PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Naxcel 100 mg/ml injek¢ni suspenze pro prasata

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml obsahuje:

Léciva(é) latka(y):
Ceftiofurum (jako krystalicka kyselina) 100mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze

Neprihledna, bila az svétlehnéda suspenze.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Prasata.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

. Lécba bakterialnich respiracnich onemocnéni zptisobenych Actinobacillus pleuropneumoniae,
Pasteurella multocida, Haemophilus parasuis a Streptococcus suis.
. Lécba septikemie, polyartritidy nebo polyserozitidy spojené s infekci Streptococcus suis.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech precitlivélosti na ceftiofur nebo jina B-laktamova antibiotika nebo na n¢kterou
z pomocnych latek.

4.4 ZvlaStni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Zadné.
4.5 ZvlaStni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat

U systémovée podavanych Sirokospektralnich cefalosporinti (3. a 4. generace jako je ceftiofur) by se
mélo zohlednit, Ze jsou vyhrazeny pro 1é¢bu klinickych stavi, které reagovaly Spatné nebo se ocekava,
7e odpovi §patn€ na antimikrobialni latky s uzkym spektrem. Rostouci pouzivani véetn€ pouZiti
ptipravku odchylujici se od pokyntl v souhrnu tidaji o pripravku (SPC) miize zvysit vyskyt baterii
rezistentnich vici ceftiofuru. Pouziti ptipravku by mélo byt zaloZeno na zjiSténi citlivosti a brat ohled na
ufedni a narodni antibiotickou politiku.

Vzdy kdyZ je to mozné, musi byt pouZiti cefalosporinli pouze na zaklad¢ testu citlivosti.




P1i zvaZovani l€Cebné strategie je vhodné zvazit zlepSeni postupll fizeni chovu a pouziti podpiirné 1é¢by
vhodnymi lokaln¢ aplikovanymi produkty (napt. dezinfekeni prostiedky).

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy pfipravek zvifatim

Peniciliny a cefalosporiny jako ceftiofur mohou u lidi a zvitat zptisobit precitlivélost po ndhodné injekeni
aplikaci, vdechnuti, poziti nebo po kontaktu s kiizi. Ptecitlivélost na peniciliny mize vést ke zkiizenym
reakcim s cefalosporiny a opacné. Alergické reakce na tyto latky mohou byt ptileZitostné vazné.

Lidé se znamou precitlivélosti na peniciliny a cefalosporiny by se méli vyhybat kontaktu s veterinarnim
ptipravkem.

Zabrante kontaktu s kiizi a o¢ima. V pripadé kontaktu omyjte postizené misto Cistou vodou.

Pokud se po kontaktu projevi symptomy jako napt. vyrazky nebo pretrvavajici podrazdéni oci,
vyhledejte ihned Iékatskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi. Otok
tvare, rtli nebo o¢inebo potize s dychanim jsou vazné reakce a vyzaduji neodkladné lékatské osetfeni.

4.6 Nezadouci ufinky (frekvence a zavaznost)
Ojedinéle se mize objevit piechodny otok po intramuskularni aplikaci.

Slabé reakce tkand v mistd vpichu jako je zména barvy malé plochy (méné nez 6cm?) a malé cysty byly
pozorovany do 42 dnil po injekci. Vymizeni téchto priznakil bylo pozorovano po 56 dnech po injekei.
Ve vyjimecnych pripadech se miize po podani piipravku objevit anafylakticka reakce.

Cetnost nezadoucich G¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci uc¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 osetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osetienych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvirat, véetné ojedin¢lych hlasent).

4.7 Pouziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Laboratorni studie na mysich neprokazaly teratogenni, fetotoxicky uc¢inek a maternalni toxicitu.
Laboratorni studie na potkanech neodhalily zZadny teratogenni vliv, ale byly pozorovany maternotoxické
(tidka stolice) a fetotoxické Gi¢inky (snizend hmotnost plodu). Zadny Gi¢inek na reprodukeiu obou
druhti nebyl pozorovan. Nebyly provedeny studie u gravidnich nebo laktujicich prasnic nebo u
plemennych prasat. PouZzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptisluSnym veterinarnim
lékatfem.

4.8 Interakce s dalSimi léivymi pfipravky a dal§i formy interakce

Nejsou znamy.



4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Pro intramuskularni podani.

Davka 5mg ceftiofuru/kg zivé hmotnosti (odpovida 1ml Naxcelu na 20kg zivé hmotnosti) aplikovat
jednorazovou intramuskularni injekei do krku. Lahvicku dikladné protiepte piiblizné¢ 30 sekund nebo

dokud se viditelna usazenina nerozpusti.

K zajisténi spravné davky by se méla piesne urcit Ziva hmotnost, aby se predeslo poddavkovani.
Doporucuje se omezit injek¢ni objem na maximahe 4 mlL

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

V souvislosti s nizkou toxicitou ceftiofuru pro prasata predavkovani obvykle nevede k jinym klinickym
ptiznakiim neZz k ptechodnému otoku jako je popsané v bod¢ 4.6 (Nezadouci G¢inky).

4.11 Ochranni(é) lhiita(y)

Maso: 71 dna

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: antibakteriaIni latky pro systémové pouziti, cefalosporiny treti generace,
ATCvet kod: QJO1DD90.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Ceftiofur je tieti generaci cefalosporinovych antibiotik, které jsou uc¢inné proti mnoha gram-pozitivnim a
gram-negativnim patogentim. Ceftiofur inhibuje syntézu bakterialni buné¢né stény a tim se projevuji
jeho baktericidni vlastnosti.

Ceftiofur je zvlaste uc¢inny proti nasledujicim patogentim zptisobujicich respira¢ni a dalsi onemocnéni
u prasat: Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Haemophilus parasuis

a Streptococcus suis. Bordetella bronchiseptica je necitliva na ceftiofur in vitro.

Desfuroylceftiofur je hlavni u¢inny metabolit. Ma podobnou antimikrobialni aktivitu k cilovym
patogentim jako ceftiofur.

P1i doporucené terapeutické davce, byla koncentrace v plazmé vyssi nez hodnoty MICy (<0,2pug/ml)
pro cilové bakterie izolované v klinickych studiich az do 158 hodin.

5.2 Farmakokinetické udaje
Ceftiofur je po podani rychle metabolizovan na desfuroylceftiofur, hlavni G¢inny metabolit.

Vazba ceftiofuru a jeho hlavniho metabolitu na proteiny piedstavuje piiblizné 70%. 1 hodinu

po jednorazové davce je koncentrace v plazme nad 1 pg/ml. Maximalni koncentrace v plazmé (4,2
0,9ug/ml) je dosazena piiblizné 22 hodin po podani. Koncentrace v plazmé nad 0,2pg/ml ceftiofuru

a jeho metabolitu se udrzuje dostatecné dlouhou dobu.

Priblizné 60% je vylouceno mocia 15% davky je vylouceno stolici a to v pritbe¢hu 10 dnd po podani.



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Olejovy nosi¢ (rostlinny ptivod):

Stredni nasycené triacylglyceroly
Bavinikovy ole;.

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni lé¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal§imi vetermdrnimi lé¢ivymi pfipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho lécivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitintho obalu: 28 dnti

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Kartonova krabicka s jednou 50ml nebo 100ml injekéni lahvickou ze skla typu I s chlorbutyl-
izoprénovym gumovym uzavérem a hlinikkovou pertli. Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho lécivého piipravku
nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

V3Sechen nepouzity veterinarni léCivy piipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto pripravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
BELGIE

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/05/053/001-002

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: 19/05/2005.
Datum posledniho prodlouzeni: 26/05/2010.



10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky (http//www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZIVANI

Neuplatiiuje se.



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Naxcel 200 mg/ml injek¢ni suspenze pro skot

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml obsahuje:

Léciva latka:
Ceftiofurum (jako krystalicka kyselina) 200mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze.

Neprihledna, bila az svétlehnéda suspenze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Lécba akutni interdigitalni nekrobacilozy u skotu, také zndmé jako Panaritium nebo infekéni
pododermatitida.

Lécba akutni poporodni (puerperalni) metritidy u skotu v ptipadech, kdy 1é¢ba jinymi antimikrobia nimi
latkami selhala.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v pripadech precitlivélosti na ceftiofur nebo jind beta-laktamova antibiotika nebo na
nekterou z pomocnych latek.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.
4.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat

U systémoveé podavanych Sirokospektralnich cefalosporint (3. a 4. generace jako je ceftiofur) by se
mélo zohlednit, ze jsou vyhrazeny pro lé¢bu klinickych stavi, které reagovaly Spatné nebo se ocekava,
7e odpovi §patn€ na jiné antimikrobialni latky. Rostouci pouzivani véetné pouziti ptipravku odchylujici se
od pokyntt v SPC miize zvysit vyskyt baterii rezistentnich vii¢i ceftiofuru. Pouziti pifpravku by mélo byt
zalozeno na zji$téni citlivosti a brat ohled na ufedni a narodni antibiotickou politiku.

Vzdy kdyz je to mozné, musi byt pouZiti cefalosporini pouze na zdklade testu citlivosti.



Pti zvazovani léCebné strategie je vhodné zvazit zlepSeni postupti fizeni chovu a pouziti podptrné 1€cby
vhodnymi lokaIn¢ aplikovanymi produkty (napt. dezinfekéni prostredky).

Nepouzivat jako rutinni prevenci v pifpadeé zadrZeni placenty.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy pfipravek zvifatim

Peniciliny a cefalosporiny jako ceftiofur mohou u lidi a zvitat zptisobit precitlivélost po nahodné injekéni
aplikaci, vdechnuti, poziti nebo po kontaktu s kiizi. Pftecitlivélost na peniciliny miize vést ke zkiizenym
reakcim s cefalosporiny a opacné. Alergické reakce na tyto latky mohou byt ptileZitostné vazné.

Lidé se znamou precitlivélosti na peniciliny a cefalosporiny by se méli vyhybat kontaktu s veterinarnim
ptipravkem.

Zabrante kontaktu s kiizi a o¢ima. V pripadé kontaktu omyjte postizené misto Cistou vodou.

Pokud se po kontaktu projevi symptomy jako napft. vyrazky nebo pretrvavajici podrazdéni oci,
vyhledejte ihned Iékatskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékatfi. Otok
tvare, rtli nebo ocinebo potize s dychanim jsou vazné reakce a vyzaduji neodkladné lékatské osetfeni.

4.6 Nezadouci ufinky (frekvence a zavaznost)

U dvou tfetin zvifat byl zaznamenan viditelny otok v misté vpichu dva dny po podéani v terénnich
podminkach. Tyto priznaky vymizi béhem maximaln¢ 23 dni. Otoky mista vpichu mohou mit u
neékterych zvirat za nasledek slabou az mirnou bolest v prvnich dnech po podani.

Ve vyjime¢nych piipadech byla zaznamenana nahla imrti po podani pripravku. V téchto pripadech
byla smrt pfisuzovana intravaskuldarnimu podani ptipravku nebo anafylaxi.

Cetnost nezadoucich Gi¢inkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci uc¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 ze 100 osetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetienych zvirat, véetn¢ ojedinélych hlaseni).

4.7 Pouziti v pribéhu brezosti, laktace nebo sna§ky

Biezost:

Laboratorni studie u mysi nepodaly zadny diikaz o teratogennim, fetotoxickém ¢inku a maternalni
toxicité. Laboratorni studie u potkan( neprokédzaly teratogenni ti¢inky, ale byly pozorovany
maternotoxické (fidka stolice) a fetotoxické tc¢inky (snizend hmotnost plodu). U obou druhti nebyl
pozorovan zadny uc¢inek na reprodukci. Nebyly provedeny specifické studie u biezich krav.
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika prislusnym veterinarnim lékatrem.

Laktace:
Lék mozno pouzivat béhem laktace.

Plodnost:
Nebyly vykonany zadné specifické studie u plemennych zvirat. Pouzit pouze po zvaZeni terapeutického
prospéchu a rizika ptisluSnym veterinarnim lékafem.



4.8 Interakce s dalSimi léivymi pfipravky a dal§i formy interakce
Nejsou znamy.
4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

6,6mg ceftiofurwkg zivé hmotnosti (odpovida 1ml Naxcelu na 30kg Zivé hmotnosti) aplikovat
jednorazovou subkutanni injekei v oblasti baze ucha.

K zajisténi spravné davky by se méla piesne urcit Ziva hmotnost, aby se predeslo poddavkovani.
Doporucuje se omezit injek¢éni objem na maximaé 30 ml pro aplika¢ni misto.

Lahvi¢ku dtikladné protiepte piiblizné 30 sekund nebo dokud se viditelna usazenina nerozpusti.

Podani v oblasti baze ucha:

e Podavejte v zadni ¢asti ucha (viz obrazek 1).

o Drzte stitkacku a jehlu vloZte za ucho zvirete tak, aby jehla a stitkacka smétovali v pomysiné linii
prechazejici pies hlavu smérem k protilehlému oku (viz obrazek 2).

e Pfijmout vhodné opatieni, aby nedoslo k intraarteridInimu nebo intravendznimu podani, jako je
vhodny zplisob zadrZeni zvitete (napt. ve fixacni kleci, €i fixaénim ¢elem) a pouziti vhodnych jehel
(dékka 2,54 cm (1 in), rozmér G16)

Obrazek 1. Misto aplikace pro subkutanni Obrazek 2. Subkutanni podani piipravku

podani pifpravku Naxcel na zadni stran¢ Naxcel na zadni stran€ ucha, kde ucho

ucha, kde ucho naseda na hlavu (zakladna naseda na hlavu (zakladna ucha).

ucha) Diagram hlavy ukazuje smér podani
injekce od zakladny ucha k protéjSimu
oku.

Pokud se klinické ptiznaky nezlepsi 48 hodin po podani, prehodnotte diagnozu a lécbu.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

I kdyz pripravek nebyl specificky testovan na predavkovani, u skotu nebyly pozorovany zadné priznaky
systémové toxicity spojené s ceftiofurem po parenteralnim predavkovani 55mg/kg ceftiofuru sodného

b&hem 5 dnd.

4.11 Ochranna(é) Ihiita(y)

Maso: 9 dntl.
MlIéko: bez ochrannych Ilht.



Aby se dodrzela ochranna lhiita pro maso, je nezbytné podavat Naxcel subkutanné v oblasti ucha
v misté tkané, ktera se nekonzumuje, jako je popsano v ¢asti 4.9.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antibakterialni latky pro systémové pouziti, cefalosporiny tfeti generace,
ATCvet kod: QJ01DD90.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Ceftiofur je tfeti generaci cefalosporinovych antibiotik, ktera jsou u¢inna proti mnoha gram-pozitivnim a
gram-negativnim patogentim. Ceftiofur inhibuje syntézu bakterialni buné¢né stény a tim se projevuji
jeho baktericidni vlastnosti.

U skotu je ceftiofur u¢inny proti nasledujicim mikroorganismiim, které zptisobuji poporodni (puerperalni)
metritidu: Escherichia coli, Arcanobacterium pyogenes a Fusobacterium necrophorum, a
interdigitalni nekrobacilozu: Bacteroides spp., Fusobacterium necrophorum, Porphyromonas spp.

a Prevotella spp.

Desfuroylceftiofur je hlavni u¢inny metabolit. Ma podobnou antimikrobialni aktivitu k cilovym
patogentim jako ceftiofur.

5.2 Farmakokinetické udaje

Ceftiofur je u skotu dobte absorbovan po podani v oblasti zakladny ucha. Po podani je ceftiofur rychle
metabolizovan na desfuroylceftiofur, hlavni i¢inny metabolit. Vazba ceftiofuru a jeho hlavniho
metabolitu na proteiny je vysoka, ptiblizné 70% - 90%. Jednu hodinu po jednorazové davce je
plazmaticka koncentrace vys$Sinez lug/ml. Maximalni plazmatické koncentrace (kolem Spg/ml) se

objevili po 12 hodinach po podani. Celkové plazmatické koncentrace nad 0,2pg/mla 1,0pg/ml
ceftiofuru a jeho aktivnich metaboliti se udrzuji po dobu minimaln¢ 7 a 4 dni.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek
Olejovy nosi¢ (rostlinny ptvod):

Stfedni nasycené triacylglyceroly

Bavlnikovy olej

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterindrni I€¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal§imi veterindrnimi l€¢ivymi piipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelhosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitintho obalu: 28 dni.
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6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovaveijte pti teploté do 25 °C.
6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Kartonova krabicka s jednou 100ml injekéni lahvickou ze skla typu I s chlorbutyl-izoprenovou gumovou
zatkou a hlintkovym uzavérem.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodiiovani nepouZité ho veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni léCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
BELGIE

8. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/05/053/003

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: 08/10/2009.
Datum posledniho prodlouzeni: 26/05/2010.

10. DATUM REVIZE TEXTU
Podrobné informace o tomto veterinarnim lécivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach

Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky (http://www.ema.europa.ew/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.
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PRILOHA 11

VYROBCE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE
NEBO POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL
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A. VYROBCE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIE

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE NEBO
POUZITI

Veterinarni léCivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Léciva latka v Naxcel je povolenou latkou, ktera je charakterizovana v tabulce 1 ptilohy nafizeni
Komise (EU) ¢. 37/2010 timto zptisobem:

Farmakologi | Indikatorové | Druh MRL Cilové Dalsi Zatazeni podle
cky u¢inna(- | reziduum zvirat tkané ustanoveni lé¢ebného ucelu
¢)

latka(-y)

Ceftiofur Suma vSech | VSechny 1000pg/kg | svalovina | U prasat se Antiinfektiva /
rezidui druhy 2000pg/kg | tuk MRL pro tuk | antibiotika
obsahujicich | savcii 2000ug/kg | jatra vztahuje na
beta- urc¢ené 6000pg/kg | ledviny k7 a tuk
laktamovy k produkci | 100pg/kg | mléko v ptirozeném
kruh a potravin poméru®,
vyjadienych
jako
desfuroylcefti
ofur

Pomocné latky, které jsou uvedeny v Casti 6.1 SPC jsou bud’ povolené latky, pro néz tabulka 1 prilohy
nafizeni Komise (EU) €. 37/2010 uvadi, ze nevyzaduji zZadné MLR, nebo jsou povazovany za
nespadajici do oblasti pisobnosti natizeni (ES) ¢. 470/2009 pti pouziti jako v tomto veterinarnim lé¢ivém
ptipravku.
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Kartonova krabi¢ka

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Naxcel 100 mg/ml injek¢éni suspenze pro prasata
Ceftiofurum

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Léciva latka:
Ceftiofurum (jako krystalickd kyselina) 100mg/ml

Pomocné latky:
Olejovy nosi¢ (rostlinny ptivod)

3. LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze.

4. VELIKOST BALENI

100ml
50ml

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata.

6. INDIKACE

Lécba bakterialnich respira¢nich onemocnéni zptisobenych Actinobacillus pleuropneumoniae,
Pasteurella multocida, Haemophilus parasuis a Streptococcus suis.
Lécba septikémie, polyartritidy nebo polyserozitidy spojené s infekei Streptococcus suis.
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7.  ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Intramuskularni podani.
Smg ceftiofurwkg zivé hmotnosti (odpovida 1ml Naxcelu na 20kg zivé hmotnosti) aplikovat
jednorazovou intramuskularni injekei do krku. Lahvicku dikladné protiepte piiblizné¢ 30 sekund nebo

dokud se viditelnd usazenina nerozpusti.

K zajiSténi spravné davky by se méla presné urcit ziva hmotnost, aby se predeslo poddavkovani.
Doporucuje se omezit injekéni objem na maximahng 4ml.

Pted pouzitim ctéte ptibalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna Ihtta:
Maso: 71 dnu.

9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNA

Pted pouzitim ctéte ptibalovou informaci.

| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po 1. otevieni spotfebujte do 28 dnti.

| 11.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci.

13. OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI
TYKAJICI SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni léCivy pripravek je vydavan pouze na ptedpis.
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14. OZNACENi,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETIi«

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIE

16. REGISTRACNI CiSLO

EU/2/05/053/001 (100ml)
EU/205/053/002 (50ml)

| 17.  CISLO SARZE OD VYROBCE

C 5.1 {¢islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

INJEKCNI LAHVICKA 100 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Naxcel 100 mg/ml injek¢ni suspenze pro prasata
Ceftiofurum

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Ceftiofurum (jako krystalicka kyselina) 100mg/ml
Olejovy nosic (rostlinny ptivod)

3. LEKOVA FORMA

Injekeni suspenze

4. VELIKOST BALENI

100ml

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata.

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANi

Lm.

Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna Ihata:
Maso: 71 dnt.
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9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pted pouzitim ctéte ptibalovou informaci.

| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po 1. otevieni spotfebujte do

| 11.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

13. OZNACENi ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI
TYKAJICI SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvifata. Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

| 14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

| 15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIE

16. REGISTRACNI CiSLO

EU/2/05/053/001

| 17.  CISLO SARZE

C.5.: {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

INJEKCNI LAHVICKA 50ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Naxcel 100 mg/ml injek¢ni suspenze pro prasata
Ceftiofurum

2.  MNOZSTVi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Ceftiofurum 100mg/ml

3.  OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTi, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

50ml

4. CESTA(Y) PODANI

im.
Pted pouzitim ctéte ptibalovou informaci.

5.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna Ihtta:
Maso: 71 dnu.

| 6. CiSLO SARZE

C.5.: {¢islo}

| 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po 1. otevieni spotfebujte do

| 8.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvitata.
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Kartonova krabi¢ka

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Naxcel 200mg/ml injek¢ni suspenze pro skot
Ceftiofurum

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Léciva latka:
Ceftiofurum (jako krystalicka kyselina) 200mg/ml

Pomocné latky:
Olejovy nosi¢ (rostlinny ptivod)

3. LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze

4. VELIKOST BALENI

100ml

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot.

6. INDIKACE

Lécba akutni interdigitalni nekrobacilozy (Panaritium, infekéni pododermatitida).
Lécba akutni poporodni (puerperalni) metritidy v pripadech, kdy 1é¢ba jinymi antimikrobialnimi latkami
selhala.
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7.  ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Subkutdnni podani.

6,6mg ceftiofurwkg zivé hmotnosti (odpovida 1ml Naxcelu na 30kg zivé hmotnosti) aplikovat
jednorazovou subkutanni injekei v oblasti baze ucha.

K zajisténi sprdvné davky by se méla presné urcit ziva hmotnost, aby se predeslo poddavkovani.
Doporucuje se omezit injek¢ni objem na maximalné 30ml pro aplikac¢ni misto.

Ptijmout vhodné opatieni, aby nedoslo k intraarteridlnimu nebo intravenéznimu podani.
Lahvicku dikladné protiepte piiblizne 30 sekund nebo dokud se viditelnd usazenina nerozpusti.

Pted pouzitim ctéte ptibalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranné Ihtty:

Maso: 9 dntl.

Mléko: bez ochrannych lhit.

Aby se dodrzela ochranna Thita pro maso, musi se Naxcel podavat jen v oblasti ucha v misté tkané,
ktera se nekonzumuje.

9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po 1. otevieni spotiebujte do

| 11.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovaveijte pti teploté do 25 °C.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI
TYKAJICI SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvirata. Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.
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14. OZNACENi,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETi“

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIE

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/05/053/003

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

C.5.: {¢islo}
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injek¢ni lahvicka 100ml

PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Naxcel 200 mg/ml injek¢ni suspenze pro skot
Ceftiofurum

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Ceftiofurum (jako krystalicka kyselina)
Olejovy nosi¢ (rostlinny ptivod)

200 mg/ml

3. LEKOVA FORMA

Injekeni suspenze

4. VELIKOST BALENI

100ml

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot.

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANi

S.C.

Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranné Ihaty:

Maso: 9 dntl.

MIéko: bez ochrannych Iht.

Pted pouzitim ctéte pribalovou informaci.
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9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pted pouzitim ctéte pribalovou informaci.

| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po 1. otevieni spotfebujte do

| 11.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI
TYKAJICI SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata - veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

| 14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETi“

| 15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIE

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/05/053/003

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

C 5.1 {¢islo}
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE:
Naxcel 100 mg/ml injek¢ni suspenze pro prasata

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE V EHP, POKUD
SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIE

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Naxcel 100mg/ml injekéni suspenze pro prasata
Ceftiofurum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jeden ml obsahuje:

Léciva latka:
Ceftiofurum (jako krystalicka kyselina) 100mg,

Pomocné latky:

Olejovy nosi¢ (rostlinny ptivod).

4. INDIKACE

Lécba bakterialnich respira¢nich onemocnéni zptisobenych Actinobacillus pleuropneumoniae,
Pasteurella multocida, Haemophilus parasuis a Streptococcus suis.

Lécba septikémie, polyartritidy nebo polyserozitidy spojené s infekci Streptococcus suis.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v piipadech precitlivélosti na ceftiofur nebo jina B-laktamova antibiotika nebo na n¢kterou z
pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ojedinéle se muze objevit pfechodny otok po intramuskularni aplikaci.

Slabé reakce tkané v mist¢ vpichu jako je zména barvy malé plochy (méné nez 6cm’) a malé cysty byly
pozorovany do 42 dnil po injekci. Vymizeni téchto ptiznakil bylo pozorovano po 56 dnech po injekcei.

Ve vyjimecnych pripadech se miize po podani pripravku objevit anafylakticka reakce.

Cetnost nezadoucich G¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:
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- velmi casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)

- Casté (u vice nez 1, ale mén€ nez 10 ze 100 osetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osetfenych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich U¢inkt a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu
lékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Pro intramuskularni podani.

Davka 5mg ceftiofuru/kg zivé hmotnosti (odpovida 1ml Naxcelu na 20kg zivé hmotnosti) aplikovat
jednorazovou intramuskularni injekei do krku.

9. POKYN PRO SPRAVNE PODANI

Lahvic¢ku dtikladné protiepte priblizné 30 sekund nebo dokud se viditelna usazenina nerozpusti.

K zajisténi spravné davky by se méla presné urcit ziva hmotnost, aby se predeslo poddavkovani.
Doporucuje se omezit injekéni objem na maximané 4 ml.

Pouziti pripravku by mélo byt zaloZeno na zjiSténi citlivosti a brat ohled na tifedni a narodni antibiotickou
politiku.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Maso: 71 dnu.

11. ZVLASTNIi ZPUSOB UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovaveijte pti teploté do 25 °C.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni baleni: do 28 dnd.

Nepouzivejte tento veterinarni lé¢ivy pifpravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na etiketé po
EXP.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvirat:
Vzdy kdyz je to mozné, musi byt pouziti cefalosporinti pouze na zakladé testu citlivosti.
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U systémove podavanych Sirokospektralnich cefalosporinti (3. a 4. generace jako je ceftiofur) by se
mélo zohlednit, Ze jsou vyhrazeny pro lé¢bu klinickych stavi, které reagovaly Spatné nebo se ocekava,
7e odpovi $patné na antimikrobialni latky s uzkym spektrem. Rostouci pouzivani véetné pouZiti
ptipravku odchylujici se od pokynti v SPC miize zvysit vyskyt baterii rezistentnich vici ceftiofuru.
Pouziti ptipravku by mélo byt zaloZzeno na zjiSténi citlivosti a brat ohled na ufedni a narodni antibiotickou
politiku.

Pti zvazovani léCebné strategie je vhodné zvazit zlepSeni postupti fizeni chovu a pouziti podptrné l€¢by
vhodnymi lokdln¢ aplikovanymi produkty (napt. dezinfekeni prostiedky).

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy piipravek zviratim:

Peniciliny a cefalosporiny jako ceftiofur mohou u lidi a zvirat zpisobit precitlivélost po nahodné injekéni
aplikaci, vdechnuti, poziti nebo po kontaktu s kiizi. Ptecitlivélost na peniciliny mize vést ke zkiizenym
reakcim s cefalosporiny a opacné. Alergicke reakce na tyto latky mohou byt prileZitostn¢ vazné.

Lidé se znamou precitlivélosti na peniciliny a cefalosporiny by se méli vyhybat kontaktu s veterinarnim
ptipravkem.

Zabraiite kontaktu s kizi a oCima. V piipad¢é kontaktu omyijte postizené misto Cistou vodou.

Pokud se po kontaktu projevi symptomy jako napt. vyrazky nebo pretrvavajici podrazdéni oci,
vyhledejte ihned Iékatskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati. Otok
tvare, rtli nebo o¢inebo potize s dychanim jsou vazné reakce a vyzaduji neodkladné lékatské osetfeni.

Btezost a laktace:
Nebyly provedeny studie u gravidnich nebo laktujicich prasnic nebo u plemennych prasat. PouZit pouze
po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusSnym veterinarnim lékatem.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
V souvislosti s nizkou toxicitou ceftiofuru pro prasata predavkovani obvykle nevede k jingm klinickym
ptiznaktim neZ k pfechodnému otoku jako je popsané v bodé 6 (Nezadouci ucinky).

Inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni lé€ivy pifpravek nesmi byt misen
s zadnymi dal§imi veterinarnimi lé¢ivymi piipravky.

13. ZVLASTNI OPATRENi PRO ZNESKODNOVANi NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

O moznostech likvidace nepotiebnych lécivych pripravkl se porad’te s vasim veterinarnim lékafem. Tato

opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSI INFORMACE

Naxcel je dostupny bud’ v 50 ml nebo 100 ml injek¢nich lahvickach. Na trhu nemusi byt vSechny
velikosti baleni.
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PRIBALOVA INFORMACE:
Naxcel 200 mg/ml injek¢ni suspenze pro skot

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN{ SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIE

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Naxcel 200 mg/ml injek¢ni suspenze pro skot
Ceftiofurum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jeden ml obsahuje:

Léciva latka:
Ceftiofurum (jako krystalicka kyselina) 200 mg,

Pomocné latky:

Olejovy nosi¢ (rostlinny ptivod).

4. INDIKACE

Lécba akutni interdigitalni nekrobacilozy u skotu, také zndmé jako Panaritium nebo infekéni
pododermatitida.

Lécba akutni poporodni (puerperalni) metritidy u skotu v ptipadech, kdy 1é¢ba jinymi antimikrobianimi
latkami selhala.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v piipadech precitlivélosti na ceftiofur nebo jina beta-laktamova antibiotika nebo na
n¢kterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

U dvou tietin zvitat byl zaznamenan viditelny otok v misté vpichu dva dny po podani v terénnich
podminkach. Tyto piiznaky vymizi béhem maximalné 23 dni. Otoky mista vpichu mohou mit u

nekterych zvirat za nasledek slabou az mirnou bolest v prvnich dnech po podani.

Ve vyjime¢nych pripadech byla zaznamenana nahla timrti po podani pripravku. V téchto pripadech
byla smrt piisuzovana intravaskularnimu podani pripravku nebo anafylaxi.
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Cetnost nezadoucich Gi¢inkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci u¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 osetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetienych zvirat, véetn¢ ojedin¢lych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich u¢inki a to i takové, které nejsou uvedeny v této
piibalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
lékati.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

6,6mg ceftiofuru/kg zivé hmotnosti (odpovida 1ml Naxcelu na 30kg zivé hmotnosti) aplikovat
jednorazovou subkutanni injekei v oblasti baze ucha.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

K zajisténi spravné davky by se méla presné urcit ziva hmotnost, aby se piedeslo poddavkovani.
Doporucuje se omezit injekéni objem na maximalné 30ml pro aplika¢ni misto.
Lahvicku dtikladné protiepte priblizné 30 sekund nebo dokud se viditelna usazenina nerozpusti.

Podani v oblasti baze ucha:

e Podavejte v zadni ¢asti ucha (viz obrazek 1).

e Drzte stitkacku a jehlu vlozte za ucho zvitete tak, aby jehla a stfikacka smétovaly v pomysiné linii
prechazejici pes hlavu smérem k protilehlému oku (viz obrazek 2).

e Pfijmout vhodné opatfeni, aby nedoslo k intraarteridlnimu nebo intravenoéznimu podani, jako je
vhodny zplsob zadrZeni zvitete (napt. ve fixacni kleci, ¢i fixacnim Celem) a pouZiti vhodnych jehel
(dékka 2,54 cm (1 in), rozmér G16)
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Obrazek 1. Misto aplikace pro subkutanni Obrazek 2. Subkutanni podani pripravku

podani ptipravku Naxcel na zadni strané Naxcel na zadni stran¢ ucha, kde ucho

ucha, kde ucho naseda na hlavu (zakladna naseda na hlavu (zdkladna ucha).

ucha). Diagram hlavy ukazuje smér podani
injekce od zakladny ucha k protéjsimu
oku.

Pokud se klinické pfiznaky nezlepsi 48 hodin po podani, prehodnotte diagnozu a 1é¢bu.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Maso: 9 dnt.
Ml¢ko: bez ochrannych lhit.

Aby se dodrzela ochranna Ihtita pro maso, je nezbytné podavat Naxcel subkutanné v oblasti ucha
v miste tkané, ktera se nekonzumuje.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovaveijte pti teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouZitelnost uvedené na etiketé po
EXP.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni baleni: 28 dni.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvitat:

U systémove podavanych Sirokospektralnich cefalosporinti (3. a 4. generace jako je ceftiofur) by se
mélo zohlednit, Ze jsou vyhrazeny pro lé¢bu klinickych stavi, které reagovaly Spatné nebo se ocekava,
7e odpovi §patné na jiné antimikrobialni latky. Rostouci pouzivani véetné pouziti ptipravku odchylujici se
od pokynti uvedenych vySe mize zvysit vyskyt bakterii rezistentnich vii¢i ceftiofuru. Pouziti piipravku
by mélo byt zalozeno na zjiSténi citlivosti a brat ohled na ufedni a narodni antibiotickou politiku.

P1i vybéru léCebné strategie je vhodné zvazit zlepSeni postuptl fizeni chovu a pouZiti podptirné lécby
vhodnymi lokaln¢ aplikovanymi produkty (napt. dezinfekéni prostiedky).

Nepouzivat jako rutinni prevenci v piipadé zadrzeni placenty.
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Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterindrni 1éCivy pifpravek zvirattim:

Peniciliny a cefalosporiny jako ceftiofur mohou u lidi a zvifat zpisobit precitlivélost po ndhodné injekEni
aplikaci, vdechnuti, poziti nebo po kontaktu s kiizi. Ptecitlivélost na peniciliny mize vést ke zkiizenym
reakcim s cefalosporiny a opac¢né. Alergické reakce na tyto latky mohou byt prileZitostné vazné.

Lidé se znamou precitlivélosti na peniciliny a cefalosporiny by se mé¢li vyhybat kontaktu s veterinarnim
ptipravkem.

Zabrante kontaktu s kiizi a o¢ima. V pripadé kontaktu omyjte postizené misto ¢istou vodou. Pokud se
po kontaktu projevi symptomy jako napf. vyrazky nebo pietrvavajici podrazdéni o¢i, vyhledejte
lekatskou pomoc. Otok tvate, rtl nebo o¢inebo potize s dychdnim jsou vazné priznaky a vyzaduji
neodkladné I¢katské oSetieni.

Briezost a laktace:
Nebyly provedeny studie u gravidnich krav nebo u plemenného skotu. Pouzit pouze po zvazeni
terapeutického prospéchu a rizika prislusnym veterinarnim lékatem.

Ptedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

I kdyz ptipravek nebyl specificky testovan na predavkovani, u skotu nebyly pozorovany zadné piiznaky
systémové toxicity spojené s ceftiofurem po parenteralnim predavkovani 55 mg/kg ceftiofuru sodného
béhem 5 dnil.

Inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni lé¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal§imi veterinarnimi lécivymi pfipravky.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

O moznostech likvidace nepotiebnych l€¢ivych piipravkl se porad’te s vasim veterindrnim Iékafem.
Tato opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Podrobné informace o tomto veterinarnim lécivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach

Evropské agentury pro 16¢ivé piipravky (http//www.ema.europa.eu/).

15. DALSI INFORMACE

Naxcel je dostupny ve 100 ml injek¢nich lahvickach.
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