £ 0,9 ug/ml) osiagnigete jest po okoto 22 godzinach od podania. Stezenie ceftiofuru i jego
metabolitu w osoczu na poziomie wyzszym niz 0,2 pg/ml utrzymuje si¢ przez odpowiedni czas.
W ciagu 10 dni od podania okoto 60% dawki wydalane jest z moczem, a 15% z katem.

5.  DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3 Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Tekturowe pudetko zawierajace jedna fiolke ze szkta typu I o pojemnosci 50 ml lub 100 ml z
gumowym chlorobutylo—izoprenowym korkiem zabezpieczonym aluminiowym kapslem.

Niektore wielkos$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwa¢ do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Belgium

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/05/053/001-002



8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19/05/2005.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

29/06/2023

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Naxcel 200 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla bydta

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jeden ml zawiera:

Substancja czynna:
Ceftiofur (jako krystaliczny wolny kwas) 200 mg.

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Trojglicerydy, $redni tancuch

Olej z nasion bawelny

Nieprzejrzysta zawiesina, w kolorze od biatego do jasno bragzowego.

3.  DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie u bydta ostrej postaci martwicy szpary mi¢dzypalcowej, zwanej takze panaritium lub
zanokcica.

Leczenie u bydta ostrej postaci poporodowego zapalenia macicy, w przypadkach gdy leczenie innymi
antybiotykami jest nieskuteczne.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje¢ czynng lub inne antybiotyki beta-
laktamowe lub na dowolng substancje pomocnicza.

3.4 Specjalne ostrzezenia
Brak.
3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

W odniesieniu do podawania cefalosporyn o szerokim spektrum dziatania (trzeciej i czwartej
generacji, takich jak ceftiofur), nalezy wzig¢ pod uwage, ze powinny one by¢ zarezerwowane do
leczenia klinicznych przypadkow stabo reagujacych lub podejrzewanych o stabg reakcje na leczenie
antybiotykami o mniejszym znaczeniu. Zwigkszone stosowanie, wlgczajac w to stosowanie
odbiegajace od zalecen zawartych w Charakterystyce Weterynaryjnego Produktu Leczniczego
(ChWPL), moze powodowaé wzrost ilosci bakterii opornych na ceftiofur. W trakcie stosowania
produktu nalezy uwzglednia¢ obowigzujace wytyczne dotyczace stosowania antybiotykow.



Jesli tylko mozliwe, stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno opiera¢ si¢ na
badaniach antybiotykowrazliwo$ci. W momencie ustalania sposobu leczenia, wlasciwym jest
rozwazenie mozliwosci poprawy sposobu zarzadzania stadem i zastosowania dziatan wspomagajacych
odpowiednimi produktami (np. preparatami dezynfekcyjnymi).

Nie stosowac profilaktycznie w przypadkach zatrzymania tozyska.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Penicyliny i cefalosporyny takie jak ceftiofur moga powodowaé¢ powstanie nadwrazliwo$ci u ludzi i
zwierzat po ich wstrzyknigciu, wdychaniu, spozyciu z pokarmem lub po kontakcie ze skorg.
Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do krzyzowej nadwrazliwosci na cefalosporyny i na
odwrot.

Osoby ze stwierdzong nadwrazliwoscig na penicyliny i cefalosporyny powinny unika¢ kontaktu z tym
produktem.

Unika¢ kontaktu ze skora lub oczami. W przypadku kontaktu nalezy przemy¢ je czysta woda.

W przypadku wystgpienia objawow takich jak wysypka na skorze, ciggle podraznienie oczu nalezy
zasiegna¢ porady lekarza, pokazujac ulotke informacyjng lub etykiete produktu. Obrzgk twarzy, warg
lub oczu lub duszno$¢ oddechowa sg znacznie powazniejszymi objawami i wymagaja niezwlocznej
interwencji medyczne;j.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto:
Bardzo czgsto Obrzek w miejscu iniekcji', bol w miejscu iniekcji?
(> 1 zwierze¢/10 leczonych
zwierzat):
Bardzo rzadko Wstrzgs anafilaktyczny, nagta $mierc?

(<1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

!Odnotowany dwa dni po podaniu u okoto 2/3 zwierzat i ustepujacy w ciggu maksymalnie 23 dni.
2Lagodny do $redniego, w poczatkowych dniach po podaniu.
3Zwigzana z podaniem donaczyniowym lub reakcjg anafilaktyczng.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia cigglte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zgtaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Badania laboratoryjne przeprowadzone na myszach nie wykazaty dziatania teratogennego,
toksycznego dla ptodu ani matki. Badania laboratoryjne przeprowadzone u szczuréw wykazaly brak
dziatania teratogennego, jedynie dziatanie toksyczne dla matki (luzny kat) oraz dziatanie toksyczne
dla ptodu (obnizona masa ptodu). Nie zaobserwowano wptywu na zdolnos$ci rozrodcze. Nie
przeprowadzono specyficznych badan u ci¢zarnych krow i bydta zarodowego. Do stosowania jedynie



po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajgcego ze stosowania
produktu.
Moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.
3.9 Droga podania i dawkowanie

Pojedyncza iniekcja podskorna 6,6 mg ceftiofuru/kg masy ciata (co odpowiada 1 ml weterynaryjnego
produktu leczniczego na 30 kg masy ciata), podana przy nasadzie ucha.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ masg ciata zwierzecia.
Zaleca si¢ by ograniczy¢ objetos¢ podawanego produktu do 30 ml w jedno miejsce.

Nalezy energicznie wstrzasng¢ butelka przez okoto 30 sekund lub do momentu, az wszystkie
widoczne osady zostang rozpuszczone.

Podawanie u nasady ucha:

* Podawac w tylna cze$¢ nasady ucha (patrz rysunek 1).

*  Przytrzymac strzykawke i igle za uchem zwierzgcia, tak by igta i strzykawka byty skierowane w
strong wyznaczonej linii przechodzacej przez gtowe zwierzecia i siggajacej oka po przeciwnej
stronie gtowy (patrz rysunek 2).

* Nalezy podja¢ odpowiednie §rodki ostroznosci by uniknaé podania dotetniczego lub dozylnego,
np. przez odpowiednie poskromienie zwierzgcia (poskrom) i zastosowanie odpowiednich igiet
(dhugosc¢ - 1 cal (2,5 cm), rozmiar 16G)

Rysunek 1. Miejsce podskornego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego w
tylng cze$¢ ucha taczacy sie z glowa
(nasada ucha).

Rysunek 2. Podskoérne podanie
weterynaryjnego produktu leczniczego
w tylng czg$¢ ucha taczacs si¢ z glowa
(nasada ucha). Diagram gltowy
wskazuje kierunek iniekcji od podstawy
uch do przeciwleglego oka.

o
%

Jesli objawy kliniczne nie ulegly poprawie po 48 godzinach od rozpoczgcia leczenia, nalezy
zweryfikowaé diagnoze i sposob leczenia.




3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

U bydta, aczkolwiek weterynaryjny produkt leczniczy nie byl badany specyficznie w kierunku
przedawkowania, nie obserwowano objawow ogodlnej toksycznosci zwigzanej z ceftiofurem po
codziennym podawaniu parenteralnym zwigkszonej, 55 mg/kg, dawki ceftiofuru sodowego przez 5
dni.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: 9 dni.

Mleko: zero dni.

W celu zapewnienia wlasciwego okresu karencji, istotne jest by weterynaryjny produkt leczniczy
zostat podany tylko podskoérnie u nasady ucha, w tkanki nieprzeznaczone do spozycia, jak to opisano
w punkcie 3.9.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QJ01DD90
4.2 Dane farmakodynamiczne

Ceftiofur jest antybiotykiem, cefalosporyna trzeciej generacji, posiadajacym aktywnos¢ przeciw wielu
bakteriom Gram-dodatnim oraz Gram-ujemnym. Ceftiofur hamuje synteze §ciany komérkowe;j
bakterii i dlatego wykazuje dziatanie bakteriobdjcze.

U bydta, ceftiofur dziata przeciw nastgpujacym mikroorganizmom odpowiedzialnym za ostre
poporodowe zapalenie macicy: Escherichia coli, Arcanobacterium pyogenes, 1 Fusobacterium
necrophorum, oraz wywotujacym martwice szpary miedzypalcowej: Bacteroides spp., Fusobacterium
necrophorum, Porphyromonas spp. i Prevotella spp.

Desfuroylceftiofur jest glownym aktywnym metabolitem. Posiada on aktywno$¢ przeciwbakteryjna
podobna do ceftiofuru przeciw docelowym gatunkom bakterii.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Ceftiofur jest dobrze wchtaniany u bydta po podaniu u nasady ucha. Po podaniu, ceftiofur jest szybko
metabolizowany do desfuroylceftiofuru, gldéwnego aktywnego metabolitu. Wigzanie ceftiofuru i jego
gléwnego metabolitu z biatkami jest wysokie i wynosi w okoto 70%—-90%. Jedna godzing po
pojedynczej iniekcji, stezenia w osoczu sg wigksze niz 1 pg/ml. Maksymalne stezenie w osoczu (okoto
5 ng/ml) osiggane byto 12 godzin po podaniu. Catkowite st¢zenia ceftiofuru i jego aktywnych
metabolitow w osoczu powyzej 0,2 pg/ml i 1,0 pg/ml utrzymuja si¢ odpowiednio przez okres
minimum 7 i 4 dni.
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5.  DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3 Specjalne $rodki ostroznos$ci przy przechowywaniu
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pudetko tekturowe zawierajace jedng 100 ml butelke ze szkta typu I zamykang korkiem z gumy
chlorobutylowo-izoprenowej i aluminiowym kapslem.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Belgium

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/05/053/003

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19/05/2005.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

29/06/2023

11



10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEKS II
INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Brak
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Naxcel 100 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan.

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Ceftiofur 100 mg/ml.

3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

100 ml
50 ml

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie.

‘ 5. WSKAZANIA LECZNICZE

| 6.  DROGI PODANIA

Podanie domigsniowe.

7. OKRESY KARENCJI

Okres karencji:
Tkanki jadalne: 71 dni.

| 8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 28 dni.

| 9.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
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11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Belgium

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/05/053/001 (100ml)
EU/2/05/053/002 (50ml)

| 15. NUMER SERII

Lot {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

BUTELKA 100 ML

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Naxcel 100 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan.

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Ceftiofur 100 mg/ml.

100 ml

3. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie.

4. DROGI PODANIA

Lm.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

S. OKRESY KARENCJI

Okres karencji:
Tkanki jadalne: 71 dni.

| 6.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do...

| 7. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

8. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Belgium

| 9. NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

BUTELKA 50 ML

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Naxcel

2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Ceftiofur 100 mg/ml.

50 ml

| 3. NUMER SERII

Lot {numer}

| 4. TERMIN WAZNOSCI SERIT

Exp. {mm/rrrr}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do...
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Naxcel 200 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan.

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Ceftiofur 200 mg/ml.

3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

100 ml

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto.

‘ 5. WSKAZANIA LECZNICZE

| 6.  DROGI PODANIA

Podanie podskorne.

7. OKRESY KARENCJI

Okres karencji:
Tkanki jadalne: 9 dni.
Mleko: Zero dni.

| 8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 28 dni.

| 9.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
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11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Belgium

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/05/053/003

| 15. NUMER SERII

Lot {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

BUTELKA 100 ML

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Naxcel 200 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan.

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Ceftiofur 200 mg/ml.

100 ml

3. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto.

4. DROGI PODANIA

s.C.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

S. OKRESY KARENCJI

Okres karencji:
Tkanki jadalne: 9 dni.
Mleko: zero dni.

| 6. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do...

| 7. SPECJALNE $RODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

8. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Belgium

| 9. NUMER SERII

Lot {numer}
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Naxcel 100 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla §win

2. Sklad
Jeden ml zawiera:

Substancja czynna:
Ceftiofur (jako krystaliczny wolny kwas) 100 mg.

Nieprzejrzysta zawiesina, w kolorze od biatego do jasno bragzowego.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Swinie.

4. Wskazania lecznicze

Leczenie bakteryjnych schorzen uktadu oddechowego wywotanych przez Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Haemophilus parasuis oraz Streptococcus suis.

Leczenie posocznicy, zapalenia wielostawowego lub zapalenia bton surowiczych wywolanych przez
zakazenie Streptococcus suis.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub inne antybiotyki beta-
laktamowe lub na dowolng substancje pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat:

Jesli tylko mozliwe, stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno opierac si¢ na
badaniach antybiotykowrazliwosci.

W odniesieniu do podawania cefalosporyn o szerokim spektrum dziatania (trzeciej i czwartej
generacji, takich jak ceftiofur), nalezy wzia¢ pod uwagg, ze powinny one by¢ zarezerwowane do
leczenia klinicznych przypadkoéw stabo reagujacych lub podejrzewanych o stabg reakcje na leczenie
antybiotykami o mniejszym znaczeniu. Zwigkszone stosowanie, wlaczajac w to stosowanie
odbiegajace od powyzszych zalecen, moze powodowa¢ wzrost ilosci bakterii opornych na ceftiofur.
W trakcie stosowania produktu nalezy uwzglednia¢ obowiazujace wytyczne dotyczace stosowania
antybiotykow.

W momencie ustalania sposobu leczenia, wtasciwym jest rozwazenie mozliwosci poprawy sposobu
zarzadzania stadem i zastosowania dziatan wspomagajacych odpowiednimi produktami (np.
preparatami dezynfekcyjnymi).

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Penicyliny i cefalosporyny takie jak ceftiofur moga powodowaé¢ powstanie nadwrazliwo$ci u ludzi i
zwierzat na skutek ich wstrzyknigcia, wdychania, spozycia z pokarmem lub po kontakcie ze skora.
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Nadwrazliwos$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do krzyzowej nadwrazliwosci na cefalosporyny i na
odwrdét. Reakcje alergiczne na te substancje moga czasem by¢ powazne.

Osoby ze stwierdzong nadwrazliwoscig na penicyliny i cefalosporyny powinny unika¢ kontaktu z tym
produktem.

Nalezy unika¢ kontaktu produktu z oczami. W przypadku kontaktu z oczami nalezy przemy¢ je czysta
woda.

W przypadku wystapienia objawow takich jak wysypka na skorze, ciagte podraznienie oczu nalezy
niezwlocznie zwrécic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie. Obrzek twarzy, warg lub oczu lub dusznos¢ oddechowa sg znacznie powazniejszymi
objawami i wymagajg niezwlocznej interwencji medyczne;.

Cigza i plodnos¢:

Nie przeprowadzono badan na ci¢zarnych lochach, lochach w czasie laktacji ani na $winiach
zarodowych. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzy$¢/ryzyko wynikajacego ze stosowania produktu.

Przedawkowanie:

Dzigki niskiej toksycznosci ceftiofuru u §win, przedawkowanie zazwyczaj nie powoduje pojawienia
si¢ objawow klinicznych innych niz przejsciowe, obrzeki miejscowe opisane w punkcie 7 (Zdarzenia
niepozadane).

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7 Zdarzenia niepozadane

Swinie:

Bardzo czesto (> 1 zwierzg/10 leczonych zwierzat):

Obrzek w miejscu iniekcji', odbarwienie skory w miejscu iniekcjiZ, pecherzyki w miejscu iniekcji?

Bardzo rzadko (< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty):

Reakcja typu anafilaktycznego

'Przej$ciowy; po podaniu domie$niowym.
2Obserwowane do 42 dnia od podania i ustepujace w 56 dniu po podaniu.
3Ponizej 6 cm?.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozgdanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosic¢ zdarzenia niepozgdane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania: {dane systemu krajowego}.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Podanie domi¢$niowe.

Podawac¢ jednorazowo, domigsniowo w okolice karku dawke 5 mg ceftiofuru /kg masy ciata (co
odpowiada 1ml weterynaryjnego produktu leczniczego na 20 kg masy ciata).
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9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Przed podaniem nalezy energicznie wstrzasa¢ zawartos¢ butelki przez 30 sekund lub do momentu
rozpuszczenia catego widocznego osadu.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.
Zalecane jest ograniczenie objgtosci wstrzykiwanego produktu do maksymalnie 4 ml.

10. OKkresy karencji

Tkanki jadalne: 71 dni.

11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku i butelce po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru

odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego. Pomoze to chroni¢ §rodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceutg.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
EU/2/05/053/001-002
Pudetko tekturowe zawierajace 1 szklang fiolke o pojemnosci 50 ml lub 100 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga by¢ niedostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
29/06/2023

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktoéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgia

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzeh zdarzen niepozadanych:

Belgié/Belgique/Belgien
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
BE-1930 Zaventem
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189

Peny6auka buarapus

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
benrus

Ten: +359 888 51 30 30

Ceska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.

nameésti 14. fijna 642/17
CZ 150 00 Praha
Tel: +420 257 101 111

Danmark

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn

TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Deutschland

Zoetis Deutschland GmbH
Schellingstr. 1

DE-10785 Berlin

Tel: +49 30 2020 0049

tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Eesti

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgia

Tel: +370 610 05088

Lietuva

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

Luxembourg/Luxemburg
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20

1930 Zaventem

Belsch

Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11

Magyarorszag
Zoetis Hungary Kft.
Csorsz u. 41.
HU-1124 Budapest
Tel.: +36 1 224 5200

Malta

Agrimed Limited

Mdina Road, Zebbug ZBG 9016,
MT

Tel: +356 21 465 797

Nederland

Zoetis B.V.

Rivium Westlaan 74

NL-2909 LD Capelle aan den IJssel
Tel: +31 (0)10 714 0900

Norge

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmark

TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia@zoetis.com
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EALGoo

Zoetis Hellas S.A.
Dpayroxkinoiig 7, Mapovot
EL-15125 Attum)

TnA: +30 210 6791900

Espaiia

Zoetis Spain, S.L.

Parque Empresarial Via Norte Edificio n°l,
¢/ Quintanavides n°13

ES-28050 Madrid

Tel: +34 91 4191900

France

Zoetis France

10 rue Raymond David
FR-92240 Malakoff

Tél: +33 (0)800 73 00 65

Hrvatska

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2

HR-10000 Zagreb

Tel: +385 1 6441 462

Ireland

Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)
2nd Floor, Building 10,
Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800

Island

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kebenhavn
Danmoérku

Simi: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Italia

Zoetis Italia S.r.1.

Via Andrea Doria 41M,
IT-00192 Roma

Tel: +39 06 3366 8111

Osterreich

Zoetis Osterreich GmbH
Floridsdorfer Hauptstr. 1
AT-1210 Wien

Tel: +43 (0)1 2701100 100

Polska

Zoetis Polska Sp. z o.0.
ul. Postepu 17B

PL - 02-676 Warszawa
Tel.: +48 22 2234800

Portugal

Zoetis Portugal Lda.
Lagoas Park, Edificio 10
PT-2740-271 Porto Salvo
Tel: +351 21 042 72 00

Romaénia

Zoetis Roméania S.R.L.

Expo Business Park, 54A Aviator Popisteanu,
Cladirea 2, Etaj 1-3, Sector 1,

Bucuresti, 012095 - RO

Tel: +40785019479

Slovenija

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2,

10000 Zagreb,

Hrvasgka

Tel: +385 1 6441 462

Slovenska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
nameésti 14. fijna 642/17

150 00 Praha

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111

Suomi/Finland

Zoetis Finland Oy

Bulevardi 21 / SPACES
FI-00180 Helsinki/Helsingfors
Suomi/Finland

Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com



mailto:adr.scandinavia@zoetis.com
mailto:laaketurva@zoetis.com

Kvmpog

Zoetis Hellas S.A.
Dpayroxkinoiig 7, Mapovot
15125, Atticn

EXLGSa

TnA: +30 210 6791900

Latvija

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088
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Sverige

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Képenhamn
Danmark

Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@zoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)
2nd Floor, Building 10,

Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800
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ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Naxcel 200 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla bydta

2. Sklad
Jeden ml zawiera:

Substancja czynna:
Ceftiofur (jako krystaliczny wolny kwas) 200 mg.

Nieprzejrzysta zawiesina, w kolorze od biatego do jasno bragzowego.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto.

4. Wskazania lecznicze

Leczenie u bydta ostrej postaci martwicy szpary mi¢dzypalcowej, zwanej takze panaritium lub
zanokcica.

Leczenie u bydta ostrej postaci poporodowego zapalenia macicy, w przypadku gdy leczenie innymi
antybiotyki jest nieskuteczne.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub inne antybiotyki beta-
laktamowe lub na dowolng substancje pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat:

Jesli tylko mozliwe, stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno opierac si¢ na
badaniach antybiotykowrazliwosci.

W odniesieniu do podawania cefalosporyn o szerokim spektrum dziatania (trzeciej i czwartej
generacji, takich jak ceftiofur), nalezy wzia¢ pod uwagg, ze powinny one by¢ zarezerwowane do
leczenia klinicznych przypadkoéw stabo reagujacych lub podejrzewanych o stabg reakcje na leczenie
antybiotykami o mniejszym znaczeniu. Zwigkszone stosowanie, wlaczajac w to stosowanie
odbiegajace od powyzszych zalecen, moze powodowac¢ wzrost ilosci bakterii opornych na ceftiofur. W
trakcie stosowania produktu nalezy uwzglednia¢ obowigzujace wytyczne dotyczace stosowania
antybiotykow.

W momencie ustalania sposobu leczenia, wtasciwym jest rozwazenie mozliwo$ci poprawy sposobu
zarzadzania stadem i zastosowania dziatan wspomagajacych odpowiednimi produktami (np.
preparatami dezynfekcyjnymi).

Nie stosowac profilaktycznie w przypadkach zatrzymania tozyska.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Penicyliny i cefalosporyny takie jak ceftiofur mogg powodowaé powstanie nadwrazliwosci u ludzi i
zwierzat na skutek ich wstrzykniecia, wdychania, spozycia z pokarmem lub po kontakcie ze skora.
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Nadwrazliwos$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do krzyzowej nadwrazliwosci na cefalosporyny i na
odwrdét. Reakcje alergiczne na te substancje moga czasami by¢ powazne.

Osoby ze stwierdzong nadwrazliwoscig na penicyliny i cefalosporyny powinny unika¢ kontaktu z tym
produktem.

Nalezy unika¢ kontaktu produktu z oczami. W przypadku kontaktu z oczami nalezy przemy¢ je czysta
woda.

W przypadku wystapienia objawow takich jak wysypka na skorze, ciagte podraznienie oczu nalezy
niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie. Obrzek twarzy, warg lub oczu lub dusznos¢ oddechowa sg znacznie powazniejszymi
objawami i wymagajg niezwlocznej interwencji medyczne;.

Cigza i plodnos¢:

Nie przeprowadzano specjalnych badan u ci¢zarnych krow lub u bydta zarodowego. Do stosowania
jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzys$ci/ryzyka wynikajacego ze
stosowania produktu.

Przedawkowanie:

U bydta, aczkolwiek weterynaryjny produkt leczniczy nie byt badany specyficznie w kierunku
przedawkowania, nie obserwowano objawow ogodlnej toksycznosci zwigzanej z ceftiofurem po
codziennym podawaniu parenteralnym zwigkszonej, 55 mg/kg, dawki ceftiofuru sodowego przez 5
dni.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7 Zdarzenia niepozadane

Bydto:

Bardzo czesto (> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):

Obrzek w miejscu iniekcji!, b6l w miejscu iniekcji’

Bardzo rzadko (< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty):

Wstrzgs anafilaktyczny, nagta $mier¢?

!Odnotowany dwa dni po podaniu u okoto 2/3 zwierzat i ustepujacy w ciggu maksymalnie 23 dni.
2Lagodny do $redniego, w poczatkowych dniach po podaniu.
3Zwigzana z podaniem donaczyniowym lub reakcjg anafilaktyczng.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania: {dane systemu krajowego}.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Pojedyncza iniekcja podskorna 6,6mg ceftiofuru/kg masy ciata (co odpowiada 1 ml weterynaryjnego
produktu leczniczego na 30 kg masy ciata), podana przy nasadzie ucha.
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9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mas¢ ciata zwierzecia.
Zaleca si¢ by ograniczy¢ objetos¢ podawanego produktu do 30 ml w jedno miejsce.

Nalezy energicznie wstrzgsac butelkg przez okoto 30 sekund lub do momentu az wszystkie widoczne
osady zostana rozpuszczone.

Podawanie u nasady ucha:

» Podawac w tylna cze$¢ nasady ucha (patrz rysunek 1).

* Przytrzymac strzykawke i igl¢ za uchem zwierzgcia, tak by igta i strzykawka byty skierowane w
stron¢ wyznaczonej linii przechodzacej przez glowe zwierzecia i siggajacej oka po przeciwnej
stronie glowy (patrz rysunek 2).

* Nalezy podja¢ odpowiednie §rodki ostroznosci by unikngé¢ podania dotetniczego lub dozylnego, np.
przez odpowiednie poskromienie zwierzgcia (poskrom) i zastosowanie odpowiednich igiet [dtugos¢ -
1 cal (2,54 cm), rozmiar 16G].

Rysunek 1. Miejsce podskornego podania Rysunek 2. Podskoérne podanie

weterynaryjnego produktu leczniczego w weterynaryjnego produktu leczniczego
tylng czg$¢ ucha taczacy si¢ z glowa w tylng cze$¢ ucha taczacy sie z glowa
(nasada ucha). (nasada ucha). Diagram gltowy

wskazuje kierunek iniekcji od podstawy
uch do przeciwleglego oka.

Jesli kliniczne objawy nie ulegly poprawie po 48 godzinach od rozpoczgcia leczenia, nalezy
zweryfikowaé diagnoze i sposob leczenia.
10. OKkresy karencji

Tkanki jadalne: 9 dni.
Mleko: Zero dni.

W celu zapewnienia wlasciwego okresu karencji istotne jest by weterynaryjny produkt leczniczy
podawac tylko podskornie u nasady ucha, w tkanki nie przeznaczone do spozycia.

11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
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Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku i butelce po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru

odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceutg.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
EU/2/05/053/003

Pudetko tekturowe zawierajace 1 szklang fiolke o pojemnosci 100 ml.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
29/06/2023

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny 1 wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgia

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzeh zdarzen niepozadanych:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Zoetis Belgium Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20 Mercuriusstraat 20
BE-1930 Zaventem 1930 Zaventem
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189 Belgija

Tel: +370 610 05088
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Peny6auka bnarapus

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
benrus

Tem: +359 888 51 30 30

Ceska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
nameésti 14. fijna 642/17

CZ 150 00 Praha

Tel: +420 257 101 111

Danmark

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kegbenhavn

TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Deutschland

Zoetis Deutschland GmbH
Schellingstr. 1

DE-10785 Berlin

Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit(@zoetis.com

Eesti

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgia

Tel: +370 610 05088

EALGoo

Zoetis Hellas S.A.
Dpayroxkinoiig 7, Mapovot
EL-15125 Attikn

TnA: +30 210 6791900

Espaiia
Zoetis Spain, S.L.

Parque Empresarial Via Norte Edificio n°1,

¢/ Quintanavides n°13
ES-28050 Madrid
Tel: +34 91 4191900

France

Zoetis France

10 rue Raymond David
FR-92240 Malakoff

Tél: +33 (0)800 73 00 65

Luxembourg/Luxemburg
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20

1930 Zaventem

Belsch

Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11

Magyarorszag
Zoetis Hungary Kft.
Csorsz u. 41.
HU-1124 Budapest
Tel.: +36 1 224 5200

Malta

Agrimed Limited

Mdina Road, Zebbug ZBG 9016,
MT

Tel: +356 21 465 797

Nederland

Zoetis B.V.

Rivium Westlaan 74

NL-2909 LD Capelle aan den 1Jssel
Tel: +31 (0)10 714 0900

Norge

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmark

TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia@zoetis.com

Osterreich

Zoetis Osterreich GmbH
Floridsdorfer Hauptstr. 1
AT-1210 Wien

Tel: +43 (0)1 2701100 100

Polska

Zoetis Polska Sp. z o.0.
ul. Postgpu 17B

PL - 02-676 Warszawa
Tel.: +48 22 2234800

Portugal

Zoetis Portugal Lda.
Lagoas Park, Edificio 10
PT-2740-271 Porto Salvo
Tel: +351 21 042 72 00
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Hrvatska
Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu

Petra Hektorovica 2
HR-10000 Zagreb
Tel: +385 1 6441 462

Ireland

Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)

2nd Floor, Building 10,
Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800

Island

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmoérku

Simi: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Italia

Zoetis Italia S.r.1.

Via Andrea Doria 41M,
IT-00192 Roma

Tel: +39 06 3366 8111

Kvmpog

Zoetis Hellas S.A.
DOpaykokkAnoids 7, Mapovot
15125, Attikn

EAMGOa

TnA: +30 210 6791900

Latvija

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088
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Romainia

Zoetis Romania S.R.L.

Expo Business Park, 54A Aviator Popisteanu,
Cladirea 2, Etaj 1-3, Sector 1,

Bucuresti, 012095 - RO

Tel: +40785019479

Slovenija

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2,

10000 Zagreb,

Hrvaska

Tel: +385 1 6441 462

Slovenska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
namésti 14. fijna 642/17

150 00 Praha

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111

Suomi/Finland

Zoetis Finland Oy

Bulevardi 21 / SPACES
FI-00180 Helsinki/Helsingfors
Suomi/Finland

Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 K&penhamn
Danmark

Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@zoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)
2nd Floor, Building 10,

Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800
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