SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CEVAXEL-RTU 50 mg/ml, injekéna suspenzia pre hovddzi dobytok a oSipané.
2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:
Ceftiofurum (ut hydrochloridum) 50 mg

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.
3.  LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia.
Olejovitd bézova injekEna suspenzia.

4. KLINICKE UDAJE

41 Cielovy druh

Hovéadzi dobytok a oSipané.

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim cielového druhu

Infekcie spdsobené baktériami citlivymi na ceftiofur.

Osipané:

Liec¢ba bakterialneho respiratorneho ochorenia spésobeného kmenimi Pasteurella multocida,
Actinobacillus pleuropneumoniae a Streptococcus suis .

Hovédzi dobytok:

Liec¢ba bakterialneho respiratorneho ochorenia spésobeného kmenimi Pasteurella multocida,
Mannheimia haemolytica a Haemophilus somnus.

Liec¢ba akutnej interdigitalnej nekrobacildzy (panaritium, hniloba paznechtov) hovddzieho dobytka
sposobenej kmenimi Fusobacterium necrophorum a Bacteroides melaninogenicus (Porphyromonas
asaccharolytica).

Liecba bakterialnej aktitnej popdrodnej metritidy (puerperalnej) spdsobenej kmenmi E. coli,
Arcanobacterium pyogene a Fusobacterium necrophorum do 10 dni po oteleni.

Tato indikacia je obmedzena na pripady, ked’ liecba inym antimikrobidlnym liekom bola netspesna.

4.3 Kontraindikacie

Nepodévat zvieratam u ktorych bola zistena hypersenzitivita na ceftiofur a ostatné beta-
laktamové antibiotika.

Nepodavat intravendzne.

Nepodavat’ v pripade zname;j rezistencie na iné cefalosporiny alebo beta-laktdmové antibitika.
Nepodavat’ v pripade znamej rezistencie na t¢innu latku.

Nepouzivat’ u hydiny (vratane vajec) vzhl'adom na riziko rozsirenia antimikrobialnej rezistencie na
ludi.



4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Nie st zname.
4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Nepouzivat’ ako profylaxiu v pripade zadrZania placenty.

Veterinarny liek posobi selektivne na rezistentné kmene baktérii, ktoré su nositel'mi betalaktamaz

s roz§irenym spektrom (ESBL) a m6zu predstavovat’ riziko pre l'udské zdravie v pripade prenosu na
cloveka napr. prostrednictvom jedla. Veterinarny liek by mal byt’ vyhradeny iba na liecbu klinickych
stavov, ktoré reaguju slabo, alebo sa ocakéva ich slabd odpoved’ na lie¢bu inymi druhmi antibiotik
(napriklad akutne pripady, u ktorych sa liecba musi zacat’ bez predchadzajuceho bakteriologického
vySetrenia).Pri pouzivani lieku zohladnit' narodni a miestnu antimikrobidlnu politiku. Zvysené
pouzivanie alebo pouzitie lieku v rozpore spokynmi uvedenymi v SPC moéze zvysit' prevalenciu
takejto rezistencie. Vzdy ked’ je to mozné, veterinarny liek pouzivat’ len na zaklade testu citlivosti.

Veterinarny liek je ur€eny na individualnu liecbu zvierat. Nepouzivajte na prevenciu ochoreni ani ako
sucast’ skupinového (stddového) programu. Liecba skupiny zvierat musi byt prisne obmedzena len na
lie¢bu prebiehajucich ochoreni zvierat podl'a schvalenych podmienok pouzitia.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratim
Peniciliny a cefalosporiny mézu vyvolat’ hypersenzitivnu (alergicku) reakciu po injekénej aplikacii,
Inhalacii, poziti alebo po kontakte s kozou. Precitlivenost’ na peniciliny mdze viest’ ku krizovym
reakcidm na cefalosporiny a naopak. Alergické rekcie na tieto zlozky mézu byt obcCas vazne.

- Nemanipulujte s tymto lickom, ak viete, Ze ste citlivy alebo ste boli upozorneny, aby ste
nepracovali s takymi liekmi.
- Zaobchadzajte s liekom s vel'kou opatrnostou, aby sa zabranilo expozicii. Po pouziti si umyte
ruky.
- Ak sa po expozicii objavia priznaky, ako je kozna vyrazka, vyhl'adajte lekarsku pomoc a
ukazte lekarovi toto upozornenie.
Opuch tvare, pier, o¢i alebo tazkosti s dychanim s vaznejsie priznaky a vyzaduji okamzité lekarske
osetrenie.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

V ojedinelych pripadoch sa méze vyskytnit’ hypersenzitivna reakcia (napr. kozné reakcie, anafylaxia).
V pripade hypersenzitivnejj reakcie by mala byt liecba okamzite prerusena.

U niektorych osipanych boli pozorované mierne reakcie v mieste vpichu, ako je zmena farby fascie
alebo tuku az do 20 dni po injekeii.

V ojedinelych pripadoch u hovidzieho dobytka mézu byt’ v mieste vpichu mierne zapalové reakcie,
ako je opuch tkaniva, zahustovanie spojivového tkaniva a odfarbenie podkozia a / alebo fascialneho
povrchu svalu. Klinické rozloZenie je dosiahnuté u vacsiny zvierat do 10 dni po injekcii aj ked’ mierne
zafarbenie tkaniva moze pretrvavat’ po dobu 28 dni alebo viac.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- velmi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 zvierat pocas jednej lieCby)
- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 zvierat)

vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)



4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Stadie na laboratérnych zvieratach nepreukazali teratogénne, fetotoxické alebo maternotoxické
ucinky. Bezpec¢nost licku nebola stanovena u prasnic alebo krav pocas gravidity a laktacie.
Pouzivat’ len po zvazeni prospechu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzijomného posobenia

Baktericidne vlastnosti cefalosporinov su antagonizované pri si¢asnom uzivani bakteriostatickych
antibiotik (makrolidy, sulfénamidy a tetracykliny).

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Hovidzi dobytok: subkutanne pouZitie.

- respiracné ochorenia: 1 mg ceftiofuru ( hydrochlorid)/kg /defi po dobu 3 - 5 dni, t.j. 1 ml/50 kg
v kazdej injekcii.

- akatna interdigitalna nekrobaciloza: 1 mg ceftiofuru ( hydrochlorid)/kg /den po dobu 3 dni, t.j.
1 ml/50 kg v kazdej injekcii.

- akatna poporodna metritida do 10-tich dni po oteleni: 1 mg ceftiofuru (hydrochlorid)/kg /den
po dobu 5-tich po sebe nasledujicich dni, t.j. 1 ml/50 kg v kazdej injekcii.

V niektorych pripadoch akutnej poporodnej metritidy moze byt potrebna pridavna

podporna liecba.

Osipané: intramuskularne pouzitie.
3 mg ceftiofuru (hydrochlorid)/kg /deii po dobu 3 dni, t.j. 1 ml/16 kg v kazdej injekcii.

Pred pouzitim dobre pretrepat’ fI'asti¢ku aby vznikla suspenzia. Pre zaistenie spravnej davky by mala
byt hmotnost’ stanovena ¢o najpresnejsie, aby sa predislo pod-davkovaniu. Dalsie injekcie musia byt
aplikované na réznych miestach. Vzhl'adom k tomu, ze liekovka nemoze byt prepichnuta viac ako 50
krat, pouZzivatel’ by mal zvolit’ najvhodnejsiu velkost liekovky.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné

Bola preukazana nizka toxicita ceftiofuru u oSipanych pouzitim ceftiofuru sodného v davkach
prevysujucich 8-nasobok odporucanej dennej davky ceftiofuru podaného intramuskularne po dobu 15
po sebe nasledujucich dni.

U hovidzieho dobytka neboli pozorované ziadne priznaky systémovej toxicity po vyznamnom
prekroceni terapeutickej davky pri parenteralnom podavani.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)
Hovidzi dobytok:
Maiso a vnutornosti: 8 dni

Mlieko: 0 hodin

Osipané:
Maiso a vnutornosti: 5 dni

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antibiotikum na systémové pouZitie, tretia generacia cefalosporinov
kod ATCvet: QJ01DD90



5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Ceftiofur patri do tretej generacie cefalosporinov, je aktivny proti mnohym gram-pozitivnym a
gram-negativnym baktériam, vratane -laktamazu produkujtcich kmeniov.

Baktericidny tc¢inok ceftioforu spociva v inhibicii syntézy bunkovej steny baktérii.

Beta-laktamové pdsobenie narusi syntézu bakteriadlnej bunkovej steny. Syntéza bunkovej steny je
zavisla na enzymoch ktoré sa nazyvaju proteiny viazuce penicilin (PBP’s). Rezistencia baktérii na
cefalosporiny vznik4 pomocou 4 zdkladnych mechanizmov: 1) zmena alebo ziskanie proteinov
rezistentnych k inak a¢innému beta-laktdmu 2) zmena priepustnosti bunkovej steny k beta laktdimom
3) produkovanim beta-laktamazy ktora Stiepi beta-laktdmova molekulu, alebo 4) aktivne
vyplavovanie. Niektoré B-laktamazy, preukdzané v gramnegativnych ¢revnych mikroorganizmoch
moézu zvySovat MIC v roznej miere v tretej a Stvrtej generacii cefalosporinov, rovnako ako peniciliny,
ampicilliny, b-laktamovy inhibitor kombinaciou, a cefalosporiny prvej a druhej generacie.

Ceftiofur je G¢inny proti nasledujicim mikroorganizmom, ktoré sa podiel'aji na respira¢nych
ochorenia u osipanych: Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae a Streptococcus
suis. Bordetella bronchiseptica je skuto¢ne ne-citliva na ceftiofur.

Ceftiofur je tieZ uc¢inny u hovidzieho dobytka proti:

e baktériam spdsobujucim respiraéné ochorenia: Pasteurella multocida, Mannheimia spp.,
Haemophilus somnus;

e  baktériam spdsobujiicim akttnu interdigitalnu nekrobacilézu (hniloba paznechtov):
Fusobacterium necrophorum, Bacteroides melaninogenicus (Porphyromonas
asaccharolytica); a

e baktériam pridruzenych pri aktitnej postpartalnej metritide: Escherichia coli, Arcanobacterium
pyogenes a Fusobacterium necrophorum.

V nasledujucej tabul’ke su uvedené Minimalne inhibi¢né koncetracie (MIC) ktoré boli stanovené pre
ceftiofur v Eurépe (Francﬁz§ko, Vel'ka Britania, Dansko, Nemecko, Belgicko, Taliansko, Ceska
Republika, Irsko, Pol'sko a Spanielsko) izolovanych z chorych zvierat za obdobie medzi rokom 2000
az 2009.

X MIC ceftiofuru (ug/mL)
Bakterialny druh E.)rUh, Rok kPOCVe t
zvierata menov Rozsah MICs, MICq
zlé’g a‘ézkl 2004 -2006 | 137 | <0,002-0,015 | 0003 | 0,004
Pasteurella multocida yt
Osipané | 2004 -2006 | 147 | <0,002-0,5 | 0,003 0,024
Mannheimia haemolytica | 10394 | 2004 2006 | 102 | <0,002-003 | 0,005 0,008
dobytok
Haemophilus somnus Hovadzi | 550, 2007 | 70 | 0,0009-012 | 0,003 0,015
dobytok
Escherichia coli Hovadzi | 5405 5006 | 163 0,06 -1 0,23 0,44
dobytok
Arcanobacterium Hovadzi 2007 — 2008 30 0,06 025 0,09 0,12
pyogenes dobytok
Fusobacterium Hoviadzi 2000 - 2006 97 0,015 16 01 0.2
necrophorum dobytok
Actinobacillus | Osipané | 2004-2006 | 144 | 0,004-0062 | 0007 | 0025
pleuropneumoniae
Streptococcus suis Osipané | 2004 - 2006 120 0,031-2 0,09 0,29

Pouzité hrani¢né hodnoty: <2 pg/mL (citlivy), 4 ug/mL (stredne citlivy) a >8 ng/mL (rezistencia).




Pre docasné zastavenie neboli stanovené limity pre patogény sposobujuce hnilobu paznechtov a
akatnu poporodna metritidu u krav.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po podani je ceftiofur rychlo metabolizovany na desfuroylceftiofur, hlavny aktivny metabolit.
Desfuroylceftiofur ma zodpovedajicu anti-mikrobialnu aktivitu ceftiofuru proti baktériam
podiel’ajucich sa na respiracnych ochoreniach u zvierat. Aktivny metabolit sa reverzibilne viaze na
plazmatické bielkoviny. Vzhl'adom na transport s tymito proteinmi, metabolit sa ststredi v mieste
infekcie, je aktivny a zostane aktivny v pritomnosti nekrotického tkaniva.

U o8ipanych podanim jednej intramuskularnej davky 3 mg / kg telesnej hmotnosti (TH), maximalna
plazmaticka koncentracia 13,2 mg / ml bola dosiahnuta po 2 hodinach, terminalny elimina¢ny

polcas (t '4) desfuroylceftiofur bol 16,4 hodiny. Po podavani davky 3 mg ceftiofuru / kg telesnej
hmotnosti / den po¢as 3 dni nebola pozorovana akumulécia desfuroylceftiofuru.

Eliminuje sa hlavne mo¢om (viac ako 70%). Priemerna vytaznost’ v stolici tvori priblizne 12-15%
lieku.

Ceftiofur je Gplne biologicky dostupny po intramuskularnom podani.

Po jednorazovej subkutannej davke 1 mg / kg u hovédzieho dobytka, maximalna hladina v plazme
2,82 mg / ml sa dosiahne v priebehu 4 hodin po podani. V inych §tidiadch na zdravych kravach,

Cmax 2,25 mg ml bola dosiahnuta v endometriu 5 po jednorazovom podani. Maximalna koncentracia
dosiahnuta v karunkulach a lochii zdravych krav bola 1,11 mg/ ml a 0,98 mg / ml, jednotlivo.
Terminélny elimina¢ny poléas (t '4) desfuroylceftiofuur u hovidzieho dobytka je 12,1 hodiny. Ziadna
akumulacia nebola pozorovana po dennom podavani po dobu 5 dni. Eliminacia prebicha hlavne
mocom (viac ako 55%) a stolicou (30%). Ceftiofur je Giplne biologicky dostupny po subkutannom
podani.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Bezvody oxid kremicity
Sorbitanoleat
Propylénglykol-dioktanodidekanoat
6.1 Inkompatibility

Z dovodu chybania §tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’alSimi
veterinarnymi liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 3 roky
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného balenia: 28 dni

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie
Liekovku uchovavat’ vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Primarne balenie:

Priehl'adna PP/Etylen- vinyl- alkohol/PP viac-vrstevnata plastova liekovka.
Chlorbutylova gumena zatka s hlinikovym uzaverom.



Velkosti balenia:

Papierova Skatulka obsahujuca jednu 100 ml liekovku.
Papierova Skatul’ka obsahujuca jednu 250 ml liekovku.
Papierova Skatul’ka obsahujica jednu 50 ml liekovku.
Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodinovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohoto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi ndrodnymi predpismi.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ceva Animal Health Slovakia, s.r.o., Racianska 153, 831 53 Bratislava, Slovenska republika
Tel.: 00421 2 55 56 64 88

Fax: 00421 2 55 56 64 87

e-mail: ceva@ceva-ah.sk

8.  REGISTRACNE CiSLO(-A)

96/015/DC/11-S

9.  DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDLZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



l’IDAJ;E, KTORE N,IAJI'J BYT UVE]?ENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE

Skatul’ka 50, 100, 250 ml
Liekovka 100, 250 ml

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CEVAXEL-RTU 50 mg/ml, injekéna suspenzia pre hovddzi dobytok a oSipané.
Ceftiofurum

|2.  ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 liekovka obsahuje:
Ucinna latka:
Ceftiofurum (ut hydrochloridum) 50 mg/ml

(3.  LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia.

(4. VECKOST BALENIA

50 ml, 100 ml, 250 ml

5. CIELOVY DRUH

Hovidzi dobytok a osipané.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Hovidzi dobytok: subkutanne pouZzitie.
Osipané: intramuskularne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

[8.  OCHRANNA LEHOTA

Hovidzi dobytok:

Miso a vnutornosti: 8 dni
Mlieko: 0 hodin
Osipané:

Miso a vnutornosti: 5 dni

9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Peniciliny a cefalosporiny mézu obcas sposobit’ vazne alergické reakcie.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouZzivatel'ov.



[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni spotrebujte do 28 dni, do / /

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Liekovku uchovavat’ vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA,ZNESKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNAC!ENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DET]*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ceva Animal Health Slovakia, s.r.o., Ra¢ianska 153, 831 53 Bratislava, Slovenska republika
Tel.: 00421 2 55 56 64 88
Fax: 00421 2 55 56 64 87
e-mail: ceva@ceva-ah.sk

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

96/015/DC/11-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Liekovka 50 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CEVAXEL-RTU 50 mg/ml, injekéna suspenzia pre hovddzi dobytok a oSipané.
Ceftiofurum

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Ceftiofurum (ut hydrochloridum) 50 mg/mi

3. VELCKOST BALENIA

50 ml

(4. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Hovidzi dobytok: s.c.
Ofipané: i.m.

[5.  OCHRANNA LEHOTA

Hovédzi dobytok:

Maiso a vnutornosti: 8 dni
Mlieko: 0 hodin
Osipané:

Miso a vnutornosti: 5 dni

6. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot: {Cislo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

CEVAXEL-RTU 50 mg/ml, injekéna suspenzia pre hovidzi dobytok a oSipané.

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA

POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU

IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Ceva Animal Health Slovakia, s.r.o., Ra¢ianska 153, 831 53 Bratislava, Slovenska republika
Tel.: 00421 2 55 56 64 88

Fax: 00421 2 55 56 64 87

e-mail: ceva@ceva-ah.sk

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Ceva Santé Animale, 10, av. de La Ballastiére - 33500 Libourne - Francuzsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CEVAXEL-RTU 50 mg/ml, injek¢nd suspenzia pre hovddzi dobytok a oSipané.
Ceftiofurum

3.  ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY
Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:
Ceftiofurum (ut hydrochloridum) 50 mg

4.  INDIKACIA(-E)

Infekcie spdsobené baktériami citlivymi na ceftiofur.

Osipané:

Liec¢ba bakterialneho respiratorneho ochorenia spésobeného kmefimi Pasteurella multocida,
Actinobacillus pleuropneumoniae a Streptococcus suis .

Hovédzi dobytok:

Liecba bakterialneho respiratorneho ochorenia sposobeného kmenmi Pasteurella multocida,
Mannheimia haemolytica a Haemophilus somnus.

Liecba akutnej interdigitalnej nekrobacilozy (panaritium, hniloba paznechtov) hovéddzieho dobytka
sposobenej kmenimi Fusobacterium necrophorum a Bacteroides melaninogenicus (Porphyromonas
asaccharolytica).

Liecba bakterialnej aktitnej popdérodnej metritidy (puerperalnej) spésobenej kmenimi E. coli,
Arcanobacterium pyogene a Fusobacterium necrophorum do 10 dni po oteleni.

Tato indikacia je obmedzena na pripady, ked’ liecba inym antimikrobidlnym liekom bola neuspesna.

5.  KONTRAINDIKACIE

Nepodavat zvieratam u ktorych bola zistena hypersenzitivita na ceftiofur a ostatné beta-
laktdmové antibiotika.

Nepodévat intraven6zne.

Nepodavat’ v pripade znamej rezistencie na iné cefalosporiny alebo beta-laktamové antibitika.
Nepodavat’ v pripade znamej rezistencie na ¢innu latku.

Nepouzivat’ u hydiny (vratane vajec) vzhl'adom na riziko rozsirenia antimikrobialnej rezistencie na
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Tudi.
6. NEZIADUCE UCINKY

V ojedinelych pripadoch sa moze vyskytnat’ hypersenzitivna reakcia (napr. kozné reakcie, anafylaxia).
V pripade hypersenzitivnejj reakcie by mala byt lieCba okamzZite prerusena.

U niektorych osipanych boli pozorované mierne reakcie v mieste vpichu, ako je zmena farby fascie
alebo tuku az do 20 dni po injekcii.

V ojedinelych pripadoch u hovéddzieho dobytka mézu byt v mieste vpichu mierne zapalové reakcie,
ako je opuch tkaniva, zahustovanie spojivového tkaniva a odfarbenie podkozia a / alebo fascialneho
povrchu svalu. Klinické rozlozenie je dosiahnuté u vacsiny zvierat do 10 dni po injekcii aj ked’ mierne
zafarbenie tkaniva moze pretrvavat’ po dobu 28 dni alebo viac.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- velmi casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 zvierat pocas jednej liecby)
- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 zvierat)

vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

7. CIELOVY DRUH
Hovéadzi dobytok a osipané.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Hovidzi dobytok: subkutanne pouZzitie.

- respira¢né ochorenia: 1 mg ceftiofuru ( hydrochlorid)/kg /den po dobu 3 - 5 dni, t.j. 1 ml/50 kg
v kazdej injekcii.

- akitna interdigitalna nekrobaciloza: 1 mg ceftiofuru (' hydrochlorid)/kg /deti po dobu 3 dni, t.j.
1 ml/50 kg v kazdej injekcii.

- akutna pop6rodna metritida do 10-tich dni po oteleni: 1 mg ceftiofuru (hydrochlorid)/kg /den
po dobu 5-tich po sebe nasledujtcich dni, t.j. 1 ml/50 kg v kazdej injekcii.

V niektorych pripadoch akutnej poporodnej metritidy moze byt potrebna pridavna

podporna liecba.

OSipané: intramuskularne pouZitie.
3 mg ceftiofuru (hydrochlorid)/kg /defi po dobu 3 dni, t.j. 1 ml/16 kg v kazdej injekcii.

9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pred pouzitim dobre pretrepat’ flasticku aby vznikla suspenzia. Pre zaistenie spravnej davky by mala
byt hmotnost’ stanovena o najpresnejsie, aby sa predislo pod-davkovaniu. Dalsie injekcie musia byt
aplikované na réznych miestach. Vzhl'adom k tomu, ze liekovka nemoze byt prepichnuta viac ako 50
krat, pouzivatel’ by mal zvolit’ najvhodnejSiu velkost lieckovky.

10. OCHRANNA LEHOTA
Hovédzi dobytok:

Maiso a vnutornosti: 8 dni
Mlieko: 0 hodin
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Osipané:
Maiso a vnutornosti: 5 dni

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Liekovku uchovavat’ vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného balenia: 28 dni

Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na Skatuli po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na
posledny deni v mesiaci

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Pouzitie Cevaxelu RTU moze predstavovat’ riziko pre verejné zdravie v dosledku Sirenia
antimikrobialnej rezistencie.

Cevaxel RTU musi byt vyhradeny iba na lie¢bu klinickych stavov, ktoré reaguju slabo, alebo sa
ocakava ich slaba odpoved’ na lie¢bu inymi druhmi antibiotik prvej linie.

Pri pouzivani lieku zohPadnit’ narodni a miestnu antimikrobialnu politiku.

ZvySené pouzivanie alebo pouZitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC méze zvysit’
prevalenciu rezistencie.

Vidy, ked je to mozné, Cevaxel RTU pouzivat’ len na zaklade testu citlivosti.

Cevaxel RTU je urCeny na individualnu lie¢bu zvierat. Nepouzivajte na prevenciu ochoreni ani ako
sucast’ skupinového (stadového) programu. Liecba skupiny zvierat musi byt prisne obmedzena len na
liecbu prebiehajucich ochoreni zvierat podl'a schvalenych podmienok pouzitia.

Nepouzivat’ ako profylaxiu v pripade zadrZania placenty.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam
Peniciliny a cefalosporiny mozu vyvolat’ hypersenzitivnu (alergicku) reakciu po injek¢nej aplikécii,
Inhalacii, poziti alebo po kontakte s kozou. Precitlivenost’ na peniciliny mdze viest’ ku krizovym
reakcidm na cefalosporiny a naopak. Alergické rekcie na tieto zlozky mézu byt obCas vazne.

- Nemanipulujte s tymto lickom, ak viete, Ze ste citlivy alebo ste boli upozorneny, aby ste
nepracovali s takymi liekmi.
- Zaobchadzajte s liekom s vel'kou opatrnostou, aby sa zabranilo expozicii. Po pouziti si umyte
ruky.
- Ak sa po expozicii objavia priznaky, ako je kozna vyrazka, vyhl'adajte lekarsku pomoc a
ukazte lekarovi toto upozornenie.
Opuch tvare, pier, o¢i alebo tazkosti s dychanim st véznejSie priznaky a vyzaduji okamzité lekarske
oSetrenie.

Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Stadie na laboratérnych zvieratach nepreukazali teratogénne, fetotoxické alebo maternotoxické
ucinky. Bezpeénost lieku nebola stanovena u prasnic alebo krav pocas gravidity a laktacie.
Pouzivat’ len po zvazeni prospechu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
Baktericidne vlastnosti cefalosporinov sl antagonizované pri su¢asnom uzivani bakteriostatickych
antibiotik (makrolidy, sulfonamidy a tetracykliny).

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd) ak si potrebné
Bola preukazana nizka toxicita ceftiofuru u osipanych pouzitim ceftiofuru sodného v davkach

prevysujucich 8-nasobok odporucanej dennej davky ceftiofuru podaného intramuskularne po dobu 15
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po sebe nasledujucich dni.
U hovédzieho dobytka neboli pozorované ziadne priznaky systémovej toxicity po vyznamnom
prekroceni terapeutickej davky pri parenteralnom podavani.

Inkompatibility
Z dovodu chybania $tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’alSimi
veterinarnymi liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNE§KOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v sulade s platnymi narodnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Velkosti balenia:

Papierova Skatulka obsahujica jednu 50 ml liekovku.
Papierova Skatul’ka obsahujuca jednu 100 ml liekovku.
Papierova Skatul’ka obsahujuca jednu 250 ml liekovku.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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