BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Naxcel 100 mg/ml, injektionsvaske, suspension til svin

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
En ml indeholder:

Aktivt stof:
Ceftiofur (som krystallinsk fri syre) 100 mg.

Hjzelpestoffer:

Kvalitativ sammensaetning af hjelpestoffer og
andre bestanddele

Triglycerider, middelkadelengde

Bomuldsfreolie

Uigennemsigtig hvid til lysebrun suspension.

3.  KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til

Svin.

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lzegemidlet er beregnet til

Behandling af bakteriel luftvejsinfektion forarsaget af Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella
multocida, Haemophilus parasuis og Streptococcus suis.

Behandling af septikeemi, polyarthritis eller polyserositis i forbindelse med Streptococcus suis infektion.

3.3 Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfzelde af overfelsomhed over for det aktive stof, andre betalactam antibiotika
eller over for et eller flere af hjelpestofferne.

3.4 Serlige advarsler
Ingen.
3.5 Serlige forholdsregler vedrerende brugen

Sarlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som laegemidlet er beregnet til:

Ved systemisk administrerede bredspektrede cephalosporiner (3. og 4. generation, som f.eks.
ceftiofur), ber det tilsigtes, at disse reserveres til behandling af kliniske tilstande med dérligt respons,
eller hvor der forventes darligt respons, pé behandling med mindre kritiske antibiotika. Oget
anvendelse, herunder anvendelse, der afviger fra de givne instruktioner i produktresumeét, kan age
pravalensen for bakterieresistens overfor ceftiofur. Nér laegemidlet anvendes, ber der tages hejde for
officielle, nationale og lokale retningslinjer for anvendelse af antibiotika.



Cephalosporiner ber, nér det er muligt, kun anvendes pa grundlag af felsomhedstest. Nér
behandlingsstrategien overvejes, er det hensigtsmaessigt at overveje forbedring af management i
besatningen og anvende understattende behandling med egnede produkter til lokal anvendelse (f.eks.
desinfektionsmidler).

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinarlegemidlet til dyr:

Penicilliner og cephalosporiner sasom ceftiofur kan forarsage overfelsomhed hos mennesker og dyr
efter injektion, inhalation, indtagelse eller hudkontakt. Overfelsomhed over for penicillin kan medfere
krydsreaktion over for cephalosporiner og omvendt. Allergiske reaktioner over for disse stoffer kan
lejlighedsvis vaere alvorlige.

Personer med kendt overfalsomhed over for penicilliner eller cephalosporiner skal undgé at komme 1
kontakt med dette veterineerlegemiddel.

Undgé kontakt med hud eller gjne. I tilfelde af kontakt vaskes med rent vand.
I tilfelde af utilsigtet symptomer efter eksponering sdsom hududslet eller vedvarende gjenirritation,
skal der straks sgges laegehjelp, og indleegssedlen eller etiketten ber vises til legen.. Haevelse 1 ansigt,

laeber eller gjne eller &ndedraetsbesver er mere alvorlige symptomer og kraver gjeblikkelig legehjalp.

Searlige forholdsregler vedreorende beskyttelse af miljoet:

Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger

Svin:
Meget almindelig Hzaevelse pa injektionsstedet', Misfarvning pa
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr): injektionsstedet’®, Smacyster pa injektionsstedet®
Meget sjelden Anafylaktiske reaktioner
(<1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr,
herunder enkeltstaende indberetninger):

'Forbigdende haevelse efter intramuskulzr injektion.
*Er observeret i op til 42 dage efter injektionen, er konstateret forsvundet 56 dage efter injektionen.
*Mindre end 6 cm?.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lobende sikkerhedsovervagning af et
veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsferingstilladelsen eller dennes lokale reprasentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se afsnittet ”Kontaktoplysninger” i indlaegssedlen.

3.7 Anvendelse under drzegtighed, laktation eller glaegning

Laboratorieundersogelser af mus har ikke afsloret tegn pé teratogene virkninger, fotal- eller maternel
toksicitet. Laboratorieunderseggelser af rotter har ikke afslaret teratogene virkninger, men maternel
toksicitet (blad faeces) og fototoksicitet (reduceret fostervagt) blev observeret.

Ingen effekt blev observeret pa reproduktionen. Der er ikke udfert undersegelser af dregtige eller
diegivende sger eller af avlssvin. Brug kun efter risikovurdering af den ansvarlige dyrlege.

3.8 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

Ingen kendte.



3.9 Administrationsveje og dosering

Intramuskuler anvendelse.

Dosis pa 5 mg ceftiofur/kg legemsvagt (svarende til 1 ml veterinaerleegemidlet pr. 20 kg legemsvagt)
givet én gang ved intramuskuler injektion i nakken. Ryst flasken kraftigt i 30 sekunder eller indtil alt
synligt bundfald er rystet op.

For at sikre korrekt dosering ber legemsvagten bestemmes ngjagtigt for at undgé underdosering.

Det anbefales at begranse injektionsvolumen til hegjst 4 ml.

3.10 Symptomer pia overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

P& grund af den lave toksicitet af ceftiofur i svin ferer overdosering typisk ikke til nogen symptomer,
andre end forbigéende lokal haevelse, som beskrevet i afsnit 3.6 (Bivirkninger).

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasiteere veterinzerlaegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Ked og indvolde: 71 dage.

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

4.1 ATCvet-kode: QJ01DD90

4.2 Farmakodynamiske oplysninger

Ceftiofur er et tredje generations cephalosporin, som er effektivt mod mange grampositive og
gramnegative bakterier. Ceftiofur haammer bakteriens celleveegssyntese og har saledes baktericide
egenskaber.

Ceftiofur er isar aktivt overfor folgende mikroorganismer, som forarsager luftvejsinfektioner og andre
infektioner hos svin: Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Haemophilus parasuis og

Streptococcus suis. Bordetella bronchiseptica er fra naturens side ikke folsom overfor ceftiofur in vitro.

Desfuroylceftiofur er den vigtigste aktive metabolit. Den har samme antimikrobielle aktivitet mod de
aktuelle patogene bakterier, som ceftiofur.

Ved den anbefalede terapeutiske dosis var plasmakoncentrationerne hgjere end MICy veerdierne
(<0,2 ug/ml) for den pagaldende bakterie isoleret i kliniske studier i mindst 158 timer.

4.3 Farmakokinetiske oplysninger

Efter injektion bliver ceftiofur hurtigt metaboliseret til desfuroylceftiofur, den vigtigste aktive
metabolit.

Proteinbindingen af ceftiofur og dets hovedmetabolit er omkring 70%. En time efter én enkelt
injektion er plasmakoncentrationen over 1 pg/ml.



De maksimale plasmaverdier (4,2 + 0,9 pug/ml) nds omkring 22 timer efter administrationen.
Plasmakoncentrationer over 0,2 pug/ml af ceftiofur og dets metabolitter opretholdes i en passende lang
periode.

Omkring 60% og 15% af dosis udskilles i henholdsvis urin og faeces inden for 10 dage efter
administrationen.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Veaesentlige uforligeligheder

Da der ikke foreligger underseggelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette
veterinerlegemiddel ikke blandes med andre laegemidler.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i salgspakning: 2 ar.
Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 28 dage.

5.3 Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Ma ikke opbevares over 25 °C.
5.4 Den indre emballages art og indhold

Papaske med et type I hatteglas 50 ml eller 100 ml med chlorobutyl-isoprene gummiprop og
aluminium hatte.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

5.5 Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinarlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaftfald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaeldende
veterinerlegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Zoetis Belgium

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/2/05/053/001-002

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for forste markedsferingstilladelse: 19/05/2005.



9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

{DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Naxcel 200 mg/ml, injektionsveeske, suspension til kvaeg

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
En ml indeholder:

Aktivt stof:
Ceftiofur (som krystallinsk fri syre) 200 mg

Hjzelpestoffer:

Kvalitativ sammensaetning af hjaelpestoffer
og andre bestanddele

Triglycerider, middelkadelengde

Bomuldsfreolie

Uigennemsigtig hvid til lysebrun suspension.

3.  KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til

Kvag.

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som laegemidlet er beregnet til

Behandling af akut interdigital necrobacillose hos kvaeg, ogsa kendt som panaritium eller
klovspalteforrddnelse.

Behandling af akut post-partum (puerperal) metritis hos kvaeg i de tilfelde, hvor behandling med et
andet antibiotikum er mislykket.

3.3 Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfelde af overfelsomhed over for det aktive stof, andre betalactam antibiotika
eller over for et eller flere af hjelpestofterne.

3.4 Serlige advarsler
Ingen.
3.5 Serlige forholdsregler vedrerende brugen

Sarlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som laegemidlet er beregnet til:

Ved systemisk administrerede bredspektrede cephalosporiner (3. og 4. generation, som f.eks.
ceftiofur), ber det tilsigtes, at disse reserveres til behandling af kliniske tilstande med dérligt respons,
eller hvor der forventes darligt respons pa behandling med mindre kritiske antibiotika. @get
anvendelse, herunder anvendelse, der afviger fra de givne instruktioner i produktresumeét, kan ege
prevalensen for bakterieresistens overfor ceftiofur. Nér legemidlet anvendes, ber der tages hgjde for
officielle, nationale og lokale retningslinjer for anvendelse af antibiotika.



Cephalosporiner ber, nér det er muligt, kun anvendes pa grundlag af felsomhedstest. Nér
behandlingsstrategien overvejes, er det hensigtsmaessigt at overveje forbedring af management i
besatningen og anvende understattende behandling med egnede produkter til lokal anvendelse (f.eks.
desinfektionsmidler).

Skal ikke bruges som rutineprofylakse ved tilbageholdt efterbyrd.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinarleegemidlet til dyr:

Penicilliner og cephalosporiner sdsom ceftiofur kan forarsage overfolsomhed hos mennesker og dyr
efter injektion, inhalation, indtagelse eller hudkontakt. Overfelsomhed over for penicillin kan medfere
krydsreaktion over for cephalosporiner og omvendt. Allergiske reaktioner over for disse stoffer kan
lejlighedsvis vaere alvorlige.

Personer med kendt overfalsomhed over for penicilliner eller cephalosporiner skal undga at komme i
kontakt med dette veterinerlegemiddel.

Undga kontakt med hud eller gjne. I tilfeelde af kontakt vaskes med rent vand.

I tilfelde af utilsigtet symptomer efter eksponering sdsom hududslet eller vedvarende gjenirritation,
skal der straks soges leegehjelp, og indlegssedlen eller etiketten ber vises til legen.. Hevelse af
ansigt, leber eller gjne eller &ndedraetsbesver er mere alvorlige symptomer og kraver gjeblikkelig
leegehjelp.

Searlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:

Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger

Kvag:
Meget almindelig Heavelse pa injektionsstedet', Smerte pa
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr): injektionsstedet®
Meget sjelden Anafylaktiske reaktioner, Pludselig dod?
(<1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr,
herunder enkeltstdende indberetninger):

'Synlige hos ca. to tredjedele af de behandlede dyr to dage og vil forsvinde inden for maksimalt
23 dage.

’Let til moderat i de forste dage efter injektionen.

*Forbundet med intravaskulaer administration af leegemidlet eller anafylaksi.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et
veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsferingstilladelsen eller dennes lokale repreesentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se afsnittet "Kontaktoplysninger” i indleegssedlen.

3.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller zeglaegning

Laboratorieundersggelser af mus har ikke afsleret teratogene virkninger, fotal toksicitet eller maternel
toksicitet. Laboratorieundersegelser af rotter har ikke vist tegn pa teratogene virkninger, men maternel
toksicitet (blad faeces) og fototoksicitet (reduceret fostervaegt) blev observeret. Det blev ikke
observeret pavirkning af reproduktionen. Der er ikke udfert spesifikke undersggelser af dragtige og
avlskeer. Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges vurdering af
fordele/risici.

Dette veterinaerleegemiddel kan anvendes under laktation.



3.8 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

Ingen kendte.

3.9 Administrationsveje og dosering

Enkelt subkutan injektion af 6,6 mg ceftiofur/kg legemsveegt (svarende til 1 ml veterinerlegemidlet
pr. 30 kg legemsvagt) ved basis af gret.

For at sikre en korrekt dosis, skal legemsvagten bestemmes ngjagtigt for at undga underdosering.
Det anbefales at begranse injektionsvoluminer til hgjst 30 ml pr. injektionssted.

Omryst flasken grundigt i 30 sekunder, eller indtil al synligt bundfald er resuspenderet.

Administration ved basis af oret:

o Administration i den posteriore del ved basis af gret (se figur 1).

o Hold sprgjten og indfer kanylen bag dyrets ere séledes at kanylen og spregjten danner en
imaginr linie, som gar igennem dyrets hoved mod dyrets modsatte gje (se figur 2).

o Tag passende forholdsregler for at undgé intraarteriel eller intravengs injektion, sdsom passende

fastholdelse af dyret (for eksempel bése til fastholdelse eller fiksering af hovedet) og anvendelse
af egnede kanyler [1 tomme (2,54 cm) lang, 16 gauge].

Figur 1. Injektionssted for subkutan Figur 2. Subkutan administration af
administration af veterinarlaegemidlet veterinerlegemidlet bag eret, hvor det
bag eret, hvor det er fastnet til hovedet er faestnet til hovedet (basis af eret).
(basis af oret) Diagram af hovedet, der viser retningen
for administration af injektionen fra
basis af gret mod dyrets modsatte gje.

Hyvis kliniske symptomer ikke er aftaget 48 timer efter behandlingen, skal diagnosen og behandling af
tilstanden revurderes.

3.10 Symptomer pi overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

Selvom veterinarlaegemiddel ikke er testet specifikt for overdosering, er der hos kveeg ikke set tegn pa

systemisk toksicitet, der er relateret til ceftiofur efter daglige parenterale overdoser af 55 mg/kg

ceftiofurnatrium i 5 dage.

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begraensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinzerlaegemidler for at begraense

risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.



3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Kead og indvolde: 9 dage.

Melk: 0 dage.

For at overholde tilbageholdelsestiden for kad, er det vigtigt, at veterinzrlegemidlet kun administreres
subkutant ved basis af eret i ikke-spiseligt veev, som beskrevet i punkt 3.9.

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

4.1 ATCvet-kode: QJ01DD90

4.2 Farmakodynamiske oplysninger

Ceftiofur er et tredje generations cephalosporin-antibiotikum, som er aktivt mod mange grampositive
og gramnegative patogener. Ceftiofur haemmer den bakterielle cellevaegssyntese og har derved
baktericide egenskaber.

Hos kvaeg er ceftiofur aktivt over for falgende mikroorganismer, som er involveret i akut post-partum
(puerperal) metritis: Escherichia coli, Arcanobacterium pyogenes og Fusobacterium necrophorum, og
interdigital necrobacillose: Bacteroides spp., Fusobacterium necrophorum, Porphyromonas spp. og

Prevotella spp.

Desfuroylceftiofur er den vigtigste aktive metabolit. Det har en antimikrobiologisk aktivitet over for
maélpatogener svarende til ceftiofurs.

4.3 Farmakokinetiske oplysninger

Ceftiofur er velabsorberet hos kvaeg efter injektion ved basis af eret. Efter administration
metaboliseres ceftiofur hurtigt til desfuroylceftiofur, der er den vigtigste aktive metabolit.
Proteinbinding af ceftiofur og dets hovedmetabolit er hgj, cirka 70% — 90%. En time efter en enkelt
administration er plasmakoncentrationen over 1 ng/ml. Maksimale plasmakoncentrationer (cirka

5 pg/ml) forekom 12 timer efter administrationen. Totale plasmakoncentrationer over 0,2 pg/ml og
1 pg/ml af ceftiofur og dets aktive metabolitter opretholdes i mindst henholdsvis 7 og 4 dage.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Veasentlige uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette
veterinerlegemiddel ikke blandes med andre legemidler.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i salgspakning: 2 ar.
Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 28 dage.

5.3 Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Ma ikke opbevares over 25 °C.
5.4 Den indre emballages art og indhold

Aske med 1 type I heetteglas a 100 ml med chlorbutylisoprene gummiprop og en aluminiumhaette.

10



5.5 Serlige forholdsregler vedrorende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerlegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaeldende
veterinerlegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Zoetis Belgium

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/2/05/053/003

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for forste markedsforingstilladelse: 19/05/2005.

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

{(DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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BILAG 11
ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Ingen.
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BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL

13



A. ETIKETTERING
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

ASKE

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Naxcel 100 mg/ml, injektionsvaske, suspension.

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Ceftiofur 100 mg/ml.

3. PAKNINGSSTORRELSE

100 ml
50 ml

4. DYREARTER

Svin.

| 5. INDIKATION(ER)

‘ 6. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Intramuskuler anvendelse.

7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid:
Ked og indvolde: 71 dage.

| 8. UDLOBSDATO

Exp. {MM/AAAA}

Efter anbrud anvendes inden 28 dage.

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares over 25 °C.

10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Las indlagssedlen inden brug.
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11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgengeligt for bern.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Zoetis Belgium

14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

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

| 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN INDRE EMBALLAGE

HATTEGLAS 100 ML

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Naxcel 100 mg/ml, injektionsvaske, suspension.

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Ceftiofur 100 mg/ml.

100 ml

3. DYREARTER

Svin.

4.  ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Lm.
Leaes indlaegssedlen inden brug.

5. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid:
Ked og indvolde: 71 dage.

| 6.  UDLOBSDATO

Exp. {MM/AAAA}

Efter anbrud anvendes inden...

‘ 7. SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING

Ma ikke opbevares over 25 °C.

8. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Zoetis Belgium

| 9. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

HATTEGLAS 50 ML

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Naxcel

2. MANGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

Ceftiofur 100 mg/ml.

50 ml

| 3.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

|4 UDLOBSDATO

Exp. {(MM/AAAA}

Efter anbrud anvendes inden...
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

ASKE

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Naxcel 200 mg/ml, injektionsvaske, suspension.

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Ceftiofur 200 mg/ml.

3. PAKNINGSSTORRELSE

100 ml

4. DYREARTER

Kvag.

| 5. INDIKATION(ER)

| 6.  ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Subkutan anvendelse.

7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestider:
Kead og indvolde: 9 dage.
Melk: 0 dage.

| 8. UDLOBSDATO

Exp. {MM/AAAA}

Efter anbrud anvendes inden 28 dage.

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares over 25 °C.

10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Las indlagssedlen inden brug.

19



11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgengeligt for bern.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Zoetis Belgium

14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

EU/2/05/053/003

‘ 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN INDRE EMBALLAGE

HATTEGLAS 100 ML

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Naxcel 200 mg/ml, injektionsvaske, suspension.

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Ceftiofur 200 mg/ml.

100 ml

3. DYREARTER

Kvag.

4.  ADMINISTRATIONSVEJ(E)

s.C.
Les indlegssedlen inden brug.

5. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestider:
Ked og indvolde: 9 dage.
Melk: 0 dage.

| 6. UDLOBSDATO

Exp. {(MM/AAAA}

Efter anbrud anvendes inden...

‘ 7. SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING

Ma ikke opbevares over 25 °C.

8. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Zoetis Belgium

| 9. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL
1. Veterinzerlegemidlets navn

Naxcel 100 mg/ml, injektionsvaske, suspension til svin

2. Sammensatning
En ml indeholder:

Aktivt stof:
Ceftiofur (som krystallinsk fri syre) 100 mg.

Uigennemsigtig hvid til lysebrun suspension.

3. Dyrearter

Svin.

4. Indikation(er)

Behandling af bakteriel luftvejsinfektion forarsaget af Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella
multocida, Haemophilus parasuis og Streptococcus suis.

Behandling af septikaemi, polyarthritis eller polyserositisi forbindelse med Streptococcus suis infektion.
5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfelde af overfelsomhed over for det aktive stof, andre betalactam antibiotika
eller over for et eller flere af hjelpestofferne.

6. Serlige advarsler

Sarlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som laegemidlet er beregnet til:
Veterinerlegemiddel ber kun anvendes pé grundlag af felsomhedstest.

Ved systemisk administrerede bredspektrede cephalosporiner (3. og 4. generation, som f.eks. ceftiofur)
ber det tilsigtes, at disse reserveres til behandling af kliniske tilstande med dérligt respons, eller hvor
der forventes dérligt respons pa behandling med mindre kritiske antibiotika. @get anvendelse,
herunder anvendelse der afviger fra de givne instruktioner ovenfor, kan gge pravalensen for
bakterieresistens overfor ceftiofur. Nar leegemidlet anvendes, ber der tages hgjde for officielle,
nationale og lokale retningslinjer for anvendelse af antibiotika.

Nér en behandlingsstrategi overvejes, er det hensigtsmaessigt at overveje forbedring af management i
besatningen og anvende understattende behandling med egnede produkter til lokal anvendelse (f. eks.
desinfektionsmidler).

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Penicilliner og cephalosporiner sasom ceftiofur kan forarsage overfolsomhed hos mennesker og dyr
efter injektion, inhalation, indtagelse eller hudkontakt. Overfelsomhed over for penicillin kan medfere
krydsreaktion over for cephalosporiner og omvendt. Allergiske reaktioner over for disse stoffer kan
lejlighedsvis veaere alvorlige.

Personer med kendt overfalsomhed over for penicilliner eller cephalosporiner skal undgé at komme 1
kontakt med dette veterinerlegemiddel.
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Undgé kontakt med hud eller gjne. I tilfelde af kontakt vaskes med rent vand.

I tilfelde af utilsigtet symptomer efter eksponering sdsom hududslet eller vedvarende gjenirritation,
skal der straks soges leegehjzlp, og indleegssedlen eller etiketten ber vises til lagen.. Hevelse i ansigt,
leber eller gjne eller &ndedratsbesver er mere alvorlige symptomer og kraever gjeblikkelig legehjelp.

Dragtighed og fertilitet:
Der er ikke udfert specifikke studier af draegtige eller diegivende sger eller af avlssvin. Ma kun
anvendes i henhold til den ansvarlige dyrleges vurdering af fordele og risici.

Overdosis:
Pé grund af den lave toksicitet af ceftiofur i svin ferer overdosering typisk ikke til nogen symptomer,
andre end forbigaende lokal havelse, som beskrevet i afsnit 7 (Bivirkninger).

Vaesentlige uforligeligheder:
Da der ikke foreligger undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette leegemiddel
ikke blandes med andre leegemidler.

7. Bivirkninger

Svin:

Meget almindelig (> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr):
Hzvelse pa injektionsstedet', Misfarvning pé injektionsstede
injektionsstedet®

Meget sjelden (< 1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, herunder enkeltstdende
indberetninger):

Anafylaktiske reaktioner

>3, Smécyster pa

'Forbigaende haevelse efter intramuskulzer injektion.
’Er observeret i op til 42 dage efter injektionen, er konstateret forsvundet 56 dage efter injektionen.
*Mindre end 6 cm?.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfert i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at dette laegemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsferingstilladelse eller den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelse ved
hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
{oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}.

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Intramuskuler anvendelse.

Dosis pa 5 mg ceftiofur/kg legemsvagt (svarende til 1 ml veterinaerleegemidlet pr. 20 kg legemsvagt)
givet én gang ved intramuskuler injektion i nakken.

9. Oplysninger om korrekt administration

Ryst flasken kraftigt i 30 sekunder eller indtil alt synligt bundfald er rystet op.

For at sikre korrekt dosering ber legemsvagten bestemmes nejagtigt for at undgé underdosering. Det
anbefales at begranse injektionsvolumen til hgjst 4 ml.
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10. Tilbageholdelsestid(er)

Ked og indvolde: 71 dage.

11. Sezerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bern.

Ma ikke opbevares over 25 °C.

Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa esken og haetteglassets etiket
efter Exp. Udlebsdatoen er den sidste dag i den padgeldende méned.

Opbevaringstid efter forste &bning af den indre emballage: 28 dage.

12. Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pagazldende veterinerleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt din dyrleege eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af legemidler, der ikke laengere
findes anvendelse for.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
EU/2/05/053/001-002
Aske med 1 heetteglas a 50 ml eller 100 ml.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste zendring af indlaegssedlen
{DD/MM/AAAA}

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelse og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgien
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Lokale repraesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189
pharmvig-belux@zoetis.com

Peny0auka buarapus
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

EAMada
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

Lietuva
Tel: +370 610 05088
zoetis.lithuania@zoetis.com

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

Roménia
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
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Kvzmpog Sverige

TnA: +30 210 6791900 Tel: +46 (0) 76 760 0677
infogr@zoetis.com adr.scandinavia(@zoetis.com

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +370 610 05088 Tel: +353 (0) 1 256 9800
zoetis.latvia@zoetis.com pvsupportireland@zoetis.com
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INDLAGSSEDDEL
1. Veterinzerlegemidlets navn

Naxcel 200 mg/ml injektionsveske, suspension til kvaeg

2. Sammensatning
En ml indeholder:

Aktivt stof:
Ceftiofur (som krystallinsk fri syre) 200 mg.

Uigennemsigtig hvid til lysebrun suspension.

3. Dyrearter

Kvag.

4. Indikation(er)

Behandling af akut interdigital necrobacillose hos kvag, ogsa kendt som panaritium eller
klovspalteforradnelse.

Behandling af akut post-partum (puerperal) metritis hos kvag i de tilfelde, hvor behandling med et
andet antibiotikum er mislykket.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfzelde af overfelsomhed over for det aktive stof, andre betalactam antibiotika
eller over for et eller flere af hjelpestofferne.

6. Seerlige advarsler

Sarlige forholdsregler vedrorende sikker anvendelse hos den dyreart, som la&egemidlet er beregnet til:
Veterinerlegemidlet bar, nir det er muligt, kun anvendes pa grundlag af falsomhedstest.

Ved systemisk administrerede bredspektrede cephalosporiner (3. og 4. generation, som f.eks. ceftiofur)
ber det tilsigtes, at disse reserveres til behandling af kliniske tilstande med darligt respons, eller hvor
der forventes darligt respons pa behandling med mindre kritiske antibiotika. QJget anvendelse,
herunder anvendelse der afviger fra de givne instruktioner ovenfor, kan gge preevalensen for
bakterieresistens overfor ceftiofur. Nér leegemidlet anvendes, ber der tages hgjde for officielle,
nationale og lokale retningslinjer for anvendelse af antibiotika.

Naér en behandlingsstrategi overvejes, er det hensigtsmeaessigt at overveje forbedring af management 1
besatningen og anvende understottende behandling med egnede produkter til lokal anvendelse (f. eks.
desinfektionsmidler).

Skal ikke bruges som rutineprofylakse ved tilbageholdt efterbyrd.

Serlige forholdsregler der skal treeffes af personer, der administrerer laegemidlet til dyr:
Penicilliner og cephalosporiner sdsom ceftiofur kan forarsage overfelsomhed hos mennesker og dyr

efter injektion, indanding, indtagelse eller hudkontakt. Overfalsomhed over for penicilliner kan
medfore krydsreaktion over for cephalosporiner og omvendt. Allergiske reaktioner over for disse
stoffer kan lejlighedsvis vaere alvorlige.
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Personer med kendt overfelsomhed over for penicilliner og cephalosporiner ber undgé kontakt med
disse veterin@rlegemidler.

Undgé kontakt med hud eller gjne. I tilfeelde af kontakt vask med rent vand. I tilfeelde af utilsigtet
symptomer efter eksponering sdsom hududslet eller vedvarende gjenirritation, skal der straks soges
leegehjeelp, og indlegssedlen eller etiketten ber vises til legen. Haevelse af ansigt, laeber eller gjne eller
andedratsbesvaer er mere alvorlige symptomer og kraver gjeblikkelig leegehjelp.

Dragtighed og fertilitet:
Der er ikke udfert specifikke studier af dreegtige koer eller hos aviskvag. M4 kun anvendes i henhold
til den ansvarlige dyrlages vurdering af fordele og risici.

Overdosis:

Selvom veterinerlegemidlet ikke er testet specifikt for overdosering, er der hos kvag ikke set tegn pa
systemisk toksicitet, der er relateret til ceftiofur efter daglige parenterale overdoser af 55 mg/kg
ceftiofurnatrium i 5 dage.

Vasentlige uforligeligheder:
Da der ikke foreligger undersegelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette leegemiddel
ikke blandes med andre leegemidler.

7. Bivirkninger

Kvag:

Meget almindelig (> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr):

Heavelse pa injektionsstedet', Smerte pa injektionsstedet®

Meget sjelden (< 1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, herunder enkeltstdende indberetninger):
Anafylaktiske reaktioner, Pludselig dod’

'Synlige hos ca. to tredjedele af de behandlede dyr to dage og vil forsvinde inden for maksimalt
23 dage.

?Let til moderat i de forste dage efter injektionen.

’Forbundet med intravaskulaer administration af leegemidlet eller anafylaksi.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at dette legemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsforingstilladelse eller den lokale reprasentant for indehaveren af markedsferingstilladelse ved
hjelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
{oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}.

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

6,6 mg ceftiofur/kg legemsvaegt (svarende til 1 ml veterinaerlaegemidlet pr. 30 kg legemsveegt) gives
som ¢én enkelt injektion under huden ved basis af oret.

9. Oplysninger om korrekt administration

For at sikre korrekt dosering ber legemsvagt bestemmes ngjagtigt for at undga underdosering.

Det anbefales at begranse injektionsvoluminer til hejst 30 ml pr. injektionssted.

Ryst flasken kraftigt i 30 sekunder eller indtil alt synligt bundfald er rystet op.

Injektion ved basis af eret:
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o Administration i den posteriore del ved basis af gret (se figur 1).

o Hold pé sprejten og stik kanylen ind bag dyrets ore séledes at kanyle og sprojte falger en
imaginer linie gennem hovedet i retning mod dyrets modsatte gje (se figur 2).

o Tag passende forholdsregler for at undgé injektion i en arterie eller en vene, sdsom passende
fastholdelse af dyret (for eksempel base til fastholdelse eller fiksering af hovedet) og anvendelse
af egnede kanyler [1 tomme (2,54 cm) lang, 16 gauge].

Figur 1. Injektionssted for subkutan Figur 2. Subkutan administration af
administration af veterinarlaegemidlet veterinerlegemidlet bag eret, hvor det
bag eret, hvor det er fastnet til hovedet er faestnet til hovedet (basis af eret).
(basis af gret). Diagram af hovedet, der viser retningen
for administration af injektionen fra
basis af gret mod dyrets modsatte gje.

'

Hyvis kliniske symptomer ikke er aftaget 48 timer efter behandlingen, skal diagnosen og behandling af
tilstanden revurderes.
10. Tilbageholdelsestid(er)

Ked og indvolde: 9 dage.
Melk: 0 dage.

For at overholde tilbageholdelsestiden for kad, er det vigtigt, at veterinaerleegemidlet kun injiceres
under huden ved basis af eret i ikke spiseligt vaev.

11.  Szerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bern.

Ma ikke opbevares over 25 °C.

Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlebsdato, der star pa @sken og hatteglassets etiket

efter Exp. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pagaeldende maned.
Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 28 dage.
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12. Sarlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pagaldende veterinerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt din dyrlaege eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af l&egemidler, der ikke leengere
findes anvendelse for.

13. Klassificering af veterinserlegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pé recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
EU/2/05/053/003

Aske med 1 hetteglas a 100 ml.

15. Dato for seneste zendring af indlaegssedlen
{DD/MM/AAAA}

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelse og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgien

Lokale representanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

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
Temn: +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
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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

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

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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