PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Naxcel 100 mg/ml injekéna suspenzia pre oSipané

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jeden ml obsahuje:

Udinna(é) latka(y):
Ceftiofur (ako krystalicka vol'na kyselina) 100 mg.

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injek¢éna suspenzia.

Nepriehl'adna biela az slabohneda suspenzia.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Osipané.

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Liecba bakteridlnych respira¢nych ochoreni sposobenych Actinobacillus pleuropneumoniae,
Pasteurella multocida, Haemophilus parasuis a Streptococcus suis.

Liecba septikémie, polyartritidy alebo polyserozitidy spojene;j s infekciou Streptococcus suis.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na ceftiofur alebo iné beta-laktamové antibiotika alebo na
niektora z pomocnych latkok.

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

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

U systémovo podavanych Sirokospektralnych cefalosporinov (3. a 4. generacie ako je ceftiofur) by sa
malo zohl'adnit’, Ze su vyhradené na liecbu klinickych stavov, ktoré reagovali slabo alebo sa ocakava,
ze budi odpovedat’ slabo na menej kl'acové antimikrobialne latky. Rastice pouzivanie vratane
pouzitia lieku odchyl'ujuce sa od pokynov v SPC moéze zvysit’ vyskyt baktérii rezistentnych na
ceftiofur. Pri pouzivani lieku je treba vziat’ do tivahy oficialnu narodnt1 a regionalnu antimikrobialnu
politiku.

Vzdy ked’ je to mozné, by pouzitie cefalosporinov malo byt’ len na zéklade testu citlivosti. Pri
zvazovani lieCebnej stratégie je vhodné zvazit zlepSenie postupov riadenia stada a pouzitie podporne;j
liecby vhodnymi lokalne aplikovanymi produktami (napr. dezinfekéné prostriedky).



Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Peniciliny a cefalosporiny ako ceftiofur mézu u I'udi a zvierat po injikovani, vdychnuti, poziti alebo po
kontakte s pokozkou spdsobit’ precitlivenost’. Precitlivenost’ na peniciliny méze viest’ k vzajomnym
reakcidm s cefalosporinmi a naopak. Alergické reakcie na tieto latky mozu byt prilezitostne vazne.
Ludia so znamou precitlivenost'ou na peniciliny a cefalosporiny by sa mali vyhnut’ kontaktu

s veterinarnym lickom.

Zabranit’ kontaktu s pokozkou a o¢ami. V pripade kontaktu, umyt’ postihnuté miesto ¢istou vodou.

Pokial’ sa u vas rozvinu postexpozi¢né priznaky ako kozna vyrazka alebo pretrvavajuce podrazdenie
o¢i, mali by ste vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu pre pouzivatela alebo obal
lekarovi. Opuch tvare, pier alebo o¢i alebo st'azené dychanie su vaznejSimi priznakmi a vyzaduju
neodkladny lekarsky zasah.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Prilezitostne sa mdze objavit’ lokalny prechodny opuch po intramuskularnej aplikacii.

Mierne reakcie tkaniva v mieste vpichu ako je sfarbenie malej plochy (menej ako 6 cm?) a malé cysty
boli pozorované do 42 dni po injekcii. Vymiznutie tychto priznakov bolo pozorované po 56 ditoch po
injekcii. Vo vynimoc¢nych pripadoch sa méze po podani lieku objavit’ anafylakticka reakcia.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- velmi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

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

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

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlasent).

4.7 Poutzitie pocas archavosti, laktacie, znasky

Laboratorne stadie u mysi nedokazali Ziadne teratogénne, fetotoxické alebo maternotoxické ucinky.
Laboratorne Studie u potkanov nedokézali ziadne teratogénne ucinky, ale boli pozorované
maternotoxické (riedka stolica) a fetotoxické ucinky (znizend hmotnost’ plodu). Nebol pozorovany
ziadny ucinok na reprodukciu. Neboli vykonané ziadne §tadie u gravidnych alebo laktujucich prasnic
alebo u chovnych oSipanych. Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika lieku zodpovednym
veterinarnym lekarom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st zname.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Pre intramuskularne pouzitie.

Dévku 5 mg ceftiofuru/kg z. hm. (odpoveda 1 ml Naxcelu na 20 kg zivej hmotnosti) aplikovat’ raz
intramuskularnou injekciou do krku. Liekovku dokladne pretrepat’ 30 sekund alebo kym sa viditeI'ny
sediment nerozpusti.

Na zaistenie spravnej davky sa ma presne urcit’ ziva hmotnost’, aby sa zabranilo poddavkovaniu.
Odporuca sa obmedzit’ injekény objem na maximalne 4 ml.

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

Vzhl'adom na nizku toxicitu ceftiofuru u o$ipanych predavkovanie zvycajne nevedie k inym klinickym
priznakom nez je lokalny prechodny opuch ako je opisané v bode 4.6 (Neziaduce ucinky).



4.11 Ochranna(é) lehota(y)

Maiso a vnutornosti: 71 dni.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antibakterialne latky pre systémové pouzitie, cefalosporiny tretej
generacie.

ATCvet kod: QJ01DD90.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Ceftiofur je cefalosporinové antibiotikum tret'ej generacie, ktoré je ucinné proti mnohym gram-
pozitivnym a gram-negativnym patogénom. Ceftiofur inhibuje syntézu bakterialnej bunkovej steny

a tym sa prejavuju jeho baktericidne vlastnosti.

Ceftiofur je zvlast’ ucinny proti nasledujucim cielovym patogénom sposobujicim respiracné a d’alsie
ochorenia u o$ipanych: Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Haemophilus

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

Desfuroylceftiofur je hlavny G¢inny metabolit. M4 podobnu antimikrobialnu aktivitu k cielovym
patogénom ako ceftiofur.

Pri odporucene;j terapeutickej davke koncentracia v plazme bola vyssia ako hodnoty MICgo (< 0,2
pg/ml) pre cielové baktérie izolované v klinickych Studiach najmenej 158 hodin.

5.2 Farmakokinetické udaje

Ceftiofur je po podani rychlo metabolizovany na desfuroylceftiofur, hlavny uc¢inny metabolit.
Vizba ceftiofuru na proteiny a jeho hlavny metabolit predstavuje priblizne 70%. 1 hodinu po
jednorazovej davke je koncentracia v plazme nad 1 pg/ml. Maximalne koncentracie v plazme (4,2 +
0,9 pg/ml) st dosiahnuté priblizne 22 hodin po podani. Koncentracia v plazme nad 0,2 pg/ml
ceftiofuru a jeho metabolitu sa udrzuje primerany cas.

Priblizne 60% déavky sa vylucuje mocom a 15% stolicou za 10 dni po podani.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Triglyceridy, stredny retazec

Bavlnikovy ole;.

6.2 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania studii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.



6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote do 25 °C.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Kartonova skatul’ka s jednou 50 ml alebo 100 ml sklenenou liekovkou typu I s chlorbutyl-
izoprénovym gumovou zatkou a hlinikovym uzaverom. Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat

na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7.  DRZITEL POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGICKO

8. CiSLO(-A) POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

EU/2/05/053/001-002

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Déatum prvej registracie: 19/05/2005.

Détum posledného predlzenia: 26/05/2010.

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku st uvedené na internetovej stranke Europske;j
agentury pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PREDAJA, DISTRIBUCIE A/ALEBO POUZiVANIA

Neuplatiuje sa.


http://www.ema.europa.eu/

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Naxcel 200 mg/ml injekéna suspenzia pre hoviadzi dobytok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jeden ml obsahuje:

U¢inna latka:
Ceftiofur (ako krystalicka vol'na kyselina) 200 mg.

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injek¢éna suspenzia.

Nepriehl'adna biela az slabohneda suspenzia.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Hovédzi dobytok.

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Liecba akutnej interdigitalnej nekrobacildézy u hovidzieho dobytka, tiez znamej ako panaritium alebo
infek¢na pododermatitida.

Liecba akutnej poporodnej (puerperalnej) metritidy u hoviddzieho dobytka v pripadoch, kedy liecba
inymi antimikrobidlnymi latkami zlyhala.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na ceftiofur alebo iné beta-laktamové antibiotika alebo na
niektor z pomocnych latkok.

4.4 Osobitné upozornenia
Ziadne.
4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

U systémov podavanych Sirokospektralnych cefalosporinov (3. a 4. generacie ako je ceftiofur) by sa
malo zohl'adnit, Ze su vyhradené na lieCbu klinickych stavov, ktoré reagovali slabo alebo sa ocakava,
ze budu odpovedat’ slabo na menej kIi¢ové antimikrobialne latky. Rastice pouzivanie vratane
pouzitia lieku odchyT'ujuce sa od pokynov v SPC mdze zvysit’ vyskyt baktérii rezistentnych na
ceftiofur. Pri pouzivani lieku je treba vziat’ do tivahy oficialnu narodnt1 a regionalnu antimikrobialnu
politiku.



Vzdy ked’ je to mozné, by pouzitie cefalosporinov malo byt len na zéklade testu citlivosti. Pri
zvazovani liecebnej stratégie je vhodné zvazit’ zlepSenie postupov riadenia stada a pouzitie podpornej
liecby vhodnymi lokalne aplikovanymi produktami (napr. dezinfekéné prostriedky).

Nepouzivat’ ako rutinnu prevenciu v pripade zadrzania 16zka.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Peniciliny a cefalosporiny ako ceftiofur m6zu u I'udi a zvierat po injikovani, vdychnuti, poziti alebo po
kontakte s pokozkou sposobit’ precitlivenost’. Precitlivenost’ na peniciliny moéze viest’ k vzajomnym
reakciam s cefalosporinmi a naopak. Alergické reakcie na tieto latky mozu byt prileZitostne vazne.
Ludia so znamou precitlivenostou na peniciliny a cefalosporiny by sa mali vyhnut kontaktu

s veterinarnym lickom.

Zabranit’ kontaktu s pokozkou a o¢ami. V pripade kontaktu, umyt’ postihnuté miesto ¢istou vodou.
Pokial’ sa u vas rozvinu postexpozi¢né priznaky ako kozna vyrazka alebo pretrvavajuce podrazdenie
oCi, mali by ste vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnt informaciu pre pouzivatela alebo obal
lekarovi. Opuch tvare, pier alebo o¢i alebo st'azené dychanie s vaznejSimi priznakmi a vyzaduju
neodkladny lekarsky zasah.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

U dvoch tretin zvierat bol zaznamenany vidite'ny opuch v mieste vpichu dva dni po podani
v terénnych podmienkach. Tieto priznaky vymiznu v priebehu maximalne 23 dni. Opuchy miesta
vpichu mézu mat’ u niektorych zvierat za nasledok slabti az miernu bolest’ v prvych ditoch po podani.

Vo vynimo¢nych pripadoch boli zaznamenané nahle umrtia po podani lieku. V takychto pripadoch
bola smrt’ prisudzovana intravaskuldrnemu podaniu lieku alebo anafylaxii.

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

- vel'mi ¢asté (neziaduce uc¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

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

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

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Laboratorne stadie u mysi nedokazali Ziadne teratogénne, fetotoxické alebo maternotoxické ucinky.
Laboratorne studie u potkanov nepodali Ziadne dékazy o teratogénnych ucinkoch, ale boli pozorované
maternotoxické (riedka stolica) a fetotoxické Cinky (zniZena hmotnost’ plodu). Nebol pozorovany
ziadny ucinok na reprodukciu. Neboli vykonané ziadne Specifické $tadie u gravidnych krav a
chovného hovédzieho dobytka.

Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika lieku zodpovednym veterinarnym lekarom.

Liek mozno pouZzivat’ pocas laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia

Nie st zname.

4.9 Davkovanie a spésob podania lieku

6,6 mg ceftiofuru/kg zivej hmotnosti (odpoveda 1 ml Naxcelu na 30 kg Zivej hmotnosti) aplikovat’
jednou subkutannou injekciou v oblasti zakladne ucha.

Na zaistenie spravnej davky presne urcit’ zivit hmotnost’, aby sa predislo poddavkovaniu.
Odporuaca sa obmedzit’ injekény objem na maximalne 30 ml na aplikacné miesto.



Liekovku dokladne pretrepte po dobu 30 sektind, alebo kym sa vSetka usadenina nerozpusti.

Podanie v oblasti ucha:

e Podavajte v zadnej Casti ucha (vid’ obrazok 1).

e Drzte strickacku a ihlu vloZte za ucho zvierat’a tak, aby ihla a strickacka smerovali v pomyselne;j
linii prechadzajucej cez hlavu smerom k protil'ahlému oku (vid’ obrazok 2).

e Prijat’ vhodné opatrenia, aby nedoslo k intraarterialnemu alebo intravendznemu podaniu, ako je
vhodny spdsob zadrzania zvierata (napr. v koridore alebo pomocou ohlavky) a pouzitie vhodnych
ihiel (dizka 2,54 cm, rozmer 16)

Obrazok 1. Miesto aplikacie pre Obrazok 2. Subkutanne podanie lieku

subkutanne podanie licku Naxcel na Naxcel na zadnej strane ucha, kde ucho

zadnej strane ucha, kde ucho nasada na nasada na hlavu (zékladna ucha).

hlavu (zakladna ucha). Diagram hlavy ukazuje smer podania
injekcie od zékladne ucha k
protilahlému oku.

_;._:_

Ak sa klinické priznaky nezlepsia 48 hodin po podani, prehodnote diagnézu a liecbu.
4.10 Predavkovanie (priznaky, niidzové postupy, antidota) ak si potrebné

Aj ked’ liek nebol Specificky testovany na predavkovanie, u hoviadzieho dobytka neboli pozorované
ziadne priznaky systémovej toxicity spojenej s ceftiofurom po parenteralnom predavkovani 55 mg/kg
ceftiofuru sodného pocas 5 dni.

4.11 Ochranna (-€) lehota (-y)

Maiso a vnutornosti: 9 dni.

Mlieko: bez ochrannej lehoty.

Aby sa dodrzala ochranna lehota na miso je nevyhnuté podavat’ Naxcel subkutanne v oblasti ucha
v mieste tkaniva, ktoré sa nekonzumuje, ako je popisané v Casti 4.9.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antibakterialne latky pre systémové pouzitie, cefalosporiny tretej
generacie.
ATCvet kod: QJ01DD90.



5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Ceftiofur je cefalosporinové antibiotikum tretej generacie, ktoré je i€¢inné proti mnohym gram-
pozitivnym a gram-negativnym patogénom. Ceftiofur inhibuje syntézu bakterialnej bunkovej steny
a tym sa prejavuju jeho baktericidne vlastnosti.

U hoviédzieho dobytka je ceftiofur Gi¢inny proti nasledujicim mikroorganizmom, ktoré spésobuju
poporodnu (puerperalnu) metritidu: Escherichia coli, Arcanobacterium pyogenes a Fusobacterium
necrophorum a interdigitalnu nekrobacilézu: Bacteroides spp., Fusobacterium necrophorum,

Porphyromonas spp. a Prevotella spp.

Desfuroylceftiofur je hlavny uc¢inny metabolit. Ma podobnu antimikrobialnu aktivitu k cielovym
patogénom ako ceftiofur.

5.2 Farmakokinetické udaje

Ceftiofur je u hovidzieho dobytka dobre absorbovany po podani v oblasti ucha. Po podani sa ceftiofur
rychlo metabolizuje na desfuroylceftiofur, hlavny €¢inny metabolit. Vdzba ceftiofuru a jeho hlavného
metabolitu na proteiny je vysoka, priblizne 70% - 90%. Jednu hodinu po jednorazovej davke je
plazmaticka koncentracia vyssia ako 1 pg/ml. Maximalne plazmatické koncentracie (okolo 5 pg/ml) sa
objavili po 12 hodinach po podani. Celkové plazmatické koncentracie nad 0,2 pg/ml a 1,0 pg/ml
ceftiofuru a jeho aktivnych metabolitov sa udrzuju po dobu minimalne 7 a 4 dni.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Triglyceridy, stredny retazec
Bavlnikovy ole;j.

6.2 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania $tudii kompatibility, sa tento veterinarny lick nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat pri teplote do 25 °C.
6.5 Charakter a zloZenie vniitorného obalu

Karténova skatul’ka s jednou 100 ml sklenenou liekovkou typu I s chlérbutyl-izoprénovou gumenou
zatkou a hlinikovych uzaverom.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v stilade s miestnymi poziadavkami.



7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGICKO

8. REGISTRACNE CISLO(-A)

EU/2/05/053/003

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 08/10/2009.
Détum posledného predlzenia: 26/05/2010.

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku s uvedené na internetovej stranke Europske;j
agentury pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiuje sa.
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