I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Naxcel 100 mg/ml suspensija injekcijam ciikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viens ml satur:

Aktiva viela:
Ceftiofurs (kristaliskas brivas skabes veida) 100 mg.

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Trigliceridi, vidgja virknes garuma

Kokvilnas seklu ella

Necaurspidiga balta 11dz gaisi briina suspensija.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Ciikas.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai mérksugai

Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Haemophilus parasuis un Streptococcus
suis izraisitu elposanas organu bakterialu infekcijas slimibu arstésanai.

Streptococcus suis izraisitas septic€mijas, poliartrita vai poliserozita arstéSanai.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu, citam beta-laktama antibiotikam
vai pret jebkuru no paligvielam.

3.4. Ipasibridinajumi
Nav.
3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:

Par sistemisku plasa spektra cefalosporinu (3. un 4. paaudzes, pieméram, ceftiofura) lietoSanu jazina,
ka tas ir rezerves variants tadu klinisku stavoklu arst€Sanai, kam ir bijusi vai ir sagaidama vaji izteikta
atbilde uz mazak kritisku antimikrobialo Iidzeklu lietoSanu. Pastiprinata $o veterinaro zalu lietoSana,
tostarp lietoSana atskirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinat pret ceftiofiiru
rezistento bakteriju parsvaru.

Lietojot §1s veterinaras zales, janem vera visparpienemtie antimikrobialo zalu lietoSanas pamatprincipi.



Kad vien iesp&jams, So veterinaro zalu lietoSana japamato ar jutibas testu rezultatiem. Apsverot
arst€Sanas stratégiju, ir lietderigi apsvért uzlabojumus ganampulka parvaldibas praksé un izmantot
atbalsta arstéSanu ar piem&rotiem produktiem lokalai lietoSanai (pieméram, dezinfekcijas lidzekliem).

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Penicilini un cefalosporini, piem&ram, ceftiofurs, cilvékiem un dzivniekiem var izraisit pastiprinatas
jutibas reakcijas p&c injekcijas, ieelpoSanas, noriSanas vai saskares ar adu. Pastiprinata jutiba pret
peniciliniem var izraisit krusteniskas reakcijas pret cefalosporiniem un otradi. Dazreiz alergiskas
reakcijas pret §Tm vielam var bt nopietnas.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret peniciliniem un cefalosporiniem jaizvairas no saskares ar
§Tm veterinarajam zalem.

Izvairieties no saskares ar adu un acim. Saskares gadijuma mazgajiet ar tiru deni.

Ja péc saskares Jums rodas tadi simptomi, ka izsitumi uz adas vai pastavigs acu kairinajums, meklg&jiet
medicTnisko palidzibu un uzradiet lietosanas instrukciju vai iepakojuma markejumu arstam. Sejas,
ltpu vai acu pietikums vai apgritinata elpoSana ir nopietnaki simptomi, kuru gadijuma nepiecieSama

neatlieckama mediciniska palidziba.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Cukas:
Loti biezi Pietiikums injekcijas vieta', adas krasas maina injekcijas
(>1 dzivniekam/10 arstétajiem vieta®?, paslitis injekcijas vieta®
dzivniekiem):
Loti reti Anafilaktiska tipa reakcija

(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem
dzivniekiem, tostarp atseviski
zinojumi):

'Parejoss; pec intramuskularas injekcijas.
’Ir novérotas lidz 42 dienam p&c injekcijas, un izzu$ana ir novérota 56 dienas péc injekcijas.
*Mazaks par 6 cm?.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grasnibas, laktacijas vai deSanas laika

Laboratoriskajos petijjumos pelém netika konstatéta teratogéna, fetotoksiska vai maternotoksiska
iedarbiba. Laboratoriskajos p&tjjumos zurkam netika konstateta teratogéna iedarbiba, tacu tika
konstateta maternotoksiska (mikstas fekalijas) un fetotoksiska (auglu svara samazinasanas) iedarbiba.
Netika konstat€ta ietekme uz reproduktivajam funkcijam. P&tijumi par ietekmi uz griisnam vai
laktgjosam sivénmatem, ka arT nobarojamam ciikam netika veikti. Lietot tikai p&c arstgjosa
veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izverteésanas.



3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinama.

3.9. LietoSanas veids un devas

Intramuskularai ievadi$anai.

Vienreizgju devu 5 mg ceftiofiira’kg kermena svara (atbilst 1 ml o veterinaro zalu uz 20 kg kermena
svara) ievada intramuskulari kakla apvida.

Energiski kratiet pudeli 30 sekundes vai lidz bridim, kad visas redzamas nogulsnes ir suspendétas.
Lai nodrosinatu pareizu devu, kermena svars janosaka pec iespgjas precizak.

Nav ieteicams ievadit vairak ka 4 ml suspensijas viena injekcijas vieta.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Sakara ar ceftioftira zemo toksicitati, pardoz&Sana clikam parasti neizraisa citadus simptomu ka tikai
parejosu lokalu tusku injekcijas vieta, ka aprakstits 3.6. apakspunkta “Blakusparadibas”.

3.11. Ipasilieto§anas ierobeZojumi un ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.

3.12. IerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem: 71 diena.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QJ01DD90

4.2. Farmakodinamiskas ipasSibas

Ceftiofurs ir tres$as paaudzes cefalosporinu grupas antibiotika ar izteiktu iedarbibu pret gram-
pozitiviem un gram-negativiem ierosinatajiem. Ceftiofurs inhibe bakteriju stinapvalka sintezi, tadejadi
uzradot baktericidu iedarbibu.

Ceftiofurs ir Tpasi aktivs pret $adiem elposanas celu slimibu un citu slimibu ierosinatajiem cukam:
Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Haemophilus parasuis un Streptococcus

suis. Bordetella bronchiseptica ir parasti nejiitigs in vitro pret ceftiofturu.

Galvenais aktivais metabolits ir defuroilceftiofuirs. Pret mérka patogéniem tam ir ceftiofuiram lidziga
pretmikrobu aktivitate.

Lietojot ieteiktaja terapeitiskaja deva, ta koncentracija asins plazma bija augstaka neka MIKyqg vertibas
(<0,2 pg/ml) attieciba uz mérka bakterijam, izoletam kliniskos p&tijjumos uz ne mazak par 158
stundam.

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

P&c ievadisanas ceftioftirs atri metabolizgjas par defuroilceftiofiiru, galveno aktivo metabolitu.

Ceftiofuira un ta galvena metabolita saistiSanas ar plazmas protetniem ir aptuveni 70 %. Stundu p&c
vienreiz&jas ievadiSanas koncentracija asins plazma ir virs 1 pg/ml. Maksimala koncentracija asins



plazma (4,2 + 0,9 ng/ml) tiek sasniegta aptuveni 22 stundu laika pec ievadiSanas. Ceftiofura un ta
metabolita koncentracija asins plazma virs 0,2 pg/ml tiek uzturéta atbilstosu laika periodu.

10 dienu laika p&c ievadisanas aptuveni 60 % no ievaditas devas no organisma izdalas ar urinu un
aptuveni 15 % ar fekalijam.

5.  FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, nelietot $1s veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins$ izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termins péc pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: 28 dienas.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Neuzglabat temperattra virs 25 °C.
5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Kartona kastite ar vienu 50 ml vai 100 ml I tipa stikla flakonu ar hlorbutil-izoprénkaucuka aizbazni un
aluminija vacinu.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zaleém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Zoetis Belgium

7. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/05/053/001-002

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIEgKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 19/05/2005.

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{DD/MM/GGGG}



10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Naxcel 200 mg/ml suspensija injekcijam liellopiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viens ml satur:

Aktiva viela:
Ceftiofurs (kristaliskas brivas skabes veida) 200 mg.

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Trigliceridi, vidgja virknes garuma

Kokvilnas seklu ella

Necaurspidiga balta 11dz gaisi briina suspensija.

3.  KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Liellopi.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai mérksugai

Akiitas starppirkstu nekrobacilozes, sauktas arT par panariciju vai nagu puvi, arstéSanai licllopiem.
Akiita pecdzemdibu (dzemdibu) dzemdes iekaisuma arsteésanai liellopiem gadijumos, kad arstéSana ar
citiem pretmikrobu Iidzekliem nav bijusi sekmiga.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu, citam beta-laktama antibiotikam
vai pret jebkuru no paligvielam.

3.4. Ipasibridinajumi
Nav.
3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:

Par sistemisku plasa spektra cefalosporinu (3. un 4. paaudzes, pieméram, ceftiofura) lietoSanu jazina,
ka tas ir rezerves variants tadu klinisku stavoklu arst€Sanai, kam ir bijusi vai ir sagaidama vaji izteikta
atbilde uz mazak kritisku animikrobialo Iidzeklu lietoSanu. Pastiprinata So veterinaro zalu lietoSana,
tostarp lietoSana atskirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinat pret ceftioftiru
rezistento bakt€riju parsvaru.

Lietojot $1s veterinaras zales, janem véra visparpienemtie antimikrobialo zalu lietoSanas pamatprincipi.



Kad vien iesp€jams, So veterinaras zalu lietoSana japamato ar jutibas testu rezultatiem. Apsverot
arst€Sanas stratégiju, ir lietderigi apsvért uzlabojumus ganampulka parvaldibas praksé un izmantot
atbalsta arstéSanu ar piemé&rotiem produktiem lokalai lietoSanai (pieméram, dezinfekcijas lidzekliem).
Nelietot profilaksei augla segu aiztures gadijumos.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Penicilini un cefalosporini, piem&ram, ceftiofurs, cilvékiem un dzivniekiem var izraisit pastiprinatas
jutibas reakcijas peéc injekcijas, ieelposanas, noriSanas vai saskares ar adu. Pastiprinata jutiba pret
peniciliniem var izraisit krusteniskas reakcijas pret cefalosporiniem un otradi. Dazreiz alergiskas
reakcijas pret §Tm vielam var bt nopietnas.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret peniciliniem un cefalosporiniem jaizvairas no saskares ar
§Im veterinarajam zalem.

Izvairieties no saskares ar adu un actm. Saskares gadijuma mazgajiet ar tiru tideni.

Ja p&c saskares Jums rodas tadi simptomi, ka izsitumi uz adas vai pastavigs acu kairinajums, meklgjiet
medicinisko palidzibu un uzradiet lietoSanas instrukciju vai iepakojuma markgjumu arstam. Sejas,
ltipu vai acu pietikums vai apgriitinata elposana ir nopietnaki simptomi, kuru gadijuma ir

nepieciesama neatliekama medictniska palidziba.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Liellopi:
Loti biezi Pietiikums injekcijas vieta', sapes injekcijas vieta’
(>1 dzivniekam/10 arstetajiem dzivniekiem):
Loti reti Anafilakse, peksna nave’

(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem
dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

'Redzams divas dienas péc injekcijas aptuveni divam tre$dalam arstéto dzivnieku un izziid maksimali
23 dienu laika.

?Viegla vai vid&ji smaga pirmajas diends péc injekcijas.

3P&c nejausas intravaskularas ievadiSanas vai anafilakses.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sist€ému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Laboratoriskajos pétijumos pelém netika konstatéti pieradijumi teratogenai, fetotoksiskai vai
maternotoksiskai iedarbibai. Laboratoriskajos p&tijumos zurkam netika konstatéta teratogéna
iedarbiba, bet tika konstatéta maternotoksiska (miksti izkarnijumi) un fetotoksiska (samazinats augla
svars) iedarbiba. Netika noverota ietekme uz reproduktivam spgjam. Ar griisnam govim un vaislas
liellopiem specifiski petijumi netika veikti. Lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska
attiecibas izvertéSanas.

Sis veterinaras zales drikst lietot laktacijas laika.



3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi
Nav zinama.
3.9. LietoSanas veids un devas

Vienreizgja subkutana injekcija deva 6,6 mg ceftiofiira’kg kermena svara (atbilst 1 ml veterinaro zalu
uz 30 kg kermena svara), ievadita auss pamatne.

Lai nodros$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka p&c iespgjas precizak.

Injicg€jamo tilpumu ieteicams ierobezot Iidz maksimums 30 ml injekcijas vieta.

Energiski kratiet pudeli 30 sekundes vai lidz bridim, kad visas redzamas nogulsnes ir suspendétas.

IevadiSana auss pamatné:

* [evadiet auss pamatnes aizmugurgja dala (skatit 1. zim&umu).

* Turiet $lirci un ievadiet adatu aiz dzivnieka auss ta, lai adata un §lirce biitu iedomatas Iinijas virziena,
kas iet caur galvu uz dzivnieka pretgjo aci (skatit 2. Zzimgjumu).

* Veiciet piem&rotus piesardzibas pasakumus, lai izvairttos no intraarterialas vai intravenozas
injekcijas, pienacigi fiksgjot dzivnieku (piemeram, ar galvas, kakla fiksatoriem) un izmantojot
atbilstosas adatas [1 collu (2,54 cm) garas, 16. izméra].

1. Zim&jums. Injekcijas vieta veterinaro 2. zZim&jums. Veterinaro zalu ievadisana
zalu ievadiSanai zemada auss aizmuguré zemada auss aizmugurg pie galvas (auss
pie galvas (auss pamatng). pamatng). Galvas shéma paradits auss

pamatn@ veiktas injekcijas virziens uz
dzivnieka pret€jo aci.

Y
)

Ja kliniskas pazimes neuzlabojas 48 stundu laika p&c arstéSanas, diagnoze un arst€Sana ir japarverte.

3.10. Pardozésanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Lai gan liellopiem $o veterinaro zalu pardoz&sana nav parbaudita, p&c piecu dienu 55 mg/kg ceftiofiira

natrija parenteralas ikdienas pardozeSanas nav noverotas sisteémiskas toksicitates pazimes saistiba ar

ceftiofuru.

3.11. Ipasi lieto§anas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas

risku

Nav piemérojami.



3.12. lerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem: 9 dienas.

Pienam: nulle dienas.

Ir svarigi, ka §Ts veterinaras zales tiek ievaditas tikai subkutani auss pamatnes vieta partika
neizmantojamos audos, ka aprakstits 3.9. apakSpunkta, lai atbilstu noteiktajam ierobezojuma periodam
galai.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QJ01DD90

4.2. Farmakodinamiskas ipasSibas

Ceftiofurs ir tre$as paaudzes cefalosporina grupas antibiotika, kas ir aktiva pret daudziem gram-
pozitiviem un gram-negativiem patog€niem. Ceftiofurs inhib€ bakterijas Slinas sieninas sinteézi,
tadgjadi uzradot baktericidas Tpasibas.

Liellopiem ceftiofiirs ir aktivs pret $adiem mikroorganismiem, kas izraisa akiitu pecdzemdibu
(dzemdibu) dzemdes iekaisumu: Escherichia coli, Arcanobacterium pyogenes un Fusobacterium
necrophorum un starppirkstu nekrobacilozi: Bacteroides spp., Fusobacterium necrophorum,

Porphyromonas spp. un Prevotella spp.

Galvenais aktivais metabolits ir defuroilceftiofiirs. Pret mérka patogéniem tam ir ceftiofuram lidziga
pretmikrobu aktivitate.

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

P&c injekcijas liellopiem auss pamatné ceftiofiirs labi absorbgjas. Péc ievadiSanas ceftiofuirs atri tiek
metaboliz&ts par defuroilceftioftiru, galveno aktivo metabolitu. Ceftiofiira un ta galvena metabolita
piesaiste protelniem ir augsta — apméram 70-90 %. Vienu stundu p&c vienreizgjas ievadiSanas
koncentracija plazma ir lielaka par 1 pg/ml. Maksimala koncentracija plazma (apmé&ram 5 pg/ml) bija
12 stundas péc ievadiSanas. Ceftioftira un ta aktivo metabolitu kop€ja koncentracija plazma virs

0,2 pg/ml un 1 pg/ml saglabajas attiecigi vismaz 7 un 4 dienas.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, nelietot §1s veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins$ izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termins péc pirmreizgjas tiesa iepakojuma atvérsanas: 28 dienas.

5.3. [Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Neuzglabat temperattra virs 25 °C.
5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Kartona kastite ar vienu 100 ml I tipa stikla flakonu ar hlorbutil-izoprénkaucuka aizbazni un aluminija
vacinu.

10



5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zaleém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Zoetis Belgium

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/05/053/003

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRsANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 19/05/2005.

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{DD/MM/GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

11
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II PIELIKUMS
CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.
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III PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KARBA

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Naxcel 100 mg/ml suspensija injekcijam.

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Ceftioftirs 100 mg/ml.

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

100 ml
50 ml

4. MERKSUGAS

Cukas.

| 5. INDIKACLJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai lieto$anai.

(7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:
Galai un blakusproduktiem: 71 diena.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}
P&c pirmreizgjas caurdurSanas izlietot 28 dienu laika.

| 9. 1PASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neuzglabat temperatiira virs 25 °C.

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
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11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Zoetis Belgium

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

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

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

FLAKONS 100 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Naxcel 100 mg/ml suspensija injekcijam.

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Ceftioftirs 100 mg/ml.

100 ml

3. MERKSUGAS

Cukas.

4. LIETOSANAS VEIDI

Lm.
Pirms lietosanas izlasiet lictosanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:
Galai un blakusproduktiem: 71 diena.

| 6.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}
P&c pirmreizgjas caurdursanas izlietot [idz ...

| 7. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neuzglabat temperatira virs 25 °C.

8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Zoetis Belgium

| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

FLAKONS 50 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Naxcel

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Ceftioftirs 100 mg/ml.

50 ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}
P&c pirmreizgjas caurdursanas izlietot Iidz...
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Naxcel 200 mg/ml suspensija injekcijam.

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Ceftioftirs 200 mg/ml.

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

100 ml

4. MERKSUGAS

Liellopi.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Subkutanai lietoSanai.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:
Galai un blakusproduktiem: 9 dienas.
Pienam: nulle dienas.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp.:{meénesis/gads}
P&c pirmreizgjas caurdurSanas izlietot 28 dienu laika.

| 9. 1PASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neuzglabat temperatiira virs 25 °C.

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
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11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Zoetis Belgium

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/05/053/003

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

100 ML FLAKONS

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Naxcel 200 mg/ml suspensija injekcijam.

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Ceftioftirs 200 mg/ml.

100 ml

3. MERKSUGAS

Liellopi.

4. LIETOSANAS VEIDI

s.C.
Pirms lietos$anas izlasiet iepakojumam pievienoto liectosanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:
Galai un blakusproduktiem: 9 dienas.
Pienam: nulle dienas.

| 6. DERIGUMA TERMINS

Exp.: {ménesis/gads}
P&c pirmreizejas caurdurSanas izlietot 11dz ...

| 7. 1PASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neuzglabat temperatiira virs 25 °C.

8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Zoetis Belgium

| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1. Veterinaro zalu nosaukums

Naxcel 100 mg/ml suspensija injekcijam cikam

2. Sastavs
Viens ml satur:

Aktivas vielas:
Ceftiofurs (kristaliskas brivas skabes veida) 100 mg.

Necaurspidiga balta 11dz gaisi briina suspensija.

3. Merksugas

Cukas.

4. LietoSanas indikacijas

Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Haemophilus parasuis un Streptococcus
suis izraisitu elposanas organu bakterialu infekcijas slimibu arstéSanai.
Streptococcus suis izraisitas septicémijas, poliartrita vai poliserozita arstéSanai.

5. Kontrindikacijas

Nelietot, ja konstatgta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu, citam beta-laktama antibiotikam vai pret
jebkuru no paligvielam.

6.  IpaSibridinajumi

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:

Kad vien iesp&jams, So veterinaro zalu lietoSana japamato ar jutibas testu rezultatiem.

Par sisteémisku plasa spektra cefalosporinu (3. un 4. paaudzes, pieméram, ceftioftira) lietoSanu jazina,
ka tas ir rezerves variants tadu klinisku stavoklu arst€sanai, kam ir bijusi vai ir sagaidama vaji izteikta
atbilde uz mazak kritisku antimikrobialo Iidzeklu lietosanu.

Pastiprinata So veterinaro zalu lietoSana, tostarp lietoSana atskirigi no zalu apraksta dotajiem
noradijumiem, var palielinat pret ceftiofliru rezistento baktériju parsvaru.

Lietojot §Ts veterinaras zales, janem vera visparpienemtie antimikrobialo zalu lietoSanas pamatprincipi.
Apsverot arstéSanas stratégiju, ir liectderigi apsveért uzlabojumus ganampulka parvaldibas praksg un
izmantot atbalsta arstéSanu ar piemérotiem produktiem lokalai lietoSanai (pieméram, dezinfekcijas
lidzekliem).

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Penicilini un cefalosporini, piem&ram, ceftioftirs, cilvekiem un dzivniekiem var izraisit pastiprinatas
jutibas reakcijas p&c injekcijas, icelpoSanas, noriSanas vai saskares ar adu. Pastiprinata jutiba pret
peniciliniem var izraisit krusteniskas reakcijas pret cefalosporiniem un otradi. DaZreiz alergiskas
reakcijas pret $Tm vielam var biit nopietnas.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret peniciliniem un cefalosporiniem jaizvairas no saskares ar
§Tm veterinarajam zaleém.

Izvairieties no saskares ar adu un actm. Saskares gadijuma mazgajiet ar tiru tideni.
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Ja pec saskares Jums rodas tadi simptomi, ka izsitumi uz adas vai pastavigs acu kairinajums, meklgjiet
medicinisko palidzibu un uzradiet lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam. Sejas,
ltpu vai acu pietukums vai apgriitinata elposana ir nopietnaki simptomi, kuru gadijuma nepiecieSama
neatlickama medictniska palidziba.

Griisniba un augliba:
Petijumi par ietekmi uz grisnam vai laktéjosam sivénmatem, ka arT nobarojamam ciikam netika veikti.
Lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertesanas.

PardozéSana:
Sakara ar ceftiofura zemo toksicitati, pardozeSana ciikam parasti neizraisa citadus simptomu ka tikai
parejosu lokalu tiisku injekcijas vieta, ka tika aprakstits 7. sadala “Blakusparadibas”.

Bitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas petijumi, nelietot §1s veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

7. Blakusparadibas

Cukas:

Loti biezi (>1 dzivniekam/10 arstétajiem dzivniekiem):

Pietiikums injekcijas vieta', adas krasas maina injekcijas vieta> >, piislitis injekcijas vieta
Loti reti (<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):
Anafilaktiska tipa reakcija

'Parejoss; péc intramuskularas injekcijas.
’Ir novérotas 1idz 42 dienam p&c injekcijas, un izzu$ana ir novérota 56 dienas péc injekcijas.
’Mazak par 6 cm?.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas tur€taja vietjam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §1s instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sist€ému:
{informacija par nacionalo zinoSanas sistému}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Intramuskularai lietoSanai.

Vienreizgju devu 5 mg ceftiofiira’kg kermena svara (atbilst 1 ml $o veterinaro zalu uz 20 kg kermena
svara) ievada intramuskulari kakla apvidi.

9. Ieteikumi pareizai lietosanai

Energiski kratiet pudeli 30 sekundes vai lidz bridim, kad visas redzamas nogulsnes ir suspendétas.

Lai nodrosinatu pareizu devu, kermena svars janosaka péc iesp€jas precizak.Injic€jamo tilpumu
ieteicams ierobezot 11dz maksimumam — 4 ml.
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10. IerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem: 71 diena.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Neuzglabat temperatira virs 25 °C.

Nelietot §Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz mark&uma uz kastites vai
uz pudeles pec Exp. Deriguma termins attiecas uz noraditd ménesa peédgjo dienu.

Deriguma termin§ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas: 28 dienas.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas

sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zaleém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
EU/2/05/053/001-002
Kartona kastite ar vienu 50 ml vai 100 ml stikla flakonu.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija ped€jo reizi parskatita
{DD/MM/GGGG}

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgija

Vietéjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:
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Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189
pharmvig-belux@zoetis.com

Peny6auxka bbarapus
Tem: +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

ElLGda
TnA: +30 210 6791900
infogr(@zoetis.com

Espafia
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

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

Kvnpog
TnA: +30 210 6791900
infogr@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: 4351 21 042 72 00
zoetis.portugal@zoetis.com

Romaénia
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
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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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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1. Veterinaro zalu nosaukums

Naxcel 200 mg/ml suspensija injekcijam liellopiem

2. Sastavs
Viens ml satur:

Aktiva viela:
Ceftiofurs (kristaliskas brivas skabes veida) 200 mg.

Necaurspidiga balta 11dz gaiSi briina suspensija.

3. Merksugas

Liellopi.

4. LietoSanas indikacijas

Akitas starppirkstu nekrobacilozes, sauktas arT par panariciju vai nagu puvi, arstéSanai liellopiem.
Aktta pecdzemdibu (dzemdibu) dzemdes iekaisuma arstésanai liellopiem gadijumos, kad arsteésana ar
citiem pretmikrobu Iidzekliem nav bijusi sekmiga.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu,citam beta-laktama antibiotikam
vai pret jebkuru no paligvielam.

6.  IpaSibridinajumi

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietoganai mérksugam:

Kad vien iesp&jams, $o veterinaras zalu lietoSana japamato ar jutibas testu rezultatiem.

Par sist€émisku plasa spektra cefalosporinu (3. un 4. paaudzes, pieméram, ceftioftira) lietoSanu jazina,
ka tas ir rezerves variants tadu klinisku stavoklu arst€Sanai, kam ir bijusi vai ir sagaidama vaji izteikta
atbilde uz mazak kritisku animikrobialo lidzeklu lietoSanu. Pastiprinata So veterinaro zalu lietoSana,
tostarp lietoSana atSkirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinat pret ceftioftru
rezistento bakt€riju parsvaru.

Lietojot $Ts veterinaras zales, janem vera visparpienemtie antimikrobialo zalu lietoSanas
pamatprincipi.Apsverot arstéSanas strat€giju, ir lietderigi apsvert uzlabojumus ganampulka parvaldibas
prakse un izmantot atbalsta arsté$anu ar piemérotiem produktiem lokalai licto$anai (piem&ram,
dezinfekcijas lidzekliem).

Nelietot profilaksei augla segu aiztures gadijumos.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Penicilini un cefalosporini, piem&ram, ceftiofurs, cilvékiem un dzivniekiem var izraisit pastiprinatas
jutibas reakcijas pec injekcijas, ieelposanas, norisanas vai saskares ar adu. Pastiprinata jutiba pret
peniciliniem var izraisit krusteniskas reakcijas pret cefalosporiniem un otradi. Dazreiz alergiskas
reakcijas pret §Tm vielam var bt nopietnas.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret peniciliniem un cefalosporiniem jaizvairas no saskares ar
§Im veterinarajam zalem.
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Izvairieties no saskares ar adu un acim. Saskares gadijuma mazgajiet ar tiru Gdeni.

Ja p&c saskares Jums rodas tadi simptomi, ka izsitumi uz adas vai pastavigs acu kairinajums, meklg&jiet
medicTnisko palidzibu un uzradiet lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam. Sejas,
ltpu vai acu pietiikums vai apgriitinata elpoSana ir nopietnaki simptomi, kuru gadijuma ir
nepiecieSama neatliekama mediciniska palidziba.

Griisniba un augliba:
Ar griisnam govim un vaislas liellopiem specifiski p&tijumi netika veikti. Lietot tikai p&c arstgjosa
veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

Pardozesana:

Lai gan liellopiem $o veterinaro zalu pardozesana nav parbaudita, p&c piecu dienu 55 mg/kg ceftiofura
natrija parenteralas ikdienas pardoz&Sanas nav noverotas sisteémiskas toksicitates pazimes saistiba ar
ceftiofuiru.

Biitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, nelietot $1s veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

7. Blakusparadibas

Liellopi:

Loti biezi (>1 dzivniekam/10 arst&tajiem dzivniekiem):

Pietiikums injekcijas vieta', sapes injekcijas vieta®

Loti reti (<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):
Anafilakse, peksna nave’

'Redzams divas dienas péc injekcijas aptuveni divam tresdalam arstéto dzivnieku un izziid maksimali
23 dienu laika.

*Viegla vai vidéji smaga pirmajas dienas p&c injekcijas.

3P&c nejausas intravaskularas ievadiSanas vai anafilakses.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu drosumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, ar1 tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, ludzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arT tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja viet€jam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju $is instrukcijas beigas vai nacionalo zino$anas sist€mu:
{informacija par nacionalo zinoSanas sistému}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Vienreizgja subkutana injekcija deva 6,6 mg ceftiofiira’kg kermena svara (atbilst 1 ml veterinaro zalu
uz 30 kg kermena svara), ievadita auss pamatné.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Lai nodros$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka pec iespgjas precizak.

Injicgjamo tilpumu ieteicams ierobezot lidz maksimums 30 ml injekcijas vieta.
Energiski kratiet pudeli 30 sekundes vai lidz bridim, kad visas redzamas nogulsnes ir suspendétas.
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IevadiSana auss pamatné:

+ levadiet auss pamatnes aizmugurgja dala (skatit 1. Zim&umu).

* Turiet Slirci un ievadiet adatu aiz dzivnieka auss ta, lai adata un §lirce biitu iedomatas linijas
virziena, kas iet caur galvu uz dzivnieka pretgjo aci (skatit 2. Zim&jumu).

* Veiciet piemérotus piesardzibas pasakumus, lai izvairitos no intraarterialas vai intravenozas
injekcijas, piemeram pienaci savaldot dzivnieku (piem&ram, ar slipumu vai galvas ierobeZosanu) un,
izmantojot atbilstosas adatas [1 collu (2,54 ¢cm) garas, 16. izméra].

1. Zim&jums. Injekcijas vieta veterinaro 2. zZim&jums. Veterinaro zalu ievadisana
zalu ievadisanai zemada auss aizmuguré zemada auss aizmugurg pie galvas (auss
pie galvas (auss pamatng). pamatng). Galvas shéma paradits auss

pamatng veiktas injekcijas virziens uz
dzivnieka pretgjo aci.

Ja kliniskas pazimes neuzlabojas 48 stundu laika p&c arsté$anas, diagnoze un arst€Sana ir japarverte.

10. IerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem: 9 dienas.
Pienam: nulle dienas.

Ir svarigi, ka §Ts veterinaras zales tiek ievaditas tikai subkutani auss pamatnes vieta partika
neizmantojamos audos, lai atbilstu noteiktajam ierobeZojuma periodam galai.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Neuzglabat temperatiira virs 25 °C.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz markejuma uz kastites vai

uz pudeles pec Exp. Deriguma termins attiecas uz noraditd ménesa peédgjo dienu.
Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atveérSanas: 28 dienas.
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12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas

sisttmam, kas piem@rojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
EU/2/05/053/003

Kartona kastite ar vienu 100 ml stikla flakonu.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija ped€jo reizi parskatita
{DD/MM/GGGG}

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgija

Viet€jie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:

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

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

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

Espafia
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

Ttalia
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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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: 4351 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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