VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

Naxcel 100 mg/ml stungulyf, dreifa fyrir svin

2. INNIHALDSLYSING
Einn ml inniheldur:

Virkt innihaldsefni:
Ceftiofur (i formi Okristalladrar syru) 100 mg.

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

briglyserid medalkedja

Bomullarfraeolia

Ogegnsz, hvit eda ljosbrin dreifa.

3.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Svin.

3.2 Abendingar fyrir notkun hjia markdyrategundum

Medferd ondunarfeerasykingar af voldum Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida,
Haemophilus parasuis eda Streptococcus suis.

Medferd vid blodeitrun, fjollidagigt eda polyserositis af voldum Streptococcus suis sykingar.

3.3 Frabendingar

Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu, 6drum beta-lactam syklalyfjum eda einhverju
hjalparefnanna

3.4 Sérstok varnadaroro
Engin.
3.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varadarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Breiovirk cefaldsporin til almennrar verkunar (3. og 4. kynslddar, svo sem ceftiofur) a eingéngu ad
nota til medferdar vid sjikdomsastandi par sem svorun hefur verid litil eda biiast ma vid ad svorun
verdi litil vio syklalyfjum sem notud eru gegn vagari sykingum. Aukin notkun, par med talid pegar
vikid er fra leidbeiningum um notkun lyfsins i Samantekt 4 eiginleikum lyfs (SmPC), getur aukid
algengi bakteria sem eru 6nemar fyrir ceftiofuri. Taka 4 tillit til stefnu yfirvalda og peirrar stefnu sem
fylgt er 4 hverjum stad vid notkun 6rverueydandi lyfja.



Ekki 4 ad nota dyralyfid nema ad undangengnu nemisprofi, ef pvi verdur komid vid Vid akvordun
medferdaraetlunar er rétt ad hafa i huga hvort baeta megi adferdir hjaromeohondlunar og nota
studningsmedferd med videigandi efnum til stadbundinnar notkunar (t.d. sotthreinsiefnum).

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Penicillin og cefalospdrin, svo sem ceftiofur geta valdio ofneemi hja ménnum og dyrum eftir
inndelingu, inndéndun, inntdku eda pegar pau komast 1 snertingu vid htd. Ofnami fyrir penicillinum
getur leitt til krossverkana vio cefalosporin og 6fugt. Ofnaemisviobrogd vegna pessara efna geta
einstaka sinnum veri0 alvarleg.

beir sem hafa ofnemi fyrir penicillinum og cefaléspérinum skulu fordast snertingu vid dyralyfid.

Fordist ad lyfid berist & huod eda i augu. Ef pad gerist, skal pvo pad af med hreinu vatni.
Ef pu finnur fyrir einkennum 1 kj6lfariod eins og utbrotum 4 hud eda pralatri ertingu i augum, skaltu
leita rada hja leekni og syna honum fylgisedil eda umbudir lyfsins. Bolga i andliti, vérum eda augum

eda ondunarerfidleikar eru alvarlegri einkenni og parfnast tafarlausrar laeknishjalpar.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfio:

A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir

Svin:
Mjog algengar Proti 4 stungustad', mislitun htidar 4 stungustad™>, bladra 4
(>1 dyr / 10 dyrum sem f4 medferd): | stungustad’
Koma 6rsjaldan fyrir Bradaofnemislik viobrogo
(<1 dyr/ 10.000 dyrum sem fa
medferd, p.m.t. einstok tilvik):

'Timabundid; eftir inndzelingu i vodva.
*Hefur sést i allt ad 42 daga eftir inndalingu og hefur verid gengid til baka 56 dogum eftir inndzlingu.
’Innan vid 6 cm®.

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt meod oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltrua hans eda
lyfjayfirvalda. Sja einnig fylgisedil vardandi tengilidaupplysingar i hverju landi fyrir sig.

3.7 Notkun 4 medgongu, vio mjolkurgjof og varp

Rannsoknir 4 miisum hafa ekki synt fram 4 vanskdpunarahrif eda eiturverkanir a féstur eda modur.
Rannsoknir a rottum hafa ekki synt fram & vanskopunarahrif en eiturverkanir modur (mjukar hagdir)
og fosturskemmdir (minni pyngd fosturs) hafa sést. Ekki vard vart vid ahrif & exlunargetu. Engar
rannsoknir hafa fario fram 4 grisafullum eda mjolkandi gyltum eda reektudum svinum. Dyralyfid ma
eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/ahattumati vidkomandi dyralaeknis.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Engar pekktar.



3.9 ikomuleidir og skammtar
Til notkunar 1 vodva.

5 mg skammtur af ceftiofur/kg likamspunga (jafngildir 1 ml af dyralyfinu 4 hver 20 kg likamspunga)
gefinn einu sinni med inndalingu 1 halsvodva. Hristid floskuna kréftuglega i 30 sektindur, eda par til
a0 allt hefur leyst upp.

Akvarda skal likamspyngd eins nakvamlega og haegt er til pess ad tryggja réttan skammt. Mzt er
med ad takmarka inndalingarraimmalid 1 hdmark 4 ml.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og méteitur par sem pad a vid )

Vegna litilla eiturahrifa ceftiofur a svin leidir ofskommtun yfirleitt ekki til neinna sjukdomseinkenna,

annarra en moguleika 4 skammvinnri stadbundinni bolgu eins og skyrt er fra i kafla 3.6

(Aukaverkanir).

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir 4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur hattu
4 6neemismyndun

A ekki vid.

3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

Kjot og innmatur: 71 s6larhringur.

4. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
4.1  ATCvet kédi: QI01DD90
4.2  Lyfhrif

Ceftiofur er pridju-kynslodar cefaldsporin syklalyf sem er virkt gegn Gram-jakvaeoum og Gram-
neikveedum syklum. Ceftiofur hamlar nymyndun frumuveggja i syklinum og hefur pvi
bakteriueydandi eiginleika.

Ceftiofur er einkum virkt gegn eftirtdldum syklategundum sem valda sjukdéomum i dndunarfeerum og
60rum sjukdomum hja svinum: Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida,
Haemophilus parasuis eda Streptococcus suis. Bordetella bronchiseptica hefur arfgengt 6nami gegn
ceftiofur in vitro.

Desfuriylceftiofur er mikilvagasta virka umbrotsefnid. Pad hefur 6rverudeydandi virkni sem svipar til
virkni ceftiofur gegn marksyklunum.

{ radl6gdum skammti, var plasmastyrkur harri en MICy gildin (< 0,2 ug/ml) hja bakteriunum, sem
voru einangradar i kliniskum rannsoknum i ad minnsta kosti 158 klukkustundir.

4.3 Lyfjahvorf

Eftir gj6f umbrotnar ceftiofur hratt i umbrotsefnid desfuroylceftiofur, adal umbrotsefnid.
Proteinbinding ceftiofur og adal umbrotsefni pess er u.p.b. 70%. Einni klst. eftir eina gjof, er
plasmastyrkurinn yfir 1 ug/ml. Hamarksstyrkur i plasma (4,2 = 0,9 pg/ml) naest u.p.b. 22 klst. eftir

gjof. Plasmastyrkur ceftiofur og umbrotsefnis pess yfir 0,2 pg/ml helst i vidunandi tima.
U.p.b. 60% af skammtinum utskilst med pvagi og 15% med saur, innan 10 daga eftir gjof.



5. LYFJAGERPARFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, pvi rannsdknir & samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 2 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 28 dagar.

5.3  Sérstakar varudarreglur vio geymslu
Geymid vid leegri hita en 25°C.
5.4 Gerd og samsetning innri umbuda

Pappaaskja med einu 50 ml eda 100 ml gler hettuglasi af tegund I med klorobutyl-isdpren gimmitappa
og alhettu.

Ekki er vist a0 allar pakkningasterdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda irgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vio 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Zoetis Belgium

7. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/05/053/001-002

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu ttgafu markadsleyfis: 19/05/2005.

9. DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{DD/MM/AAAA}



10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1.  HEITI DYRALYFS

Naxcel 200 mg/ml stungulyf, dreifa, fyrir nautgripi

2. INNIHALDSLYSING
Einn ml inniheldur:

Virkt innihaldsefni:
Ceftiofur (i formi oOkristalladrar syru) 200 mg.

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

briglyserid medalkedja

Bomullarfraeolia

Ogegnsz, hvit eda ljosbrin dreifa.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Nautgripir.

3.2 Abendingar fyrir notkun hji markdyrategundum

Meoferd vid braori drepstafgerlasykingu milli klaufa (interdigital necrobacillosis) hja nautgripum, en
huan kallast einnig panaritium eda fotrot.

Medferd vid bradri legbolgu eftir burd hja kiim pegar medferd med 60rum syklalyfjum hefur ekki
borid arangur.

3.3 Frabendingar

Gef10 ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu, 60rum beta-laktam syklalyfjum eda einhverju
hjalparefnanna.

3.4 Sérstok varnadaroro
Engin.
3.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varadarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Breiovirk cefaldsporin til almennrar verkunar (3. og 4. kynslddar, svo sem ceftiofur) a eingéngu ad
nota til medferdar vid sjikdomsastandi par sem svorun hefur verid litil eda biiast ma vid ad svorun
verdi litil vio syklalyfjum sem notud eru gegn vagari sykingum. Aukin notkun, par med talid pegar
vikid er fra leidbeiningum um notkun lyfsins i Samantekt 4 eiginleikum lyfs (SmPC), getur aukid
algengi bakteria sem eru 6nemar fyrir ceftiofuri. Taka 4 tillit til stefnu yfirvalda og peirrar stefnu sem
fylgt er 4 hverjum stad vid notkun 6rverueydandi lyfja.



Ekki 4 ad nota dyralyfid nema ad undangengnu nemisprofi, ef pvi verdur komid vid. Vid akvérdun
medferdaraetlunar er rétt ad hafa i huga hvort baeta megi adferdir hjaromeohondlunar og nota
studningsmedferd med videigandi efnum til stadbundinnar notkunar (t.d. sotthreinsiefnum).

Notid ekki sem fyrirbyggjandi medferd pegar um inngrona fylgju er ad raeda.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Penicillin og cefaldsporin, svo sem ceftiofur geta valdid ofneemi hja ménnum og dyrum eftir
inndelingu, inndndun, inntéku eda pegar pau komast i snertingu vid hd. Ofnemi fyrir penicillinum
getur leitt til krossverkana vid cefalosporin og 6fugt. Ofnamisvidbrogd vegna pessara efna geta
einstaka sinnum verid alvarleg.

beir sem hafa ofnami fyrir penicillinum og cefalésporinum skulu fordast snertingu vid dyralyfio.

Fordist ad lyfid berist 4 hid eda i augu. Ef pad gerist, skal pvo pad af med hreinu vatni.

Ef pt finnur fyrir einkennum 1 kj6lfariod eins og utbrotum 4 hud eda pralatri ertingu i augum, skaltu
leita rada hja leekni og syna honum fylgisedil eda umbudir lyfsins. Bolga i andliti, vérum eda augum
eda ondunarerfidleikar eru alvarlegri einkenni og parfnast tafarlausrar laeknishjalpar.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfio:

A ekki vid.
3.6 Aukaverkanir

Nautgripir:

Mjog algengar Proti 4 stungustad', verkur & stungustad’
(>1 dyr/ 10 dyrum sem f4 medferd):

Koma 6rsjaldan fyrir Bradaofnami, skyndidaudi’
(<1 dyr/ 10.000 dyrum sem fa
medferd, p.m.t. einstok tilvik):

'Synilegt tveimur ddgum eftir inndzelingu hja u.p.b. tveimur pridju dyra sem f4 medferd og batnar
innan ad hamarki 23 daga.

?Vagt eda midlungi alvarlegt 4 fyrstu dogum eftir inndzlingu.

3Eftir inndaelingu i &0 fyrir slysni eda bradaofnzemi.

Mikilvegt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltrua hans eda
lyfjayfirvalda. Sja einnig fylgisedil vardandi tengilidaupplysingar i hverju landi fyrir sig.

3.7 Notkun 4 medgongu, vio mjolkurgjof og varp

Rannsoknir & musum 4 rannséknastofum benda hvorki til vanskdpunarahrifa né eiturverkana & fostur
eda modur. [ rannséknum 4 rottum & rannsoknastofum hafa ekki komid fram neinar visbendingar um
vanskopunarahrif, en vart vard vid eiturverkanir 4 moodur (linar hagdir) og fostur (lekkud
fosturpyngd). Ekki vard vart vid ahrif a eexlunargetu. Engar sértaekar rannsoknir hafa verid gerdar 4
kiim & medgdngu og nautgripum atludum til undaneldis. Dyralyfid ma eingdngu nota ad undangengnu
avinnings-/ahaettumati vidkomandi dyralaknis.

Dyralyfid ma nota medan 4 mjolkurgjof stendur.

3.8 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Engar pekktar.



3.9 ikomuleidir og skammtar

Ein inndaeling undir hud sem nemur 6,6 mg af ceftiofur/kg likamspyngdar (jafngildir 1 ml af
dyralyfinu a hver 30 kg likamspyngdar) gefin vid rét eyrans.

Akvarda skal likamspyngd eins nakvaemlega og haegt er til pess ad tryggja réttan skammt. Mzlt er
med pvi ad inndelingarmagn s¢ takmarkad vid 30 ml ad hamarki 4 hverjum stungustad.

Hristid hettuglasid kroftuglega i 30 sekindur eda par til btid er ad dreifa aftur 61lu sjaanlegu botnfalli.

Gjof vio rét eyra:

o Gefi0 vid rét eyrans ad aftanverdu (sja 2. mynd).

e Haldid & sprautunni og stingid nalinni bak vid eyra dyrsins pannig ad nalin og sprautan midi eftir
imyndadri linu sem feeri gegnum hofudio 1 attina ad auga dyrsins hinum megin (sja 1. mynd).

e QGerid videigandi vartidarradstafanir til ad komast hja inndelingu i slaged eda blazd, svo sem med
pvi a0 skorda dyrid med fullnaegjandi haetti (t.d. med stiu eda mul) og nota videigandi nalar
[1 tomma (2,54 cm) ad lengd, nr. 16 (16 gauge)].

1. mynd. Stungustadur fyrir gjof 2. mynd. Dyralyfid gefid undir hud
dyralyfsins undir htid aftan & eyra par aftan & eyra par sem pad gengur ut ur
sem pad gengur ut ar h6foi (rét eyrans). hofoi (rét eyrans). Teikning af hofoi
sem synir stefnu pegar sprautad er vid
rot eyrans, 1 att ad gagnstaedu auga
dyrsins.

A

Hafi klinisk merki ekki batnad 48 klukkustundum eftir medferd, 4 ad endurskoda greiningu og
medferd kvillans.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameofero og moteitur par sem pao a vio )
bott dyralyfid hafi ekki verid profad sérstaklega med tilliti til ofskdmmtunar hja nautgripum, hefur
ekki ordid vart vid nein merki um almenna eiturvirkni tengda ceftiofur i kjolfar 55 mg/kg

ofskdmmtunar med ceftiofur natrium i &0 4 dag i fimm daga.

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir a notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur hzettu
4 onzemismyndun

A ekki vid.



3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

Kjot og innmatur: 9 dagar.

Mjolk: Null dagar.

bao skiptir 6llu ad dyralyfio sé¢ adeins gefid undir hud vid rot eyrans i vef sem ekki er nyttur til
manneldis eins og lyst er i kafla 3.9 svo pad samraemist bidtima fyrir kjotnytingu.

4. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet ké6di: QJ01DD90

4.2  Lythrif

Ceftiofur er pridju-kynslodar cefalosporin syklalyf sem er virkt gegn ymsum Gram-jakvedum og
Gram-neikvedum syklum. Ceftiofur hamlar nymyndun frumuveggja i syklinum og hefur pvi
bakteriudeydandi eiginleika.

{ nautgripum er ceftiofur virkt gegn eftirtoldum syklum sem valda legbolgu eftir burd: Escherichia

coli, Arcanobacterium pyogenes og Fusobacterium necrophorum, og drepstafgerlasykingu milli klaufa
hja nautgripum: Bacteroides spp., Fusobacterium necrophorum, Porphyromonas spp. og Prevotella

spp.

Desfuroylceftiofur er mikilvaegasta virka umbrotsefnid. Pad hefur drverudeydandi virkni sem svipar til
virkni ceftiofur gegn marksyklunum.

4.3 Lyfjahvorf

Ceftiofur frasogast vel 1 nautgripum eftir inndeelingu vid rét eyrans. Eftir gjof umbrotnar ceftiofur hratt
i desfuroylceftiofur, mikilvagasta virka umbrotsefnid. Proteinbinding ceftiofur og adalumbrotsefnisins
er mikil eda um 70%-90 %. Einni klukkustund eftir staka gjof er plasmapéttni yfir 1 pg/ml.
Hamarksplasmapéttni (um 5 pg/ml) kom fram eftir 12 klukkustundir fra gjof. Heildar plasmapéttni
yfir 0,2 pg/ml af ceftiofur helst i a.m.k. 7 daga og og yfir 1 pg/ml af umbrotsefni pess i a.m.k. 4 daga.
5. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki mé blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 2 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verio rofnar: 28 dagar.

5.3  Sérstakar varudarreglur vido geymslu
Geymid vid laegri hita en 25°C.
5.4 Gerd og samsetning innri umbuda

Pappaaskja med einu 100 ml hettuglasi ur gleri af gerd I med klérobutyl-isopren ghmmitappa og
alhettu.

10



5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar onotadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um viokomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Zoetis Belgium

7. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/05/053/003

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu ttgafu markadsleyfis: 19/05/2005.

9.  DAGSETNING SiPUSTU ENDURSKOPUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{DD/MM/AAAA}

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

11
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VIDAUKI II
ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

Engin.
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VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR

14



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

PAPPAASKJA

1.  HEITI DYRALYFS

Naxcel 100 mg/ml stungulyf, dreifa.

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Ceftiofur 100 mg/ml.

3. PAKKNINGASTZARD

100 ml
50 ml

4. MARKDYRATEGUNDIR

Svin.

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIPIR

Til notkunar i vodva.

7.  BIDPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi:
Kjot og innmatur: 71 dagur.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {mm/aaaa}
Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga.

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vio leegri hita en 25°C.

10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
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11. VARNADARORPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

‘ 12. VARNADARORPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Zoetis Belgium

14. MARKADPSLEYFISNUMER

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

| 15. LOTUNUMER

Lot {numer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

HETTUGLAS MED 100 ML

| 1.  HEITI DYRALYFS

Naxcel 100 mg/ml stungulyf, dreifa.

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Ceftiofur 100 mg/ml.

100 ml

3. MARKDYRATEGUNDIR

Svin.

| 4. IKOMULEIDIR

IM
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 5. BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Bidtimi:
Kjot og innmatur: 71 dagur.

‘ 6. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {mm/a4daaa}
Rofna pakkningu skal nota fyrir ...

| 7. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vio leegri hita en 25°C.

8. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Zoetis Belgium

|9. LOTUNUMER

Lot {ntimer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

HETTUGLAS MED 50 ML

1.  HEITI DYRALYFS

Naxcel

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

Ceftiofur 100 mg/ml.

50 ml

|3.  LOTUNUMER

Lot {ntimer}

| 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {mm/aaaa}
Rofna pakkningu skal nota fyrir ...
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

PAPPAASKJA

1.  HEITI DYRALYFS

Naxcel 200 mg/ml stungulyf, dreifa.

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Ceftiofur 200 mg/ml.

3. PAKKNINGASTZARD

100 ml

4. MARKDYRATEGUNDIR

Nautgripir.

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIPIR

Til notkunar undir huo.

7.  BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Bidtimi:
Kjot og innmatur: 9 dagar.
Mjolk: Null dagar.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {mm/aaaa}
Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga.

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vio leegri hita en 25°C.

10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
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11. VARNADARORPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

‘ 12. VARNADARORPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Zoetis Belgium

14. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/2/05/053/003

[ 15. LOTUNUMER

Lot {ntimer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

100 ML HETTUGLAS

| 1.  HEITI DYRALYFS

Naxcel 200 mg/ml stungulyf, dreifa.

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Ceftiofur 200 mg/ml.

100 ml

3. MARKDYRATEGUNDIR

Nautgripir.

4. IKOMULEIDPIR

SC
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

5.  BIDTIMI FYRIR AFURPDANYTINGU

Bidtimi:
Kjot og innmatur: 9 dagar.
Mjolk: Null dagar.

‘ 6. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {mm/aaaa}
Rofna pakkningu skal nota fyrir ...

| 7. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid leegri hita en 25°C.

8. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Zoetis Belgium

9. LOTUNUMER

Lot {numer}
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL
1. Heiti dyralyfs

Naxcel 100 mg/ml stungulyf, dreifa fyrir svin

2. Innihaldslysing
Einn ml inniheldur:

Virkt innihaldsefni:
Ceftiofur (i formi Okristalladrar syru) 100 mg.

Ogegnsz, hvit eda ljosbrin dreifa.

3. Markdyrategundir

Svin.

4. Abendingar fyrir notkun

Meoferd ondunarfeerasykingar af voldum Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida,
Haemophilus parasuis eda Streptococcus suis.

Medferd vid blodeitrun, fjollidagigt eda polyserositis af voldum Streptococcus suis sykingar.

5. Frabendingar

Notid ekki i tilfellum ofneemis fyrir virka efninu, 60rum beta-laktam syklalyfjum, eda einhverju
hjalparefnanna.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstakar varadarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundum:
Ekki 4 ad nota dyralyfid nema ad undangengnu n@&misprofi ef pvi verdur vid komid.

Breiovirk cefaldsporin til almennrar verkunar (3. og 4. kynslodar, svo sem ceftiofur) a eingéngu ad
nota til medferdar vid sjuikdomsastandi par sem svorun hefur verid litil eda buast ma vid ad svorun
verdi litil vid syklalyfjum vid vegari sykingum. Aukin notkun, par med talid pegar vikid er fra
leidbeiningum um notkun lyfsins hér ad ofan, getur aukid algengi bakteria sem eru 6neemar fyrir
ceftiofuri. Taka 4 tillit til stefnu yfirvalda og peirrar stefnu sem fylgt er 4 hverjum stad vid notkun
orverueyOdandi lyfja.

Vi0 akvordun medferdaraztlunar er rétt ad hafa i huga hvort beeta megi adferdir hjardmedhondlunar
og nota studningsmedferd med videigandi efnum til stadbundinnar notkunar (t.d. sétthreinsiefnum).

Sérstakar varudarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu lyfio:

Penicillin og cefaldsporin, svo sem ceftiofur geta valdid ofneemi hja ménnum og dyrum eftir
inndelingu, inndndun, inntdku eda pegar pau komast 1 snertingu vid htd. Ofnami fyrir penicillinum
getur leitt til krossverkana vid cefalosporin og 6fugt. Ofnaemisviobrogd vegna pessara efna geta
einstaka sinnum veri0 alvarleg.

beir sem hafa ofnaemi fyrir penicillinum og cefaléspérinum skulu fordast snertingu vid dyralyfid.
Fordist ad lyfid berist 4 hud eda i augu. Ef paod gerist, skal pvo pad af med hreinu vatni. Ef pt finnur
fyrir einkennum i kj6lfario eins og Gtbrotum a hid eda pralatri ertingu i augum, skaltu leita rada hja
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leekni og syna honum fylgisedil eda umbudir lyfsins. Bolga i andliti, vérum eda augum eda
ondunarerfidleikar eru alvarlegri einkenni og parfnast tafarlausrar laeknishjalpar.

Medganga og frjésemi:
Engar sérteekar rannsoknir hafa verid gerdar a grisafullum eda mjolkandi gyltum eda reektudum
svinum. Dyralyfid ma eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/dhettumati vidkomandi dyralaeknis.

Ofskdmmtun:
Vegna litilla eiturahrifa ceftiofur a svin leidir ofskommtun yfirleitt ekki til neinna sjukdomseinkenna,
annarra en moguleika 4 skammvinnri stadbundinni bolgu eins og skyrt er fra i kafla 7 (Aukaverkanir).

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid onnur dyralyf, par sem rannséknir 4 samrymanleika hafa
ekki verid gerdar.

7. Aukaverkanir

Svin:

Mjbg algengar (>1 dyr /10 dyrum sem f4 medferd):

broti 4 stungustad', mislitun hiidar 4 stungustad>’, bladra 4 stungustad

Koma orsjaldan fyrir (<1 dyr/ 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t. einstok tilvik):

Bradaofnemislik viobrogd

'Timabundid; eftir inndzelingu i vodva.
*Hefur sést i allt ad 42 daga eftir inndzlingu og hefur verid gengid til baka 56 dégum eftir inndaelingu.
*Innan vid 6 cm®.

Mikilvegt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 ad gera dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bad er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltriia markadsleyfishafans med pvi ad
nota upplysingar um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi
lyfjayfirvalda: {lysing & kerfinu}.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adfero vio lyfjagjof

Til notkunar i vodva.

5 mg skammtur af ceftiofur/kg likamspunga (jafngildir 1 ml af dyralyfinu & hver 20 kg likamspunga)
gefinn einu sinni med inndalingu i halsvodva.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Hristid floskuna kroftuglega i 30 sekundur, eda par til ad allt hefur leyst upp.

Akvarda skal likamspyngd eins nakveemlega og haegt er til pess ad tryggja réttan skammt. Mzlt er
med ad takmarka inndelingarrimmalid i hdmark 4 ml.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

Kjot og innmatur: 71 dagur.
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11. Sérstakar varadarreglur vid geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid vid laegri hita en 25°C.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og hettuglasinu a eftir
Exp. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 28 dagar.

12. Sérstakar varadarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

Markmidid er ad vernda umhverfid.

Leitio rada hja dyralaekni eda i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteerodir
EU/2/05/053/001-002
Pappaaskja med 1 hettuglasi ur gleri sem inniheldur 50 ml eda 100 ml.

Ekki er vist a0 allar pakkningasterdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sioustu endurskodunar fylgisedilsins
{DD/MM/AAAA}

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadslevyfishafi og framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasambykkt:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgia

Fulltriar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til bess ad tilkynna grun um aukaverkanir:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189 Tel: +370 610 05088
pharmvig-belux@zoetis.com zoetis.lithuania@zoetis.com
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:pharmvig-belux@zoetis.com
tel:+370
mailto:zoetis.lithuania@zoetis.com

Peny0auka Bearapus
Ten: +359 888 51 30 30
zoetisromania(@zoetis.com

Ceska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

Danmark
TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia(@zoetis.com

Deutschland
Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Eesti
Tel: +370 610 05088
zoetis.estonia(@zoetis.com

El\Gda
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Espaiia
Tel: +34 91 4191900
regulatory.spain(@zoetis.com

France
Tél: +33 (0)800 73 00 65
contacteznous(@zoetis.com

Hrvatska
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Ireland
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

island
Simi: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Italia
Tel: +39 06 3366 8111
farmacovigilanza.italia@zoetis.com

Kvnpog
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Latvija
Tel: +370 610 05088
zoetis.latvia@zoetis.com
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Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
pharmvig-belux@zoetis.com

Magyarorszag
Tel.: +36 1 224 5200
hungary.info@zoetis.com

Malta
Tel: +356 21 465 797
info@agrimedltd.com

Nederland
Tel: +31 (0)10 714 0900
pharmvig-nl@zoetis.com

Norge
TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia(@zoetis.com

Osterreich
Tel: +43 (0)1 2701100 100
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Polska
Tel.: +48 22 2234800
pv.poland@zoetis.com

Portugal
Tel: +351 21 042 72 00
zoetis.portugal(@zoetis.com

Romania
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com

Slovenija
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Slovenska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige
Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@zoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com
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FYLGISEDILL
1. Heiti dyralyfs

Naxcel 200 mg/ml stungulyf, dreifa, fyrir nautgripi

2. Innihaldslysing
Einn ml inniheldur:

Virkt innihaldsefni:
Ceftiofur (i formi Okristalladrar syru) 200 mg.

Ogegnsz, hvit eda ljosbrin dreifa.

3. Markdyrategundir

Nautgripir.

4. Abendingar fyrir notkun

Meoferd vid bradri drepstafgerlasykingu milli klaufa (interdigital necrobacillosis) hja nautgripum, en
htin kallast einnig panaritium eda fotrot.

Medferd vid bradri legbolgu eftir burd hja kiim pegar medferd med 6drum syklalyfjum hefur ekki
borid arangur.

5. Frabendingar

Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu, 6drum beta-laktam syklalyfjum eda einhverju
hjalparefnanna.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstakar varudarreglur til 6rugerar notkunar hja markdyrategundum:
Ekki & ad nota dyralyfid nema ad undangenginni nemisprofun ef pvi verdur vio komid.

Breiovirk cefaldsporin til almennrar verkunar (3. og 4. kynslodar, svo sem ceftiofur) 4 eingéngu ad
nota til medferdar vio sjukdomsastandi par sem svorun hefur verid litil eda buast ma vid ad svérun
verdi litil vio syklalyfjum vid veegari sykingum. Aukin notkun, par med talid pegar vikid er fra
leidbeiningum um notkun lyfsins hér ad ofan, getur aukid algengi bakteria sem eru énemar fyrir
ceftiofuri. Taka 4 tillit til stefnu yfirvalda og peirrar stefnu sem fylgt er 4 hverjum stad vid notkun
orverueyOandi lyfja.

Vi0 akvordun medferdaraztlunar er rétt ad hafa i huga hvort beeta megi adferdir hjardmedhondlunar
og nota studningsmedferd med videigandi efnum til stadbundinnar notkunar (t.d. sétthreinsiefnum).
Notid ekki sem fyrirbyggjandi medferd pegar um inngréona fylgju er ad raeda.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Penicillin og cefalospdrin, svo sem ceftiofur geta valdid ofnaemi hja ménnum og dyrum eftir
inndeelingu, inndndun, inntdku eda pegar pau komast i snertingu vid htd. Ofnami fyrir penicillinum
getur leitt til krossverkana vid cefalosporin og 6fugt. Ofnaemisvidbrogd vegna pessara efna geta
einstaka sinnum verid alvarleg.

beir sem hafa ofnami fyrir penicillinum og cefalésporinum skulu fordast snertingu vid dyralyfid.
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Fordist ad lyfid berist & hid eda 1 augu. Ef pad gerist, skal pvo pad af med hreinu vatni. Ef pt finnur
fyrir einkennum i kj6lfario eins og utbrotum a hid eda pralatri ertingu i augum, skaltu leita rada hja
leekni og syna honum fylgisedil eda umbudir lyfsins. Bolga i andliti, vérum eda augum eda
ondunarerfidleikar eru alvarlegri einkenni og parfnast tafarlausrar leeknishjalpar.

Medganga og frjésemi:
Engar sérteekar rannsoknir hafa verid gerdar a kim 4 medgdngu eda nautgripum til undaneldis.
Dyralyfid ma eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/ahettumati vidkomandi dyralaeknis.

Ofskdmmtun:

bott dyralyfid hafi ekki verid profad sérstaklega med tilliti til ofskdmmtunar hja nautgripum, hefur
ekki ordid vart vid nein merki um almenna eiturvirkni tengda ceftiofur i kjolfar 55 mg/kg
ofskdmmtunar med ceftiofur natrium i &0 4 dag i fimm daga.

Osamrymanleiki sem skiptir méli:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid onnur dyralyf, par sem rannsoknir 4 samrymanleika hafa
ekki verid gerdar.

7. Aukaverkanir

Nautgripir:

M;jog algengar (>1 dyr/ 10 dyrum sem fa medferd):

Proti 4 stungustad', verkur 4 stungustad®

Koma orsjaldan fyrir (<1 dyr/ 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t. einstok tilvik):
Bradaofnzmi, skyndidaudi’

'Synilegt tveimur ddgum eftir inndeelingu hja u.p.b. tveimur pridju dyra sem fi4 medferd og batnar
innan ad hamarki 23 daga.

Vgt eda midlungi alvarlegt 4 fyrstu dogum eftir inndaelingu.

SEftir inndeelingu i 20 fyrir slysni eda bradaofnzemi.

Mikilveaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt meod oryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 a0 gera dyralaekni vidvart ef vart verour einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tiletlud ahrif. Pad er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltraa markadsleyfishafans med pvi ad
nota upplysingar um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi
lyfjayfirvalda: {lysing 4 kerfinu}.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adfero vio lyfjagjof

Ein inndeeling undir hud sem nemur 6,6 mg af ceftiofur/kg likamspyngdar (jafngildir 1 ml af
dyralyfinu & hver 30 kg likamspyngdar) gefin vid rét eyrans.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Akvarda skal likamspyngd eins nakvaemlega og hzagt er til pess ad tryggja réttan skammt. Mzt er
med pvi ad inndelingarmagn s¢ takmarkad vid 30 ml ad hamarki 4 hverjum stungustad.

Hristid hettuglasid kroftuglega i 30 sekiindur eda par til btid er ad dreifa aftur 61lu sjaanlegu botnfalli.

Gjof vid 1ot eyra:
o Gefi0 vid 1ot eyrans ad aftanverdu (sja 1. mynd).
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o Haldid 4 sprautunni og stingid nalinni bak vid eyra dyrsins pannig ad nalin og sprautan midi
eftir imyndadri linu sem faeri gegnum hofudio 1 attina ad auga dyrsins hinum megin (sja 2.
mynd).

o Gerid videigandi varudarradstafanir til ad komast hja inndaelingu i slagaed eda blaed, svo sem
med pvi ad skorda dyrid med fullneegjandi heetti (t.d. med stiu eda mul) og nota videigandi nalar
[1 tomma (2,54 cm) ad lengd, nr. 16 (16 gauge)].

1. mynd. Stungustadur fyrir gjof 2. mynd. Dyralyfid gefid undir htid
dyralyfsins undir hud aftan 4 eyra par aftan 4 eyra par sem pad gengur ut ur
sem pad gengur ut ur hofoi (rét eyrans). hofoi (rot eyrans). Teikning af hofoi

sem synir stefnu pegar sprautad er vid
rot eyrans, 1 att ad gagnstedu auga
dyrsins.

Hafi klinisk merki ekki batnad 48 klukkustundum eftir medferd, 4 ad endurskoda greiningu og
meoferd kvillans.
10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

Kjot og innmatur: 9 dagar.
Mjolk: Null dagar.

bao skiptir 6llu a0 dyralyfid sé¢ adeins gefid undir hud vid rot eyrans i vef sem ekki er nyttur til
manneldis svo pad samreemist bidtima fyrir kjétnytingu.

11. Sérstakar varadarreglur vid geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymio vid laegri hita en 25°C.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og hettuglasinu a eftir
Exp. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 28 dagar.

12. Sérstakar varadarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.
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Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um viokomandi dyralyf i hverju landi.
Markmidid er ad vernda umhverfio.

Leitio rada hja dyralaekni eda i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnimer og pakkningasteerdir
EU/2/05/053/003

Pappaaskja med 1 hettuglasi Gr gleri sem inniheldur 100 ml.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
{DD/MM/AAAA}

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgia

Fulltruar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:
Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189 Tel: +370 610 05088
pharmvig-belux@zoetis.com zoetis.lithuania@zoetis.com
Peny0auka Bearapus Luxembourg/Luxemburg
Tem: +359 888 51 30 30 Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
zoetisromania(@zoetis.com pharmvig-belux(@zoetis.com
Ceska republika Magyarorszag
Tel: +420 257 101 111 Tel.: +36 1 224 5200
infovet.cz@zoetis.com hungary.info@zoetis.com
Danmark Malta
TIf: +45 70 20 73 05 Tel: +356 21 465 797
adr.scandinavia@zoetis.com info@agrimedltd.com
Deutschland Nederland
Tel: +49 30 2020 0049 Tel: +31 (0)10 714 0900
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com pharmvig-nl@zoetis.com
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Eesti
Tel: +370 610 05088
zoetis.estonia@zoetis.com

EALGoa
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Espaiia
Tel: +34 91 4191900
regulatory.spain(@zoetis.com

France
Tél: +33 (0)800 73 00 65
contacteznous(@zoetis.com

Hrvatska
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans(@zoetis.com

Ireland
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

sland
Simi: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia(@zoetis.com

Italia
Tel: +39 06 3366 8111

farmacovigilanza.italia@zoetis.com

Kvnpog
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Latvija
Tel: +370 610 05088
zoetis.latvia@zoetis.com
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Norge
TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia(@zoetis.com

Osterreich
Tel: +43 (0)1 2701100 100

tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Polska
Tel.: +48 22 2234800
pv.poland@zoetis.com

Portugal
Tel: +351 21 042 72 00
zoetis.portugal@zoetis.com

Romania
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com

Slovenija
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans(@zoetis.com

Slovenska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige
Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@zoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)

Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com
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