PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

CEVAXEL-RTU 50 mg/ml injek¢ni suspenze pro skot a prasata

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Ceftiofurum 50 mg (odpovida 53,45 mg ceftiofurum hydrochloridum)

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich slozek

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Sorbitan-oleat
Propylenglykol-dioktanodidekanoat

Olejova, bézova suspenze.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Skot a prasata.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat
Infekce vyvolané bakteriemi citlivymi na ceftiofur.

Skot:

Lécba respiracniho bakterialniho onemocnéni vyvolaného zastupci druhit Histophilus somni,
Mannheimia haemolytica a Pasteurella multocida

Lécba akutni interdigitalni nekrobacilozy (panaritium, hniloba paznehtit) skotu vyvolané kmeny
Fusobacterium necrophorum, Prevotella melaninogenica aPorphyromonas asaccharolytica.

Lécba akutni poporodni (puerperalni) metritidy v dobé do 10 dnti po oteleni vyvolané zastupci druhti
Escherichia coli, Trueperella pyogenes a Fusobacterium necrophorum: tato indikace je omezena
pouze na piipady, ve kterych 1é¢ba jinou antimikrobialni latkou selhala.

Prasata:
Lécba respira¢niho bakterialniho onemocnéni vyvolaného zastupci druhti Pasteurella multocida,
Actinobacillus pleuropneumoniae a Streptococcus suis.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na ceftiofur a dalsi beta-laktamova antibiotika nebo na n€kterou
z pomocnych latek.

Nepodavat intraven6zné.

Nepouzivat v ptipad¢ zndmé rezistence na jiné cefalosporiny nebo beta-laktamova antibiotika.
Nepouzivat u dritbeze (vcetné vajec) vzhledem k riziku rozsifeni rezistence na antimikrobika na
¢loveka.

3.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.



3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvitat:

Nepouzivat jako profylaxi v pfipad¢ zadrzené placenty.

Veterinarni 1€Civy ptipravek selektuje rezistentni kmeny, jako jsou bakterie produkujici Sirokospektré
beta-laktamazy (ESBL), které mohou ptedstavovat riziko pro lidské zdravi, pokud dojde k jejich
roz§iteni na lidskou populaci, napt. prosttednictvim potravin. Z tohoto divodu by mél byt veterinarni
1écivy pripravek vyhrazen pro 1écbu klinickych stavii, které mély slabou odezvu, nebo u nichz se
ocekava slaba odezva na 1é¢bu prvni volby (tyka se velmi akutnich stavii, kde musi byt 1écba zahajena
bez bakteriologické diagndzy). Pti pouziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého pripravku je nutno zohlednit
oficidlni celostatni a mistni pravidla antibiotické politiky. ZvySené pouzivani veterinarniho 1é¢ivého
pripravku, vcetné pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku, které neodpovida pokynim uvedenym
v souhrnu udajt o ptipravku, maze zvysit prevalenci rezistence. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek by mél byt
vzdy, kdyZ je to mozné, pouzivan pouze na zaklad¢ vysledkd testi citlivosti.

Veterinarni lé¢ivy ptipravek je uren pro l1écbu jednotlivych zvitat. Nepouzivat pro ucely prevence
onemocnéni nebo jako soucast programi kontroly zdravi na urovni stada. Lécba skupin zvifat musi
byt pfisné omezena na piipady probihajicich onemocnéni v souladu se schvalenymi podminkami
pouziti.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatim:

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo po koznim kontaktu vyvolat
hypersensitivitu (alergii). Hypersensitivita na peniciliny muze vést ke zkiizenym reakcim
s cefalosporiny a naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou byt v nékterych ptipadech vazné.

Lidé se znamou precitlivélosti na ceftiofur by se méli vyhnout kontaktu s veterindrnim lé¢ivym
pripravkem.

Pii nakladani s veterinarnim lé¢ivym ptipravkem bud’te maximaln¢ obeztetni, aby nedoslo k ptimému
kontaktu. Po pouziti si umyjte ruce.

Pokud se po pfimém kontaktu s ptipravkem objevi piiznaky jako napt. kozni vyrazka, vyhledejte
ihned Iékatskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati.

Otok obliceje, rtll, o¢i nebo potize s dychanim jsou vazné ptiznaky a vyzaduji okamzité Iékarské
oSetfeni.

Zvl14astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Skot:
Vzacné Reakce v misté injekéniho podani? (napf. zanét, edém,
r r r v3 W 4
(1 a2 10 zvifat / 10 000 oSetienych | Zesileni tkdn€’, zména barvy®)
zvitat):
Velmi vzacné Hypersenzitivni reakce'!, Alergické kozni reakce!,
1
(<1 zvife / 10 000 ofctienych zvifat, | Anafylaxe
vcetné ojedinélych hlaseni):

'V piipadé hypersenzitivni reakce by méla byt 1é¢ba okamzité pierusena.

2 Klinické zlepSeni nastava u vétsiny zvifat do 10 dnt po injekénim podani, i kdyz mirné zabarveni
tkané muze pretrvavat az po dobu 28 dntl nebo déle.

3 Pojivové tkang.

4 Podkozi a / nebo povrchu fascie svalu.

Prasata:

Velmi vzacné Hypersenzitivni reakce!, Alergické kozni reakce!,
Anafylaxe!




(<1 zvite / 10 000 oSettenych zvifat,
véetné ojedinélych hlaseni):

Neznama Cetnost Reakce v misté injekéniho podani? (napf. zména barvy?)

(z dostupnych udajt nelze urcit)

'V pifipadé hypersenzitivni reakce by méla byt 1é¢ba okamzité prerusena.
2 Mirné, pozorovana u nékterych zvitat po dobu az 20 dnil po injekénim podani.
3 Fascie nebo tuku

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho l1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Poutziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Bfezost a laktace:

Studie na laboratornich zviratech nepodaly dtikaz o teratogennim, fetotoxickém ucinku a maternalni
toxicité. Bezpe€nost veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebyla stanovena u prasnic ani krav béhem
btezosti a laktace.

Pouzit pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika ptisluSnym veterinarnim lékarem.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalSi formy interakce

Baktericidni vlastnosti cefalosporinti jsou antagonizovany pii soucasném uzivani bakteriostatickych
antibiotik (makrolidy, sulfonamidy a tetracykliny).

3.9 Cesty podani a davkovani

Skot: subkutanni podani.

- respiracni onemocnéni: 1 mg ceftiofuru / kg z.hm. / den, tj. 1 ml pfipravku/50 kg Z.hm.; po dobu 3 -
5 dni,

- akutni interdigitalni nekrobaciléza: 1 mg ceftiofuru / kg z.hm./ den, tj. 1 ml ptipravku/50 kg Z.hm.;
po dobu 3 dnt.

- akutni poporodni metritidy v dobé do 10 dnti po oteleni: 1 mg ceftiofuru / kg z.hm. / den, tj. 1 ml
pripravku/50 kg z.hm.; po dobu 5 po sobé¢ jdoucich dni.

V piipadé akutni poporodni metritidy mtize byt v n¢kterych ptipadech nutna dalsi podptirna 1écba.

Prasata: intramuskularni podani.
3 mg ceftiofuru/ kg z.hm. / den, tj. 1 ml ptipravku/16 kg z.hm; po dobu 3 dntl

Pted pouzitim lahvicku dobfte protiepejte, aby vznikla suspenze. Pro zajisténi spravného davkovani je
tieba co nejpresnéji stanovit Zivou hmotnost.

Pouzivejte rizna mista pro po sob¢ jdouci injekéni podani. Vzhledem k tomu, Ze zatka nemuze byt
propichnuta vice nez 50krat, je nutno zvolit nejvhodnéjsi velikost lahvicky.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

U prasat, kterd po dobu 15 po sob¢ jdoucich dnil dostavala intramuskularné ceftiofur sodny v davkach
osminasobn¢ prekracujicich doporuc¢enou denni davku, byla prokazana nizka toxicita ceftiofuru.

U skotu nebyly pozorovany zadné piiznaky systémové toxicity po vyznamném piekroceni
terapeutické davky pfi parenteralnim podavani.



3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za i¢elem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Skot:
Maso: 8 dnti
MIéko: Bez ochrannych lhut.

Prasata:
Maso: 5 dnu

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QJO1DD90
4.2 Farmakodynamika

Ceftiofur je cefalosporin tfeti generace, ktery je ucinny proti mnoha grampozitivnim a gramnegativnim
bakteriim, véetn¢ kment produkujicich beta-laktamazu.

Ceftiofur inhibuje syntézu bunécné stény bakterii, coz ma za nasledek jeho baktericidni ucinek. Syntéza
bunécné stény zavisi na ¢innosti enzymu oznacovanych jako PBP proteiny (penicillin-binding proteins,
proteiny vazajici penicilin).

Rezistence bakterii vii¢i cefalosporiniim vznika na zakladé¢ ctyt zakladnich mechanismu:

Y o
a e DOoZRen DRD o nebo PRDP nrao eré-neiso &

AEHAY gm—zmeénou nebo ziskanim proteint vazajicich penicilin (PBP), které
nejsou citlivé vici jinak u¢innym beta-laktamim

2) zménou permeability buiiky pro beta-laktamy;

3) produkci beta-laktamaz, které narusi beta-laktamovy kruh dané molekuly;

4) aktivnim efluxem.

Nékteré beta-laktamazy zdokumentované u gramnegativnich stfevnich mikroorganismti, mohou
vyvolavat zvySovani hladin MIC rtizného stupné u cefalosporinti tfeti a ¢tvrté generace, stejn¢ jako u
penicilinti, ampicilinu, kombinaci s inhibitorem beta-laktamazy a cefalosporinti prvni a druhé generace.
Ceftiofur je uUCinny proti nasledujicim mikroorganismiim, které se podileji na respiracnich
onemocnénich u prasat: Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae a Streptococcus suis.
Bordetella bronchiseptica je k ceftiofuru pfirozen¢ rezistentni.

Ceftiofur je také u¢inny u skotu proti:

e bakteriim zptsobujici respiratni onemocnéni: Pasteurella multocida, Mannheimia spp.,
Histophilus somni,

e bakteriim zpisobujici akutni interdigitalni nekrobacilézu (hnilobu paznehtil):
Fusobacterium necrophorum, Prevotella melaninogenica a Porphyromonas
asaccharolytica;

e bakteriim zptsobujicim akutni poporodni metritidu: Escherichia coli, Trueperella pyogenes
a Fusobacterium necrophorum.

V nasledujici tabulce jsou uvedeny Minimalni Inhibi¢ni koncentrace (MIC) které byly stanoveny pro
ceftiofur u kmeni pochazejicich z Evropy (Francie, Velka Britanie, Dansko, Némecko, Belgie, Italie,
Ceska Republika, Irsko, Polsko a Spanélsko) izolovanych z nemocnych zvitat z obdobi 2000 az 2012.

Druh Podet MIC ceftiofuru (ug/mL)

Bakterialni druh . Rok K o
zvirete menu Rozsah MICs, MICo,




Skot | 2009 - 2012 149 <0,002 - 0,12 0,015 0,015
Pasteurella multocida
Prasata | 2009 - 2012 152 <0,002 - 0,06 0,04 0,04
Mannheimia haemolytica Skot | 2009 - 2012 149 <0,002 - 0,12 0,015 0,015
Histophilus somni Skot | 2009 - 2012 66 <0,002 — 0,008 <0,002 0,004
Escherichia coli Skot | 2005 - 2006 163 0,06 — 1 0,23 0,44
Trueperella pyogenes Skot | 2007 - 2008 30 0,06 — 0,25 0,09 0,12
Fusobacterium Skot | 2000 -2006 | 27 0,015 16 0,1 0,2
necrophorum
Actinobacillus | Prasata | 2009 -2012 | 157 0,008 — 2 0,015 0,03
pleuropneumoniae
Streptococcus suis Prasata | 2009 - 2012 151 -0,06 - 16 0,12 0,5

Pouzité hrani¢ni hodnoty: < 2 pg/ml (citlivy), 4 pg/ml (intermediarni) a > 8 pg/ml (rezistentni).

Nebyly stanoveny limity pro patogeny zptsobujici hnilobu paznehtd a akutni poporodni metritidu u
krav.

4.3 Farmakokinetika

Po podani je ceftiofur rychle metabolizovan na desfuroylceftiofur, hlavni G¢inny metabolit.
Desfuroylceftiofur ma proti bakteriim podilejicim se na respiracnich onemocnénich u zvitat ekvivalentni
antimikrobialni G¢inek jako ceftiofur. Aktivni metabolit se reverzibilné vaze na plazmatické bilkoviny.
Diky transportu pomoci téchto bilkovin se metabolit soustfedi v misté infekce, a je a ziistava Gcinny i v
pritomnosti nekrotické a poskozené tkané.

U prasat bylo po jednorazovém intramuskuldrnim podéani 3 mg/kg zivé hmotnosti dosazeno maximalni
plazmatické koncentrace 13,2 pg / ml po 2 hodinach, terminalni polocas eliminace (t '2)
desfuroylceftiofuru byl 16,4 hodiny. Po podavéni davky 3 mg ceftiofuru / kg Zivé hmotnosti / den nebyla
po dobu 3 po sob¢ jdoucich dnli pozorovana akumulace desfuroylceftiofuru.

Vylucuje se hlavné moéi (vice nez 70 %). Prostiednictvim stolice se vylouci piiblizn¢€ 12-15 % podané
latky.

Ceftiofur je zcela biologicky dostupny po intramuskuldrnim podéni.

Po jednorazové subkutanni davce 1 mg/kg u skotu bylo dosazeno maximalni hladiny v plazmé
2,82 pg/ml béhem 4 hodin po podani. V jinych studiich na zdravych kravach byla dosazena Cmax 2,25
pg/ml v endometriu 5 hodin po jednorazovém podani. Maximalni koncentrace dosazené v karunklech a
lochiich zdravych krav byly 1,11 pg/ml a 0,98 pg/ml.

Terminalni polocas eliminace (t 2) desfuroylceftiofuru u skotu je 12,1 hodiny. Nebyla pozorovana
zadna akumulace pfi podavani denné€ po dobu 5 dnil. Eliminace probiha hlavné moci (vice nez 55 %) a
stolici (30 %). Po subkutannim podani je ceftiofur zcela biologicky dostupny.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.
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5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabiéce, aby byla chranéna pred svétlem.
5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Vnitini obal:

Prtihledna vicevrstva Polypropylen/ethylenvinylalkohol/Polypropylen (PP/EVOH/PP) plastova
injekéni lahvicka.

Chlorobutylova gumova zatka s hlinikovou pertli.

Velikosti baleni:

Papirova skladacka obsahujici jednu 100ml injekéni lahvicku.

Papirova skladacka obsahujici jednu 250ml injekéni lahvicku.

Papirova skladacka obsahujici jednu 50ml lahvicku.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1écivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

CEVA SANTE ANIMALE

7.  REGISTRACNI CIiSLO(A)

96/084/11-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 3. 10. 2011

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRiPRAVKU

Kvéten 2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Ptipravek s indikacnim omezenim.



Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

