B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého piipravku

CEVAXEL-RTU 50 mg / ml, injekéni suspenze pro skot a prasata

2. SloZeni

Kazdy ml obsahuje:
Léciva latka: Ceftiofurum (ut hydrochloridum) 50 mg

Olejova, bézova suspenze.

3. Cilové druhy zviirat

Skot a prasata.

4. Indikace pro pouziti
Infekce vyvolané bakteriemi citlivymi na ceftiofur.

Skot:

Lécba respiracniho bakteridlniho onemocnéni vyvolaného zastupci druhtt Histophilus somni,
Mannheimia haemolytica a Pasteurella multocida.

Lécba akutni interdigitalni nekrobacilézy (panaritium, hniloba paznehtit) skotu vyvolané kmeny
Fusobacterium necrophorum, Prevotella melaninogenica a Porphyromonas asaccharolytica

Lécba akutni poporodni (puerperalni) metritidy v dobé do 10 dnii po oteleni vyvolané zastupci druhii
Escherichia coli, Trueperella pyogenes a Fusobacterium necrophorum: tato indikace je omezena
pouze na piipady, ve kterych 1écba jinou antimikrobidlni latkou selhala.

Prasata:
Lécba respiracniho bakteridlniho onemocnéni vyvolaného zastupci druhti Pasteurella multocida,
Actinobacillus pleuropneumoniae a Streptococcus suis.

5. Kontraindikace

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

Nepodavat intravendzng.

Nepouzivat v piipad€é zndmé rezistence na jiné cefalosporiny nebo beta-laktamova antibiotika.
Nepouzivat u dribeze (vCetné vajec) vzhledem k riziku rozsifeni rezistence na antimikrobika na
¢loveka.



6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni opatifeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Pouziti veterinarniho lé¢ivého piipravku miZe predstavovat riziko pro verejné zdravi vzhledem
k SiFeni rezistence na antimikrobika.

Veterinarni 1éCivy pripravek by mél byt vyhrazen pro 1é€cbu klinickych stavii, které mély slabou
odezvu nebo u nichz se ocekava slaba odezva na 1é¢bu prvni volby. Pfi pouziti tohoto veterinarniho
1é¢ivého piipravku je nutno zohlednit oficidlni, celostatni a mistni pravidla antibiotické politiky.
Zvysené pouzivani veterinarniho lé¢ivého piipravku, v€etné pouziti piipravku, které neodpovida
danym pokyntim, miZe zvysit prevalenci rezistence.

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek by se mél, vzdy kdyz je to mozné, pouzivat pouze na zakladé vysledkt
testd citlivosti.

Veterinarni 1é¢ivy pripravek je urCen pro 1é¢bu jednotlivych zvifat. Nepouzivat pro Gcely prevence
onemocnéni nebo jako soucast programi kontroly zdravi na urovni stada. Lécba skupin zvifat musi byt
pfisn€é omezena na piipady probihajicich onemocnéni v souladu se schvalenymi podminkami pouziti.

Nepouzivejte jako profylaxi v ptipadé zadrzené placenty.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim:

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

Lidé se znamou pfecitlivélosti na ceftiofur by se méli vyhnout kontaktu s veterindrnim 1é¢ivym
pfipravkem.

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

Pokud se po pfimém kontaktu s ptipravkem objevi ptiznaky jako napt. kozni vyrazka, vyhledejte
ihned 1ékatskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1¢kafi.

Otok obliceje, rtli, o¢i nebo potize s dychanim jsou vazné piiznaky a vyZzaduji okamzité 1ékaiské
oSetfeni.

Bfezost a laktace:

Studie na laboratornich zvitatech nepodaly diikaz o teratogennim, fetotoxickém ¢inku a maternalni
toxicité. Bezpecnost veterindrniho 1é¢ivého piipravku nebyla stanovena u prasnic ani krav béhem
biezosti a laktace.

Pouzit pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika prislusnym veterinarnim lékatrem.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a dalSi formy interakce:
Baktericidni vlastnosti cefalosporinii jsou antagonizovany pii sou¢asném uzivani bakteriostatickych
antibiotik (makrolidy, sulfonamidy a tetracykliny).

Ptedévkovani:
U prasat, ktera po dobu 15 po sob¢ jdoucich dnti dostavala intramuskularné ceftiofur sodny v davkach
osminasobn¢ prekracujicich doporucenou denni davku, byla prokazéana nizka toxicita ceftiofuru.

U skotu nebyly pozorovany zadné ptiznaky systémové toxicity po vyznamném prekroceni
terapeutické davky pfi parenteralnim podavani.

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.




Skot:
Vzacné Reakce v misté injek¢éniho podani? (napf. zanét, edém,
(1 az 10 zvitat / 10 000 osetienych | zesileni tkan&’, zmeéna barvy*)
zvitat):
Velmi vzacné Hypersenzitivni reakce!, Alergické kozni reakce!,
(<1 zvite / 10 000 osetfenych zvitat, | Anafylaxe'
vcetné ojedinélych hlaseni):

'V piipad¢ hypersenzitivni reakce by méla byt 1é¢ba okamzité prerusena.

2 Klinické zlepSeni nastava u vétsiny zvitat do 10 dni po injekénim podani, i kdyZ mirné zabarveni
tkan¢ mize pretrvavat az po dobu 28 dnti nebo déle.

3 Pojivové tkané.

4 Podkozi a / nebo povrchu fascie svalu.

Prasata:

Velmi vzacné Hypersenzitivni reakce!, Alergické kozni reakce!,

(<1 zvite / 10 000 osetfenych zvitat, | Anafylaxe'
véetné ojedinélych hlaseni):

Neznama Cetnost Reakce v misté injekéniho podani? (napf. zména barvy?)
(z dostupnych udaji nelze urcit)

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

HIlaseni nezadoucich ucinkd je dulezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezddouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezadouci ucinky miiZete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich tidaji uvedenych na konci této ptibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich ucinki:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 1é¢iv,
Hudcova 232/56 a,

621 00 Brno,

E-mail: adr@uskvbl.cz,

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Skot: subkutanni podani.

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

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

- akutni poporodni metritidy v dob¢ 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.
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Prasata: intramuskularni podani.
3 mg ceftiofuru/ kg z.hm. / den, tj. 1 ml ptipravku/16 kg z.hm; po dobu 3 dnti

9. Informace o spravném podavani

Pted pouzitim lahvicku dobfe protiepejte, aby vznikla suspenze. Pro zajisténi spravného davkovani je
tteba co nejpiesnéji stanovit Zivou hmotnost.

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

10. Ochranné lhiity

Skot:

Maso: 8 dnti

Mléko: Bez ochrannych lhut.

Prasata:

Maso: 5 dnti

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pred svétlem.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce po
Exp. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostifednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatteni napomahaji chrénit zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1éCivych ptipravkl se porad'te s vasim veterinarnim 1ékarem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
96/084/11-C

Velikosti baleni:
Papirova skladacka obsahujici jednu 100ml lahvicku.



Papirova skladacka obsahujici jednu 250ml lahvicku.
Papirova skladacka obsahujici jednu 50ml lahvicku.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
Kvéten 2025

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

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

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze a kontaktni idaje pro hlaseni
podezieni na nezddouci udinky:

Ceva Santé Animale, 10, av. de La Ballastiére - 33500 Libourne - Francie

Email: pharmacovigilance@ceva.com , ceva@ceva-ah.sk

Tel: 00 8003522 11 51

17. Dalsi informace

Ptipravek s indikacnim omezenim.
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