ANNESS 1

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Naxcel 100 mg/ml suspensjoni ghall-injezzjoni ghal majjali

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Millilitru wiehed fih:

Sustanza(i) Attiva(i):
Ceftiofur (bhala acidu hieles mill-kristalli) 100 mg.

Ingredjenti mhux attivi

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-ingredjenti
u kostitwenti ohra

Triglycerides, ta’ tul medju

Zejt taz-zerriegha tal-qoton.

Suspensjoni opaka bajda ghal kannella car.

3. TAGHRIF KLINIKU

3.1 Spe¢ili fughom ser jintuza l-prodott

Majjali.

3.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispeci li fughom se jintuza l-prodott.
Trattament ta’ mard respiratorju minn batterji asso¢jati ma’ Actinobacillus pleuropneumoniae,
Pasteurella multocida, Haemophilus parasuis, u Streptococcus suis.

Trattament ta’ septisimja, poliartrite u poliserusite asso¢jati ma’ infezzjoni b’ Streptococcus suis.

3.3 Kontraindikazzjonijiet

Tuzax f'kazijiet ta' ipersensittivita ghas-sustanza attiva, ghal antibioti¢i ohra tat-tip beta-lactam jew
ghal ingredjenti ohra.

3.4 Twissijiet specjali
Xejn.
3.5 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu sigur fl-ispec¢i li fughom ser jintuza l-prodott:

L-uzu b’amministrazzjoni sistemika ta’ kefalosporini b’spettru wiesgha (tat-tielet jew tar-raba’
generazzjoni, bhal ma hu ceftiofur) ghandu jigi rifless li dawn huma rrizervati ghat-trattament ta’
kundizzjonijiet klini¢i li ma rrispondewx tajjeb, jew mhumiex mistennija li jirrispondu tajjeb ghal
antimikrobi¢i anqas kriti¢i. Uzu ta’ spiss, kif ukoll uzu tal-prodott b’mod li jiddevja mill-istruzzjonijiet
moghtija fil-Karatteristici tal-Prodott fil-Qosor (KPQ), jista’ jwassal ghal zieda fir-rezistenza tal-
batterji ghal-ceftiofur. Il-politika uffi¢jali nazzjonali u regjonali dwar I-uzu tal-antimikrobi¢i ghandha
tkun ikkunsidrata meta jintuza l-prodott.



Kull meta jkun possibbli I-prodott medicinali veterinarju ghandu jintuza biss fuq bazi ta’ testijiet tas-
suxxettibilita. Meta tkun ikkunsidrata l-istrategija tal-kura, ikun jagbel li jigi kkunsidrat titjib fil-pratti¢i
tal-immaniggjar tal-merhla u ghandu jintuza trattament ta’ appogg bi prodotti lokali xierga (ez.
disinfettanti).

Prekawzjonijiet speéjali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra [-prodott mediéinali
veterinarju lill-annimali

Penic¢illini u kefalosporini bhal ceftiofur jistghu jikkawzaw ipersensittivita fin-nies u fl-annimali wara
injezzjoni, jekk jittiehdu man-nifs, jekk jittiehdu mill-halq jew f’kaz ta’ kuntatt mal-gilda. L-
ipersensittivita ghall-penicillini tista’ twassal ghal reazzjoni ghal kefalosporini u bil-maqlub.
Reazzjonijiet allergici ghal dawn is-sustanzi jistghu xi kultant ikunu serji.

Nies li huma ipersensittivi ghal peni¢illini u kefalosporini ghandhom jevitaw li jmissu mal-prodott
medicinali veterinarju.

Evita kuntatt mal-gilda jew mal-ghajnejn. F’kaz ta’ kuntatt, ahsel b-ilma nadif.

Jekk wara li tkun espost tizviluppa sintomi bhal raxx tal-gilda jew hruq fit-tul tal-ghajnejn, ghandek
tfittex parir mediku u turi lit-tabib il-fuljett li jinsab fil-pakkett jew it-tikketta. Netha tal-wic¢, xufftejn
jew ghajnejn jew diffikulta biex tichu n-nifs, huma sintomi aktar serji li ghandhom bzZonn attenzjoni

medika fil-pront.

Prekawzjonijiet specjali ghall-protezzjoni tal-ambjent:

Mhux applikabbli.

3.6 Effetti mhux mixtieqa

Majjali:
Komuni hafna Nefha fis-sit tal-injezzjoni', Telf ta’ kulur tal-gilda fis-sit
(>1 annimal / 10 annimali ttrattati): | tal-injezzjoni>*, Buzzieqa fis-sit tal-injezzjoni’
Rari hafna Reazzjoni tat-tip anafilattiku

(<1 annimal / 10,000 annimal
ittrattati, inkluz rapporti izolati):

'Tghaddi; wara injezzjoni fil-muskolu.
*Gew osservati sa 42 gurnata wara l-injezzjoni u osservati li jghaddu sa 56 gurnata wara l-injezzjoni.
Angas minn 6 cm®.

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott medic¢inali veterinarju. Ir-rapporti ghandhom jintbaghtu, preferibbilment permezz
ta’ veterinarju, jew lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jew ir-rapprezentant lokali
tieghu jew lill-awtorita nazzjonali kompetenti permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali. Ara 1-
fuljett ta’ taghrif ghad-dettalji ta’ kuntatt rispettivi.

3.7 Uzu fit-tqala, fit-treddigh u fi Zmien il-bidien

Studji fil-laboratorju fil-grieden ma pprovdewx evidenza ta' hsara fit-tqala, hsara lill-fetu jew hsara
lill-omm. Studji fil-laboratorju fil-firien ma pprovdewx evidenza ta' hsara fit-tqala imma kienu nnotati
hsara lill-omm (hmieg artab) u hsara lill-fetu (tnaqqis fil-piz tal-fetu). Ma kinux innotati effetti fuq I-
imgieba riproduttiva. Ma sar l-ebda studju fuq majjaliet tqal jew ged ireddghu, jew fi hniezer tat-
tghamir. Uza biss skont il-valutazzjoni tal-benefi¢éju u r-riskju tal-veterinarju responsabbli.



3.8 Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni

Xejn 1i hu maghruf.

3.9 Metodi ta’ amministrazzjoni u dozagg

Uzu ghal gol-muskoli.

Doza ta’ 5 mg ceftiofur/kg piz (ekwivalenti ghal 1 ml tal-prodott medicinali veterinarju ghal kull 20 kg
piz) moghtija darba fl-ghonq b-injezzjoni fil-muskolu.

Hawwad il-flixkun bis-sahha ghal 30 sekonda jew sakemm tara li I-frak kollu li kien hemm fil-qiegh
ikun rega’ thallat sew.

Sabiex tizgura dozagg tajjeb, il-piz tal-bhima ghandu jittiched kemm jista jkun preciz.

Huwa rakkmandat li 1-akbar volum li tinjetta jkun ta’ 4 ml.

3.10 Sintomi ta’ doza eé¢cessiva (u fejn applikabbli, proc¢eduri ta’ emergenza u antidoti)

Minhabba t-tossicita’ baxxa ta’ ceftiofur fil-majjali, mhux soltu li dozi e¢¢essivi jwasslu ghal sinjali
clini¢i jekk mhux nefhiet lokalizzati li jghaddu kif spjegat f’sezzjoni 3.6 (Effetti mhux mixtieqa) .

3.11 Restrizzjonijiet specjali ghall-uzu u kundizzjonijiet spec¢jali ghall-uzu, inkluzi
restrizzjonijiet dwar l-uzu ta’ prodotti medicinali veterinarji antimikrobici u
antiparassitici sabiex jigi limitat ir-riskju ta’ zvilupp ta’ rezistenza

Mhux applikabbli.

3.12 Perjodi ta’ tizmim

Laham u nterjuri: 71 jum.

4. INFORMAZZJONI FARMAKOLOGIKA

4.1 Kodi¢i ATC veterinarja: QJ01DD90

4.2 Kwalitajiet farmakodinamici

Ceftiofur huwa antibijotiku kefalosporin tat-tielet generazzjoni, li huwa attiv kontra hafna patogeni
Gram-positive u Gram-negative. Ceftiofur iwaqqaf il-formazzjoni tal-hajt cellulari tal-mikrobu u
ghalhekk ghandu effetti ta’ batteric¢ida.

Ceftiofur ghandu effett partikulari kontra il-mikrobi li gejin li jikkawzaw mard respiratorju u mard
iehor fil-majjali: Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Haemophilus parasuis u

Streptococcus suis. Bordetella bronchiseptica mhuwiex sensittiv ghal ceftiofur in vitro.

Desfuroylceftiofur huwa I-forma I-aktar attiva. Ghandu effett kontra 1-mikrobi simili ghal dak ta’
ceftiofur fuq il-patogeni li jahdem fughom

Fid-doza terapewtika rakkmandata, il-livelli fil-plazma kienu oghla mill-valuri MICy (<0.2 pg/ml)
ghal ta’ l1-angas 158 siegha ghall-batterji izolati fi studji klini¢i.

4.3 Kwalitajiet farmakokinetici
Wara li jinghata, ceftiofur jinbiddel malajr f*desfuroylceftiofur, il-forma l-aktar attiva.

Il-livell ta’ abbinar ta’ ceftiofur u I-forma prin¢ipali tieghu mal-proteini huwa ta’ bejn wiehed u iehor
70%. Siegha wara li jinghata darba, il-livelli fil-plazma huma ’1 fuq minn 1 pg/ml. Livelli massimi fil-



plazma (4.2 = 0.9 ug/ml) jintlahqu bejn wiehed u iehor, 22 siegha wara li jinghata. Livelli fil-plazma ’1
fuq minn 0.2 pg/ml ghal ceftiofur u I-forma tieghu jinzammu ghal perjodu ta’ hin xieraq.

Bejn wiehed u iehor 60% u 15% tad-doza jitnehhew mal-urina u I-hmieg rispettivament, fi zmien 10
jiem wara li jinghata.

5.  TAGHRIF FARMACEWTIKU

5.1 Inkompatibbiltajiet magguri

Fin-nuqgqas ta’ studji dwar kompatibilita, dan il-prodott medic¢inali veterinarju ma jistax jintuza
flimkien ma prodotti medicinali veterinarji ohra.

5.2 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Zmien kemm idum tajjeb I-prodott medic¢inali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: sentejn.
Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah I-ippakjar 1i jmiss mal-prodott: 28 jum.

5.3 Taghrif spec¢jali dwar kif ghandu jinhazen
Tahzinx ftemperaturi oghla minn 25 °C.
5.4 In-natura u l-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mal-prodott

Kaxxa tal-kartun li fiha hemm kunjett wiehed ta’ 50 ml jew 100 ml, tal-hgieg ta’ tip 1 b’tapp tar-
rabber chlorobutyl-isoprene u b’kappa tal-aluminju.

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakketti jistghu jitpoggew fis-suq.

5.5 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi tal-prodotti medicinali veterinarji mhux uzati jew
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

Il-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medicinali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medicinali veterinarju skont kif jitolbu r-
regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli ghall-prodott medicinali
veterinarju kkoncernat.

6. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Zoetis Belgium

7. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/05/053/001-002

8. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 19/05/2005.



9. DATA TAL-AHHAR REVIZJONI TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-
QOSOR

(JJ/XX/SSSS}

10. KLASSIFIKAZZJONI TAL-PRODOTTI MEDICINALI VETERINARJI
Prodott medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju hija disponibbli fil-Bazi tad-data
tal-prodotti tal-Unjoni (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Naxcel 200 mg/ml suspensjoni ghall-injezzjoni ghall-baqar

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Millilitru wiehed fih:

Sustanza Attiva:
Ceftiofur (bhala acidu hieles mill-kristalli) 200 mg.

Ingredjenti mhux attivi

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-ingredjenti
u kostitwenti ohra

Triglycerides, ta’ tul medju

Zejt taz-zerriegha tal-qoton.

Suspensjoni opaka bajda ghal kannella ¢ar.

3.  TAGHRIF KLINIKU

3.1 Specili fughom ser jintuza l-prodott

Bagqar.

3.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispe¢i li fughom se jintuza l-prodott.
Trattament tan-nekrobacillozi interdigitali akuta maghrufa wkoll bhala panaritium jew foot rot, fil-
t’l)"a;écil‘?til'ment tal-metrite akuta post-partum (puerperal) fil-baqar, f’kazijiet fejn trattament
b’antimikrobiku iehor ikun falla.

3.3 Kontraindikazzjonijiet

Tuzax f'kazijiet ta' ipersensittivita ghas-sustanza attiva, ghal-antibijoti¢i ohra tat-tip beta-lactam, jew
ghal ingredjenti ohra.

3.4 Twissijiet spe¢jali
Xejn.
3.5 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu sigur fl-ispeci li fughom ser jintuza l-prodott:

L-uzu b’amministrazzjoni sistemika ta’ kefalosporini bi spettru wiesgha (tat-tielet u tar-raba’
generazzjoni, bhal ma hu ceftiofur) ghandu jigi rifless li dawn huma rrizervati ghat-trattament ta’
kundizzjonijiet klini¢i i ma rrispondewx tajjeb, jew mhumiex mistennija li jirrispondu tajjeb ghal
antimikrobi¢i anqgas kritici. Uzu ta’ spiss, kif ukoll uzu tal-prodott b’mod li jiddevja mill-istruzzjonijiet
moghtija fil-Karatteristici tal-Prodott fil-Qosor (KPQ), jista’ jwassal ghal zieda fir-rezistenza tal-
batterji ghal-ceftiofur. Il-politika uffi¢jali nazzjonali u regjonali dwar l-uzu tal-antimikrobi¢i ghandha
tkun ikkunsidrata meta jintuza l-prodott.



Kull meta jkun possibbli I-prodott medicinali veterinarju ghandu jintuza biss fuq bazi ta’ testijiet tas-
suxxettibilita. Meta tkun ikkunsidrata l-istrategija tal-kura, ikun jaqgbel li jigi kkunsidrat titjib fil-
prattici tal-immaniggjar tal-merhla u ghandu jintuza trattament ta’ appogg bi prodotti lokali xierqa (ez.
disinfettanti).

Tuzax bhala profilassi f’kazijiet ta’ placenta mizmuma.

Prekawzjonijiet specijali li ghandhom jittiechdu mill-persuna li tamministra I-prodott medicinali
veterinarju lill-annimali

Penicillini u kefalosporini bhal ceftiofur jistghu jikkawzaw ipersensittivita fin-nies u fl-annimali wara
injezzjoni, jekk jittiechdu man-nifs, jekk jittiehdu mill-halq jew f’kaz ta’ kuntatt mal-gilda. L-
ipersensittivita ghall-peniéillini tista’ twassal ghal reazzjoni ghal kefalosporini u bil-maqlub.
Reazzjonijiet allergic¢i ghal dawn is-sustanzi jistghu xi kultant ikunu serji.

Nies li huma ipersensittivi ghal penicillini u kefalosporini ghandhom jevitaw li jmissu mal-prodott
medic¢inali veterinarju.

Evita kuntatt mal-gilda jew ma’ l-ghajnejn. F’kaz ta’ kuntatt, ahsel b’ilma nadif.

Jekk wara li tkun espost tizviluppa sintomi bhal raxx tal-gilda jew hruq ta’ I-ghajnejn fit-tul, ghandek
tfittex parir mediku u turi lit-tabib il-fuljett Ii jinsab fil-pakkett jew it-tikketta. Nefha tal-wic¢, tax-
xufftejn jew tal-ghajnejn jew tbatija biex tichu n-nifs, huma sintomi aktar serji li ghandhom bzonn
attenzjoni medika fil-pront.

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-protezzjoni tal-ambjent:

Mhux applikabbli.

3.6 Effetti mhux mixtieqa

Baqar:
Komuni hafna Nefha fis-sit tal-injezzjoni', Ugiegh fis-sit tal-injezzjoni
(>1 annimal / 10 annimali ttrattati):
Rari hafha Anafilassi, Mewt f’daqqa’

(<1 annimal / 10,000 annimal
ittrattati, inkluz rapporti izolati):

'Vizibbli jumejn wara l-injezzjoni f'Zewg terzi tal-annimali ttrattati u jghaddu f"massimu ta’ 23
gurnata.

*Hfief sa moderati fl-ewwl jiem wara l-injezzjoni.

’Wara amministrazzjoni a¢¢idenatli intra-vaskolari jew anafilazzi.

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott mediéinali veterinarju. Ir-rapporti ghandhom jintbaghtu, preferibbilment permezz
ta’ veterinarju, jew lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jew ir-rapprezentant lokali
tieghu jew lill-awtorita nazzjonali kompetenti permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali. Ara 1-
fuljett ta’ taghrif ghad-dettalji ta’ kuntatt rispettivi.

3.7 Uzu fit-tqala, fit-treddigh u fi Zmien il-bidien

Stud;i fil-laboratorju fuq il-grieden ma pprovdewx evidenza ta’ effetti teratogenici, hsara lill-fetu jew
hsara lill-omm. Studji fil-laboratorju fil-firien ma wrewx evidenza ta' teratogenicita imma kienu
innotati hsara lill-omm (hmieg artab) u hsara lill-fetu (tnaqgqis fil-piz tal-fetu). Ma kinux innotati effetti
fuq l-imgieba riproduttiva. Ma sar l-ebda studju specifiku fuq bagar tqal u bagar ghat-tghammir. Uza
biss skont il-valutazzjoni tal-benefi¢¢ju u r-riskju tal-veterinarju responsabbli.

Dan il-prodott medic¢inali veterinarju jista’ jintuza fi zmien il-halib.



3.8 Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni
Xejn 1i hu maghruf.
3.9 Metodi ta’ amministrazzjoni u dozagg

Injezzjoni wahda ta’ 6.6 mg ceftiofur/kg piz tal-gisem (ekwivalenti ghal 1 ml tal-prodott medicinali
veterinarju ghal kull 30 kg piz tal-gisem) mghotija darba taht il-gilda fil-bazi tal-widna.

Sabiex tizgura dozagg tajjeb, il-piz tal-bhima ghandu jittiched kemm jista’ jkun preciz.

Huwa rrakkomandat li 1-volum tal-injezzjoni ikun limitat ghal massimu ta’ 30 ml ghal kull post tal-
injezzjoni.

Hawwad il-flixkun bis-sahha ghal 30 sekonda jew sakemm tara li I-frak kollu li kien hemm fil-qiegh
ikun rega’ thallat sew.

Amministrazzjoni fil-bazi tal-widna:

o Amministra fil-parti ta’ wara tal-bazi tal-widna (ara Stampa 1).

o Zomm is-siringa u dahhal il-labra fuq wara tal-widna tal-bhima biex il-labra u s-siringa jippuntaw
fid-direzzjoni ta’ linja immaginarja li tghaddi minn gor-ras lejn I-ghajn opposta tal-bhima (ara
Stampa 2).

» Hu l-prekawzzjonijiet li hemm bzZonn biex tevita injezzjoni fl-arterji jew fil-vini, billi xxekkel 1-
annimal kif jixraq (ezempju: rampa jew xkiel tar-ras) u uzu ta’ labar adattati [tul ta’ pulzier (2.54
cm), guage 16].

Stampa 1. Post tal-injezzjoni ghall- Stampa 2. Amministrazzjoni taht il-
amministrazzjoni taht il-gilda tal- gilda tal-prodott medicinali veterinarju
prodott medicinali veterinarju fuq wara fuq wara ta’ fejn il-widna tehel mar-ras
ta’ fejn il-widna tehel mar-ras (bazi tal- (bazi tal-widna). Stampa tar-ras li turi
widna) injezzjonijiet fil-bazi tal-widna
amministrati fid-direzzjoni tal-ghajn
opposta.
Py

Jekk 48 siegha wara t-trattament is-sinjali klini¢i ma jitjibux, id-djanjozi u t-trattament tal-kundizzjoni
ghandhom jigu evalwati mill-gdid.

3.10 Sintomi ta’ doza eééessiva (u fejn applikabbli, proceduri ta’ emergenza u antidoti)
Ghalkemm il-prodott medic¢inali veterinarju ma giex ittestjat specifikament f’dozi eccessivi, fil-baqar

ma gewx osservati sinjali ta’ tossicita sistemika relatati ma’ ceftiofur wara dozaggi eccessivi
parenterali b’injezzjoni ta’ 55 mg/kg ceftiofur sodju kuljum ghal hamest ijiem.



3.11 Restrizzjonijiet specjali ghall-uzu u kundizzjonijiet spe¢jali ghall-uzu, inkluzi
restrizzjonijiet dwar l-uzu ta’ prodotti medicinali veterinarji antimikrobici u
antiparassitici sabiex jigi limitat ir-riskju ta’ Zvilupp ta’ rezistenza

Mhux applikabbli.
3.12 Perjodi ta’ tizmim

Laham u Gewwieni tal-Annimali: 9 ijiem.

Halib: xejn.

Biex japplika il-perjodu ta’ tizmim ghal-laham, huwa essenzjali li 1-prodott medic¢inali veterinarju jigi
amministrat biss permezz ta’ injezzjoni taht il-gilda fil-bazi tal-widna fejn ma jittikilx, kif gie deskritt
f’sezzjoni 3.9.

4. INFORMAZZJONI FARMAKOLOGIKA

4.1 Kodici ATC veterinarja: QJ01DD90

4.2 Kwalitajiet farmakodinamici

Ceftiofur huwa antibijotiku kefalosporin tat-tielet generazzjoni, li huwa attiv kontra hafna patogeni
Gram-positive u Gram-negative. Ceftiofur iwaqqaf il-formazzjoni tal-hajt ¢ellulari tal-mikrobu u
ghalhekk ghandu effett batteri¢idali.

Fil-baqgar ceftiofur huwa effettiv fuq dawn il-mikroorganizmi li huma involuti fil-metrite akuta post-
partum (puerperal): Escherichia coli, Arcanobacterium pyogenes u Fusobacterium necrophorum;u
fin-nekrobacillozi interdigitali: Bacteroides spp., Fusobacterium necrophorum, Porphyromonas spp. u

Prevotella spp.

Desfuroylceftiofur huwa d-derivat attiv principali. Ghandu effett kontra 1-mikrobi simili ghal dak ta’
ceftiofur fuq il-patogeni li jahdem fughom.

4.3 Kwalitajiet farmakokinetici

Fil-baqgar ceftiofur huwa assorbit sew wara injezzjoni fil-bazi tal-widna. Wara li jinghata, ceftiofur
jinbiddel malajr f’desfuroylceftiofur, id-derivat attiv prin¢ipali. Il-livell ta’ abbinament ta’ ceftiofur u
tad-derivat attiv principali tieghu mal-proteini huwa gholi, bejn wiehed u iehor 70%-90%. Siegha wara
amministrazzjoni wahda, il-livelli fil-plazma huma ’1 fuq minn 1 pg/ml. Livelli massimi fil-plazma
(bejn wiehed u iehor 5 pg/ml) jintlahqu minn 12-il siegha wara li jinghata. Livelli totali fil-plazma
ta’’l fuq minn 0.2 pg/ml u 1 pg/ml ta’ ceftiofur u d-derivati attivi tieghu jinzammu fil-plazma ghal tal-
anqgas 7 u 4 ijiem rispettivament.

5. TAGHRIF FARMACEWTIKU

5.1 Inkompatibbiltajiet magguri

Fin-nuqqas ta’ studji dwar kompatibilita, dan il-prodott medic¢inali veterinarju ma jistax jintuza
flimkien ma prodotti medic¢inali veterinatji ohra.

5.2 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Zmien kemm idum tajjeb l-prodott medicinali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: sentejn.
Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah l-ippakjar 1i jmiss mal-prodott: 28 jum.
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5.3  Taghrif specjali dwar kif ghandu jinhazen
Tahzinx ftemperaturi oghla minn 25 °C.
5.4 In-natura u l-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mal-prodott

Kaxxa tal-kartun li fiha hemm kunjett wiehed ta’ 100 ml, tal-hgieg ta’ tip 1 b’tapp tal-gomma
klorobutajl u kappa tal-aluminjum.

5.5 Prekawzjonijiet spec¢jali ghar-rimi tal-prodotti medicinali veterinarji mhux uzati jew
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

Il-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medic¢inali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medicinali veterinarju skont kif jitolbu r-
regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli ghall-prodott
medic¢inali veterinarju kkonc¢ernat.

6. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Zoetis Belgium

7. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/05/053/003

8. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 19/05/2005.

9. DATA TAL-AHHAR REVIZJONI TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-
QOSOR

(JI/XX/SSSS}

10. KLASSIFIKAZZJONI TAL-PRODOTTI MEDICINALI VETERINARJI
Prodott medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medi¢inali veterinarju hija disponibbli fil-Bazi tad-data
tal-prodotti tal-Unjoni (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANNESS 11

KONDIZZJONIJIET U HTIGIJIET OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Xejn.
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ANNESS III

TIKKETTA U L-FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTA
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KAXXA TAL-KARTUN

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Naxcel 100 mg/ml suspensjoni ghall-injezzjoni.

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Ceftiofur 100 mg/ml.

3. DAQS TAL-PAKKETT

100 ml
50 ml

4. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Majjali.

‘ 5. INDIKAZZJONIJIET

‘ 6. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Ghal uzu fil-muskolu.

7.  ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta' tizmim:
Laham u interjuri: 71 jum.

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ssss}
La darba jinfetah uza fi zmien 28 jum.

‘ 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Tahzinx ftemperatura 1-fuq minn 25°C.

10. TL-KLIEM “AQRA L-FULJETT TA’ TAGHRIF QABEL L-UZU”

Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.
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11. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”

Ghall-kura tal-annimali biss.

12. IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

13. L-ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Zoetis Belgium

14. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

‘ 15. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

KUNJETT TA’ 100 ML

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Naxcel 100 mg/ml suspensjoni ghall-injezzjoni.

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Ceftiofur 100 mg/ml.

100 ml

3. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Majjali.

4. MODI TA” AMMINISTRAZZJONI

IM
Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

5.  ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta' tizmim:
Laham u interjuri: 71 jum.

‘ 6. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ssss}
La darba jinfetah uza sa ...

‘ 7. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Tahzinx ftemperatura ‘1 fuq minn 25 °C.

8. L-ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Zoetis Belgium

‘ 9. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ UNITAJIET ZGHAR TA’ IPPAKKJAR LI
JMISS MAL-PRODOTT

KUNJETT TA’ 50 ML

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Naxcel

2. ID-DETTALJI KWANTITATTIVI TAS-SUSTANZI ATTIVI

Ceftiofur 100 mg/ml.

50 ml

‘ 3. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

‘ 4. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ssss}
La darba jinfetah uza sa ...
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KAXXA TAL-KARTUN

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Naxcel 200 mg/ml suspensjoni ghall-injezzjoni.

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Ceftiofur 200 mg/ml.

3. DAQS TAL-PAKKETT

100 ml

4. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Bagqar.

‘ 5. INDIKAZZJONIJIET

‘ 6. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Ghal uzu taht il-gilda.

7.  ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta' tizmim:
Laham u Gewwieni: 9 ijiem.
Halib: Xejn.

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ssss}
La darba jinfetah uza fi zmien 28 gurnata.

‘ 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Tahzinx ftemperatura 1-fuq minn 25 °C.

10. IL-KLIEM “AQRA L-FULJETT TA’ TAGHRIF QABEL L-UZU”

Agqra I-fuljett ta’ tghrif qabel I-uzu.
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11. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”

Ghall-kura tal-annimali biss.

12. IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

13. L-ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Zoetis Belgium

14. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/05/053/003

‘ 15. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

20



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

KUNJETT TA’ 100 ML

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Naxcel 200 mg/ml suspensjoni ghall-injezzjoni.

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Ceftiofur 200 mg/ml.

100 ml

3. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Bagqar.

4. MODI TA” AMMINISTRAZZJONI

SC
Agqra I-fuljett ta' taghrif fil-pakkett qabel tuza.

5.  ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta' tizmim:
Laham u Gewwieni: 9 ijiem.
Halib: Xejn.

‘ 6. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ssss}
La darba jinfetah uza sa ...

‘ 7. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Tahzinx ftemperatura 1-fuq minn 25 °C.

8. L-ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Zoetis Belgium

‘ 9. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL:
1. L-isem tal-prodott medicinali veterinarju

Naxcel 100 mg/ml suspensjoni ghall-injezzjoni ghal majjali

2. Kompozizzjoni
Millilitru wiehed fih:

Sustanza Attiva:
Ceftiofur (bhala a¢idu hieles mill-kristalli) 100 mg.

Suspensjoni opaka bajda ghal kannella car.

3. Spec¢i li ghalihom huwa indikat il-prodott

Majjali.

4. Indikazzjonijiet ghall-uzu

Trattament ta’ mard respiratorju minn batterji asso¢jati ma’ Actinobacillus pleuropneumoniae,
Pasteurella multocida, Haemophilus parasuis u Streptococcus suis.

Trattament ta’ septisimja, poliartrite u poliserusite assoc¢jati ma’ infezzjoni b’ Streptococcus suis.

5. Kontraindikazzjonijiet

Tuzax f'kazijiet ta' ipersensittivita gha s-sustanza attiva, ghal-antibiotici ohra tat-tip beta-lactam jew
ghal ingredjenti ohra.

6. Twissijiet specjali

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu sigur fl-ispeéi li fughom ser jintuza I-prodott:

Kull meta jkun possibbli I-prodott medic¢inali veterinarju ghandu jintuza biss fuq bazi ta’ testijiet tas-
suxxettibilita.

L-uzu b’amministrazzjoni sistemika ta’ kefalosporini bi spettru wiesgha (tat-tielet jew tar-raba’
generazzjoni, bhal ma hu ceftiofur) ghandu jigi rifless li dawn huma rrizervati ghat-trattament ta’
kundizzjonijiet klini¢i i ma rrispondewx tajjeb, jew mhumiex mistennija li jirrispondu tajjeb ghal
antimikrobi¢i anqas kritici. Uzu ta’ spiss, kif ukoll uzu tal-prodott b’mod li jiddevja mill-istruzzjonijiet
moghtija hawn fugq, jista’ jwassal ghal Zieda fir-rezistenza tal-batterji ghal-ceftiofur. Il-politika ufficjali
nazzjonali u regjonali dwar I-uzu ta’ 1-antimkrobici ghandha tkun ikkunsidrata meta jintuza l-prodott.
Meta tkun ikkunsidrata l-istrategija tal-kura, ikun jagbel li jigi kkunsidrat titjib fil-pratti¢i tal-immaniggjar
tal-merhla u ghandu jintuza trattament ta’ appogg bi prodotti lokali xierqa (ez. disinfettanti).

Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiechdu mill-persuna li tamministra 1-prodott medi¢inali
veterinarju lill-annimali:

Penic¢illini u kefalosporini bhal ceftiofur jistghu jikkawzaw ipersensittivita fin-nies u fl-annimali wara
injezzjoni, jekk jittiehdu man-nifs, jekk jittiehdu mill-halq jew f’kaz ta’ kuntatt mal-gilda. L-
ipersensittivita ghall-penicillini tista’ twassal ghal reazzjoni ghal kefalosporini u bil-maqlub.
Reazzjonijiet allergici ghal dawn is-sustanzi jistghu xi kultant ikunu serji.
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Nies li huma ipersensittivi ghal peni¢illini u kefalosporini ghandhom jevitaw li jmissu ma’ dan il-
prodott medic¢inali veterinarju.

Evita kuntatt mal-gilda jew ma’ 1-ghajnejn. F’kaz ta’ kuntatt, ahsel b-ilma nadif. Jekk wara li tkun
espost tizviluppa sintomi bhal raxx tal-gilda jew hruq ta’ I-ghajnejn fit-tul, ghandek tfittex parir
mediku u turi I-fuljett ta’ taghrif jew it-tikketta lit-tabib. Netha tal-wic¢, xufftejn jew ghajnejn jew
tbatija biex tichu n-nifs, huma sintomi aktar serji li ghandhom bzonn attenzjoni medika fil-pront.

Tqala u fertilita:
Ma sar l-ebda studju specifiku fuq majjaliet tqal jew 1i qed ireddghu jew hniezer ghat-tghammir. Uza
biss skond il-valutazzjoni tal-benefi¢¢ju u r-riskju tal-veterinarju responsabbli.

Doza eccessiva (sintomi, pro¢eduri ta’ emergenza, antidoti):

Minhabba t-tossicita’ baxxa tal-prodott medic¢inali veterinarju fil-majjali, mhux soltu li dozi e¢éessivi
iwasslu ghal sinjali clini¢i jekk mhux nethiet lokalizzati li jghaddu kif spjegat f’sezzjoni 7 (Effetti
mhux mixtieqa)

Inkompatibilitajiet magguri:
Fin-nuqgqas ta’ studji dwar kompattibilita, dan il-prodott medic¢inali veterinarju ma jistax jintuza
flimkien ma prodotti medicinali veterinarji ohra.

7. Effetti mhux mixtieqa

Majjali:

Komuni hafna (>1 annimal / 10 annimali ttrattati):

Nefha fis-sit tal-injezzjoni', Telf ta’ kulur tal-gilda fis-sit tal-injezzjoni**, Buzzieqa fis-sit tal-
injezzjoni’

Rari hafna (<1 annimal / 10,000 annimal ittrattati, inkluz rapporti izolati):

Reazzjoni tat-tip anafilattiku

'Tghaddi; wara injezzjoni fil-muskolu.
*Gew osservati sa 42 gurnata wara l-injezzjoni u osservati li jghaddu sa 56 gurnata wara l-injezzjoni.
3Angas minn 6 cm?,

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott. Jekk tinnota xi effetti serji anke dawk mhux imsemmija f’dan il-fuljett, jew tahseb
li I-medi¢ina ma hadmitx, jekk joghgbok ikkuntattja, mal-ewwel, lill-verinarju tieghek. Tista’
tirrapporta wkoll kwalunkwe effett mhux mixtieq lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq,
lir-rapprezentant lokali tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq billi tuza d-dettalji ta’
kuntatt fit-tmiem ta’ dan il-fuljett, jew permezz tas-sistema ta’ rapportagg nazzjonali.

8. Doza ghal kull speci, mod u metodu ta’ amministrazzjoni

Ghal uzu fil-muskolu.

Doza ta’ 5 mg ceftiofur/kg piz (ekwivalenti ghal 1 ml tal-prodott medicinal veterinarju ghal kull 20 kg
piz) mghotija darba fl-ghonq b-injezzjoni fil-muskolu.

9. Parir sabiex tamministra b’mod korrett

Hawwad il-flixkun bis-sahha ghal 30 sekonda jew sakemm tara li I-frak kollu li kien hemm fil-qiegh
ikun rega’ thallat sew.

Sabiex tizgura dozagg tajjeb, il-piz tal-bhima ghandu jittieched kemm jista jkun preciz.

Huwa rakkmandat li 1-akbar volum li tinjetta jkun ta’ 4 ml.
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10. Perjodi ta’ tizmim

Laham u gewwieni: 71 jum.

11. Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

Tahzinx ftemperaturi oghla minn 25°C.

Tuzax dan il-prodott medi¢inali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq it-tikketta wara Exp. 1d-
data tal-iskadenza tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix —xahar.

Zmien li l-prodott jibga’ tajjeb wara li jkun infetah il-pakkett: 28 jum

12. Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi

Il-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medi¢inali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medicinali veterinarju skont kif jitolbu r-
regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli. Dawn il-mizuri
ghandhom jghinu sabiex jipprotegu lI-ambjent.

Stagsi lill-kirurgu veterinarju jew lill-ispizjar tieghek dwar kif l-ahjar i tarmi l-medic¢ini li ma jkunux
aktar mehtiega.

13. Klassifikazzjoni tal-prodotti medi¢inali veterinarji

Prodott medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

14. Numri tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u d-dagsijiet tal-pakkett
EU/2/05/053/001-002
Kaxxa tal-kartun li fiha hemm kunjett wiehed ta’ 50 ml jew 100 ml.

Mhux id-dags tal-pakketti kollha jistghu geghdin fis-sugq.

15. Id-datali fiha gie rivedut l-ahhar il-fuljett ta’ taghrif
{JI/XX/SSSS}

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medi¢inali veterinarju hija disponibbli fil-Bazi tad-data
tal-prodotti tal-Unjoni (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Dettalji ta’ kuntatt

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-sug u l-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

11-Belgju

Rapprezentanti lokali u d-detalji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati effetti mhux mixtieqa:

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

Peny6siuka boarapus
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

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

Romania
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com

Slovenija
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com
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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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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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FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL:
1. L-isem tal-prodott medicinali veterinarju

Naxcel 200 mg/ml suspensjoni ghall-injezzjoni ghall-baqar.

2. Kompozizzjoni
Millilitru wiehed fih:

Sustanza attiva:
Ceftiofur (bhala a¢idu hieles mill-kristalli) 200 mg.

Suspensjoni opaka bajda ghal kannella car.

3. Spec¢i li ghalihom huwa indikat il-prodott

Bagqar.

4. Indikazzjonijiet ghall-uzu

Trattament tan-nekrobacillozi interdigitali akuta maghrufa wkoll bhala panaritium jew foot rot, fil-
baqar.

Trattament tal-metrite akuta post-partum (puerperal) fil-baqar, f’kazijiet fejn trattament
b’antimikrobiku iehor ikun falla.

5. Kontraindikazzjonijiet

Tuzax fkazijiet ta' ipersensittivita gha s-sustanza attiva, ghal-antibioti¢i ohra tat-tip beta-lactam, jew
ghal ingredjenti ohra.

6. Twissijiet specjali

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu sigur fl-ispe¢i li fughom ser jintuza 1-prodott:

Kull meta jkun possibbli I-prodott medic¢inali veterinarju ghandu jintuza biss fuq bazi ta’ testijiet tas-
suxxettibilita.

L-uzu b’amministrazzjoni sistemika ta’ kefalosporini b’spettru wiesgha (tat-tielet jew tar-raba’
generazzjoni, bhal ma hu ceftiofur) ghandu jigi rifless i dawn huma rrizervati ghat-trattament ta’
kundizzjonijiet klini¢i li ma rrispondewx tajjeb, jew mhumiex mistennija li jirrispondu tajjeb ghal
antimikrobi¢i anqas kriti¢i. Uzu ta’ spiss, kif ukoll uzu tal-prodott b’mod li jiddevja mill-istruzzjonijiet
moghtija hawn fuq, jista’ jwassal ghal Zieda fir-rezistenza tal-batterji ghal-ceftiofur. Il-politika uffi¢jali
nazzjonali u regjonali dwar l-uzu ta’ l-antimikrobi¢i ghandha tkun ikkunsidrata meta jintuza l-prodott.
Meta tkun ikkunsidrata l-istrategija tal-kura, ikun jagbel 1i jigi kkunsidrat titjib fil-prattici tal-
immaniggjar tal-merhla u ghandu jintuza trattament ta’ appogg bi prodotti lokali xierqa (ez.
disinfettanti). Tuzax bhala profilassi f’kazijiet ta’ placenta mizmuma.

Prekawzjonijiet speéjali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra [-prodott mediéinali
veterinarju lill-annimali

Penicillini u kefalosporini bhal ceftiofur jistghu jikkawzaw ipersensittivita fin-nies u fl-annimali wara
injezzjoni, jekk jittiechdu man-nifs, jekk jittiehdu mill-halq jew f’kaz ta’ kuntatt mal-gilda. L-
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ipersensittivita ghall-penicillini tista’ twassal ghal reazzjoni ghal kefalosporini u bil-maqlub.
Reazzjonijiet allergici ghal dawn is-sustanzi jistghu xi kultant ikunu serji.

Nies 1i huma ipersensittivi ghal peni¢illini u kefalosporini ghandhom jevitaw li jmissu ma’ dan il-
prodott medic¢inali veterinarju.

Evita kuntatt mal-gilda jew ma’ l-ghajnejn. F’kaz ta’ kuntatt, ahsel b-ilma nadif. Jekk wara li tkun
espost tizviluppa sintomi bhal raxx tal-gilda jew hruq ta’ I-ghajnejn fit-tul, ghandek tfittex parir
mediku u turi I-fuljett ta’ taghrif jew it-tikketta lit-tabib. Nefha tal-wic¢, xufftejn jew ghajnejn jew
tbatija biex tiehu n-nifs, huma sintomi aktar serji li ghandhom bzZonn attenzjoni medika fil-pront.

Tqala u fertilita
Ma sar l-ebda studju specifiku fuq baqar tqal jew baqar ghat-tghammir. Uza biss skond il-valutazzjoni

tal-benefi¢cju u r-riskju tal-veterinarju responsabbli.

Doza eccessiva (sintomi, proceduri ta’ emergenza, antidoti):

Ghalkemm il-prodott medicinali veterinarju ma giex ittestjat specifikament f’dozi ec¢cessivi, fil-baqar
ma gewx osservati sinjali ta’ tossicita sistemika relatati ma’ ceftiofur wara dozaggi eccessivi
parenterali b’injezzjoni ta’ 55 mg/kg ceftiofur sodju kuljum ghal hamest-ijiem.

Inkompatibilitajiet magguri:
Fin-nuqgqas ta’ studji dwar kompattibilita, dan il-prodott medi¢inali veterinarju ma jistax jintuza
flimkien ma prodotti medi¢inali veterinarji ohra.

7. Effetti mhux mixtieqa

Bagqar:

Komuni hafna (>1 annimal / 10 annimali ttrattati):

Nefha fis-sit tal-injezzjoni',Ugiegh fis-sit tal-injezzjoni*

Rari hafna (<1 annimal / 10,000 annimal ittrattati, inkluz rapporti izolati):
Anafilassi, Mewt f"daqqa’

'Vizibbli jumejn wara l-injezzjoni f"zewg terzi tal-annimali ttrattati u jghaddu f'massimu ta’ 23
gurnata.

*Hfief sa moderati fl-ewwl jiem wara l-injezzjoni.

*Wara amministrazzjoni a¢¢idenatli intra-vaskolari jew anafilazzi.

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott. Jekk tinnota xi effetti serji anke dawk mhux imsemmija f’dan il-fuljett, jew tahseb
li I-medi¢ina ma hadmitx, jekk joghgbok ikkuntattja, mal-ewwel, lill-verinarju tieghek. Tista’
tirrapporta wkoll kwalunkwe effett mhux mixtieq lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq,
lir-rapprezentant lokali tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq billi tuza d-dettalji ta’
kuntatt fit-tmiem ta’ dan il-fuljett, jew permezz tas-sistema ta’ rapportagg nazzjonali.

8. Doza ghal kull spe¢i, mod u metodu ta’ amministrazzjoni

Injezzjoni wahda ta’ 6.6 mg ceftiofur/kg piz tal-gisem (ekwivalenti ghal 1 ml tal-prodott medic¢inal
veterinarju ghal kull 30 kg piz tal-gisem) mghotija darba taht il-gilda fil-bazi tal-widna.

9. Parir sabiex tamministra b>’mod korrett

Sabiex tizgura dozagg tajjeb, il-piz tal-bhima ghandu jittieched kemm jista jkun preciz.

Huwa rrakkomandat li I-volum tal-injezzjoni ikun limitat ghal massimu ta’ 30 ml ghal kull post tal-
injezzjoni.
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Hawwad il-flixkun bis-sahha ghal 30 sekonda jew sakemm tara li I-frak kollu li kien hemm fil-qiegh,
ikun rega’ thallat sew.

Amministrazzjoni fil-bazi tal-widna:

o Amministra fil-parti ta’ wara tal-bazi tal-widna (ara Stampa 1).

o Zomm is-siringa u dahhal il-labra fuq wara tal-widna tal-bhima biex il-labra u s-siringa jippuntaw
fid-direzzjoni ta’ linja mmaginarja li tghaddi minn gor-ras lejn 1-ghajn opposta tal-bhima (ara Stampa
2).

o Hu I-prekawzzjonijiet li hemm bzonn biex tevita injezzjoni fl-arterji jew fil-vini, billi ixxekkel 1-
annimal kif jixraq (ezempju: rampa jew xkiel tar-ras) u uzu ta’ labar adattati [tul tal-pulzier (2.54
cm), guage 16].

Stampa 1. Post tal-injezzjoni ghall-
amministrazzjoni taht il-gilda tal-
prodott medic¢inal veterinarju fuq wara
ta’ fejn il-widna tehel mar-ras (bazi tal-
widna)

Stampa 2. Amministrazzjoni taht il-
gilda tal-prodott medicinal veterinarju
fuq wara ta’ fejn il-widna tehel mar-ras
(bazi tal-widna). Stampa tar-ras li turi
injezzjonijiet fil-bazi tal-widna

amministrati fid-direzzjoni tal-ghajn
opposta.

Jekk 48 siegha wara t-trattament is-sinjali klini¢i ma jitjiebux, id-djanjozi u t-trattament tal-
kundizzjoni ghandhom jigu evalwati mill-gdid.
10. Perjodi ta’ tizmim

Laham u Gewwieni ta’ 1-Annimali: 9 ijiem.
Halib: xejn.

Biex japplika il-perjodu ta’ tizmim ghal-laham, huwa essenzjali li I-prodott medic¢inal veterinarju jigi
amministrat biss permezz ta’ injezzjoni taht il-gilda fil-bazi tal-widna fejn ma jittiekilx kif gie deskritt
f’sezzjoni 9.

11. Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-hazna

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

Tahzinx ftemperatura 'l-fuq minn 25 °C.

Tuzax dan il-prodott medicinali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq it-tikketta wara Exp.

Id-data tal-iskadenza tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix —xahar.
1z-zmien kemm idum tajjeb il-prodott wara li jinfetah il-kontenitur ghall-ewwel darba: 28 gurnata.
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12. Prekawzjonijiet spec¢jali ghar-rimi

Il-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medicinali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medicinali veterinarju skont kif jitolbu r-
regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli. Dawn il-mizuri
ghandhom jghinu sabiex jipprotegu I-ambjent.

Stagsi lill-kirurgu veterinarju jew lill-ispizjar tieghek dwar kif l-ahjar i tarmi 1-medicini li ma jkunux
aktar mehtiega.

13. Klassifikazzjoni tal-prodotti medicinali veterinarji

Prodott medi¢inali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

14. Numri tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u d-dagsijiet tal-pakkett
EU/2/05/053/003

Kaxxa tal-kartun li fiha hemm kunjett wiehed ta’ 100 ml.

15. Id-datali fiha gie rivedut l-ahhar il-fuljett ta’ taghrif
{JI/XX/SSSS}

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju hija disponibbli fil-Bazi tad-data
tal-prodotti tal-Unjoni (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dettalji ta’ kuntatt

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-sug u l-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

II-Belgju

Rapprezentanti lokali u d-detalji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati effetti mhux mixtieqa:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189 Tel: +370 610 05088
pharmvig-belux@zoetis.com zoetis.lithuania@zoetis.com
Peny0iuka 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
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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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