PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Naxcel 100 mg/ml injekéni suspenze pro prasata

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden ml obsahuje:

Léciva latka:
Ceftiofurum (jako krystalickéa volna kyselina) 100 mg.

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
sloZzek

Stredni nasycené triacylglyceroly

Bavlnikovy olej

Nepruhledna, bild az svétle hnéda suspenze.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Prasata.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviirat

Lécba bakterialnich respira¢nich onemocnéni zplsobenych Actinobacillus pleuropneumoniae,
Pasteurella multocida, Haemophilus parasuis a Streptococcus suis.

Lécba septikémie, polyartritidy nebo polyserozitidy spojené s infekci Streptococcus suis.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku, na jina beta-laktamova antibiotika nebo na
nékterou z pomocnych latek.

3.4  Zvlastni upozornéni
Zadné.
3.5 Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

U systémoveé podavanych Sirokospektralnich cefalosporind (3. a 4. generace jako je ceftiofur) by se
meélo zohlednit, ze jsou vyhrazeny pro 1éc¢bu klinickych stavii, které reagovaly Spatné, nebo se
ocekava, ze odpovi Spatn¢ na méné klicové antimikrobialni latky. Rostouci pouzivani vcetné pouziti
pripravku odchylujici se od pokyni v souhrnu udaju o pripravku (SPC) muze zvysit vyskyt baterii
rezistentnich vii¢i ceftiofuru. Pouziti pfipravku by mélo brat ohled na tiedni, narodni a regionalni
antibiotickou politiku.

Pokud je to mozné, mél by byt veterinarni 1éCivy pripravek pouzivan pouze na zakladé testu citlivosti.



Pti zvazovani 1éCebné strategie je vhodné zvazit zlepSeni postupi fizeni chovu a pouziti podptirné
1écby vhodnymi lokalné aplikovanymi produkty (napt. dezinfekéni prostredky).

Zvl14astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1€¢ivy pfipravek zvifatim:

Peniciliny a cefalosporiny jako ceftiofur mohou u lidi a zvitat zptisobit pfecitlivélost po ndhodné
injekéni aplikaci, vdechnuti, poziti nebo po kontaktu s ktizi. Precitlivélost na peniciliny mtze vést
ke zkfizenym reakcim s cefalosporiny a opacné. Alergické reakce na tyto latky mohou byt
prilezitostné€ vazné.

Lidé se znamou piecitlivélosti na peniciliny a cefalosporiny by se méli vyhnout kontaktu s
veterinarnim lé¢ivym pripravkem.

Zabraite kontaktu s ktizi a oCima. V ptipad¢ kontaktu omyjte postizené misto Cistou vodou.

Pokud se po kontaktu projevi symptomy jako napt. vyrazky nebo ptetrvavajici podrazdéni oci,
vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékafi.

Iékaiské oSetieni.

Zv14stni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Prasata:
Velmi Casté otok v misté injekéniho podéani', zména barvy pokozky
(> 1 zvite / 10 oSetfenych zvirat): v misté injekéniho podani**, puchyt v misté injekéniho
podani’
Velmi vzacné reakce anafylaktického typu
(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvitat,
veetné ojedinélych hlaseni):

'Ptechodny; po intramuskularni aplikaci.
’Byly pozorovany do 42 dnii po injekci a vymizeni bylo pozorovano po 56 dnech po injekci.
’Méné nez 6 cm®.

Hlaseni nezadoucich ucinkd je dilezité. Umoznuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
l1écivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho lékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Laboratorni studie na my$ich neprokazaly teratogenni, fetotoxicky ucinek a maternalni toxicitu.
Laboratorni studie na potkanech neodhalily zadny teratogenni vliv, ale byly pozorovany
maternotoxické (¥idka stolice) a fetotoxické G¢inky (snizena hmotnost plodu). Zadny G&inek na
reprodukci nebyl pozorovan. Nebyly provedeny studie u gravidnich nebo laktujicich prasnic nebo u
plemennych prasat. PouZit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym
veterindrnim lékafem.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Nejsou znamy.



3.9 Cesty podani a davkovani

Pro intramuskularni podani.

Davku 5 mg ceftiofuru/kg zivé hmotnosti (odpovida 1 ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku na 20 kg
zivé hmotnosti) aplikovat jednorazovou intramuskularni injekci do krku. Lahvi¢ku dtkladné protiepte
priblizné 30 sekund, nebo dokud se viditelna usazenina nerozpusti.

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejpiesnéji stanovit zivou hmotnost.

Doporucuje se omezit injek¢ni objem na maximalné 4 ml.

3.10 Piiznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

V souvislosti s nizkou toxicitou ceftiofuru pro prasata predavkovani obvykle nevede k jinym
klinickym pfiznakiim neZ k pfechodnému otoku jako je popsané v bodé 3.6 (Nezadouci ucinky).

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZziti a zvlastni podminky pro pouziti, véetné omezeni pouzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za icelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Maso: 71 dnu.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QJ01DD90
4.2 Farmakodynamika

Ceftiofur je tfeti generaci cefalosporinovych antibiotik, které jsou u€inné proti mnoha gram-
pozitivnim a gram-negativnim patogeniim. Ceftiofur inhibuje syntézu bakteridlni bunécné stény a tim
se projevuji jeho baktericidni vlastnosti.

Ceftiofur je zvlasté ucinny proti nasledujicim patogentim zptisobujicich respiracni a dal$i onemocnéni
u prasat: Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Haemophilus parasuis
a Streptococcus suis. Bordetella bronchiseptica je necitliva na ceftiofur in vitro.

Desfuroylceftiofur je hlavni G¢inny metabolit. Ma podobnou antimikrobialni aktivitu k cilovym
patogentm jako ceftiofur.

Pti doporucené terapeutické davce, byla koncentrace v plazmé vyssi nez hodnoty MICy (<0,2p1g/ml)
pro cilové bakterie izolované v klinickych studiich az do 158 hodin.

4.3 Farmakokinetika
Ceftiofur je po podani rychle metabolizovan na desfuroylceftiofur, hlavni ti¢inny metabolit.

Vazba ceftiofuru a jeho hlavniho metabolitu na proteiny ptedstavuje priblizn¢ 70 %. 1 hodinu

po jednorazové davce je koncentrace v plazmé nad 1 pg/ml. Maximalni koncentrace v plazmé

(4,2 £ 0,9 pg/ml) je dosazena ptiblizn€ 22 hodin po podani. Koncentrace v plazmé nad 0,2 pg/ml
ceftiofuru a jeho metabolitu se udrzuje dostate¢né dlouhou dobu.

Ptiblizn€ 60 % je vylou¢eno moci a 15 % déavky je vylou€eno stolici a to v priabéhu 10 dnti po podani.



5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterindrni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnu.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovéavejte pfi teploté do 25 °C.
5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Karténova krabicka s jednou 50 ml nebo 100 ml injekcni lahvickou ze skla typu I s chlorbutyl-
izoprénovym gumovym uzavérem a hlinikovou pertli.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich 1é¢ivych pripravkii nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravku

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro pfislusny veterinarni 1éCivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/05/053/001-002

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 19/05/2005.

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{DD/MM/RRRR}



10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

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



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

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Naxcel 200 mg/ml injekéni suspenze pro skot

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden ml obsahuje:

Léciva latka:
Ceftiofurum (jako krystalicka volna kyselina) 200 mg.

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
sloZzek

Stredni nasycené triacylglyceroly

Bavlnikovy olej

Nepruhledna, bild az svétle hnéda suspenze.

3.  KLINICKE INFORMACE
3.1 Cilové druhy zvirat

Skot.

3.2 Indikace pro pouZziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Lécba akutni interdigitalni nekrobacilozy u skotu, také znamé jako panaritium nebo infekéni
pododermatitida.

Lécba akutni poporodni (puerperalni) metritidy u skotu v pfipadech, kdy 1é¢ba jinymi
antimikrobialnimi latkami selhala.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na lé¢ivou latku, na jina beta-laktamova antibiotika nebo na
neékterou z pomocnych latek.

3.4  Zvlastni upozornéni
Nejsou.
3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv14stni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

U systémove podavanych Sirokospektralnich cefalosporinil (3. a 4. generace jako je ceftiofur) by se
m¢élo zohlednit, Ze jsou vyhrazeny pro 1écbu klinickych stavi, které reagovaly Spatné, nebo se
ocekava, ze odpovi Spatn€ na méné klicové antimikrobialni latky. Rostouci pouZzivani véetné pouZziti
ptipravku odchylujici se od pokynii v souhrnu tdaji o pfipravku (SPC) mize zvysit vyskyt baterii
rezistentnich vici ceftiofuru. Pouziti pfipravku by mélo brat ohled na ufedni, narodni a regionalni
antibiotickou politiku.



Pokud je to mozné, mél by byt veterinarni [éCivy pfipravek pouzivan pouze na zaklad¢ testu citlivosti.
Pti zvazovani 1éCebné strategie je vhodné zvazit zlepSeni postupi fizeni chovu a pouziti podptirné
1é¢by vhodnymi lokaln¢€ aplikovanymi produkty (napt. dezinfekéni prostredky).

Nepouzivat jako rutinni prevenci v piipadech zadrzeni placenty.

Zv14stni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Peniciliny a cefalosporiny jako ceftiofur mohou u lidi a zvitat zptsobit precitlivélost po ndhodné
injekéni aplikaci, vdechnuti, poziti nebo po kontaktu s ktizi. Precitlivélost na peniciliny mtze vést
ke zktizenym reakcim s cefalosporiny a opacné. Alergické reakce na tyto latky mohou byt
ptilezitostn€ vazné.

Lidé se znamou precitlivélosti na peniciliny a cefalosporiny by se méli vyhnout kontaktu

s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Zabraite kontaktu s ktizi a oCima. V ptipad¢ kontaktu omyjte postizené misto Cistou vodou.

Pokud se po kontaktu projevi symptomy jako napt. vyrazky nebo pietrvavajici podrazdéni oci,
vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékafi.

Vv

Iékaiské oSetieni.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:

Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Skot:
Velmi Casté otok v misté injekéniho podéni', bolest v mist& injekéniho
(> 1 zvite / 10 oSetfenych zvirat): podani’
Velmi vzacné anafylaxe, nahla smrt’
(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvirat,
véetné ojedinélych hlaseni):

'Viditelny dva dny po podani u pfiblizné dvou tietin zvifat a vymizi b&hem maximalné 23 dni.
*Slaba az mirnd v prvnich dnech po podéni.
*Po ndhodném intravaskularnim podani nebo anafylaxi.

HIlaseni nezadoucich ucinkt je dulezité. Umoznuje nepfetrzité sledovani bezpe¢nosti veterinarniho
lé¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfisluSnému vnitrostatnimu organu
prostifednictvim narodniho systému hlaSeni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Pouziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Laboratorni studie u mys$i nepodaly zadny diikaz o teratogennim, fetotoxickém uc¢inku a maternalni
toxicité. Laboratorni studie u potkani neprokazaly teratogenni ucinky, ale byly pozorovany
maternotoxické (fidka stolice) a fetotoxické ucinky (snizena hmotnost plodu). Nebyl pozorovan zadny
ucinek na reprodukci. Nebyly provedeny specifické studie u biezich krav a plemenného skotu.

Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika piislusnym veterinarnim 1ékatrem.

Lék mozno pouzivat béhem laktace.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Nejsou znamy.




3.9 Cesty podani a davkovani

6,6 mg ceftiofuru/kg zivé hmotnosti (odpovida 1 ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku na 30 kg zivé
hmotnosti) aplikovat jednorazovou subkutanni injekci v oblasti baze ucha.

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejptesnéji stanovit zivou hmotnost.

Doporucuje se omezit injekéni objem na maximalné 30 ml pro aplika¢ni misto.

Lahvicku diikladné protiepte ptiblizné 30 sekund, nebo dokud se viditelna usazenina nerozpusti.

Podani v oblasti baze ucha:

e Podavejte v zadni ¢asti ucha (viz obrazek 1).

e Drzte stiikacku a jehlu vloZte za ucho zvitete tak, aby jehla a stfikacka sméfovali v pomysiné linii
prechazejici pres hlavu smérem k protilehlému oku (viz obrazek 2).

e Pfijmout vhodné opatieni, aby nedoslo k intraarteridlnimu nebo intravenéznimu podani, jako je
vhodny zpiisob zadrZeni zvifete (napf. ve fixacni kleci, ¢i fixaénim ¢elem) a pouziti vhodnych
jehel (délka 2,54 cm (1 in), rozmér G16)

Obrazek 1. Misto aplikace pro subkutanni Obrazek 2. Subkutanni podani

podani veterinarniho 1é¢ivého pripravku veterinarniho 1é¢ivého pripravku na

na zadni strané ucha, kde ucho naseda na zadni strané ucha, kde ucho naseda na

hlavu (zakladna ucha). hlavu (zdkladna ucha). Diagram hlavy
ukazuje smér podani injekce od
zakladny ucha k prot&jsimu oku.

Pokud se klinické ptiznaky nezlep$i 48 hodin po podani, pfehodnot’te diagndzu a 1écbu.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

I kdyz veterinarni 1éCivy ptipravek nebyl specificky testovan na predavkovani, u skotu nebyly

pozorovany zadné pifiznaky systémové toxicity spojené s ceftiofurem po parenteralnim predavkovani

55 mg/kg ceftiofuru sodného béhem 5 dnti.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem snizeni

rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.



3.12 Ochranné lhity

Maso: 9 dnt.

MIéko: bez ochrannych lhit.

Aby se dodrzela ochranna lhtita pro maso, je nezbytné podavat veterinarni 1é¢ivy ptipravek
subkutanné v oblasti ucha v mist¢ tkan¢, ktera se nekonzumuje, jak je popsano v casti 3.9.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod: QJO1DD90

4.2 Farmakodynamika

Ceftiofur je tfeti generaci cefalosporinovych antibiotik, ktera jsou i€inna proti mnoha gram-
pozitivnim a gram-negativnim patogentim. Ceftiofur inhibuje syntézu bakterialni bunécné stény a tim
se projevuji jeho baktericidni vlastnosti.

U skotu je ceftiofur ti€inny proti nasledujicim mikroorganismiim, které zptisobuji poporodni
(puerperalni) metritidu: Escherichia coli, Arcanobacterium pyogenes a Fusobacterium necrophorum,
a interdigitalni nekrobacilézu: Bacteroides spp., Fusobacterium necrophorum, Porphyromonas spp.

a Prevotella spp.

Desfuroylceftiofur je hlavni G¢inny metabolit. Ma podobnou antimikrobidlni aktivitu k cilovym
patogentim jako ceftiofur.

4.3 Farmakokinetika

Ceftiofur je u skotu dobie absorbovan po podani v oblasti zékladny ucha. Po podani je ceftiofur rychle
metabolizovan na desfuroylceftiofur, hlavni u¢inny metabolit. Vazba ceftiofuru a jeho hlavniho
metabolitu na proteiny je vysoka, pfiblizn€¢ 70% - 90%. Jednu hodinu po jednorazové davce je
plazmaticka koncentrace vyssi nez 1 pg/ml. Maximalni plazmatické koncentrace (kolem 5 pg/ml) se
objevili po 12 hodinach po podani. Celkové plazmatické koncentrace nad 0,2 pg/ml a 1 pg/ml
ceftiofuru a jeho aktivnich metabolitd se udrzuji po dobu minimalné 7 a 4 dni.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Kartonova krabicka s jednou 100 ml injek¢éni lahvickou ze skla typu I s chlorbutyl-izoprenovou

gumovou zatkou a hlinikovym uzavérem.
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5.5 Zvlastni opati'eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadu, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni lécivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/05/053/003

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 19/05/2005.

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{DD/MM/RRRR}

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

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

PRILOHA 11
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné.
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PRILOHA I1I

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KARTONOVA KRABICKA

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Naxcel 100 mg/ml injekéni suspenze.

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Ceftiofurum 100 mg/ml.

3. VELIKOST BALENI

100 ml
50 ml

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Prasata.

| 5. INDIKACE

| 6.  CESTY PODANi

Intramuskularni podani.

7.  OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhuta:
Maso: 71 dna.

‘ 8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po 1. propichnuti spotiebujte do 28 dntl.

| 9.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pred pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
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11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA%

Pouze pro zvifata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium

14. REGISTRACNI CiSLA

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

| 15. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

INJEKCNI LAHVICKA 100 ML

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Naxcel 100 mg/ml injekéni suspenze.

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Ceftiofurum 100 mg/ml.

100 ml

3. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Prasata.

4. CESTY PODANI

Lm.
Pred pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

5. OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhuta:
Maso: 71 dnu.

‘ 6. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rr1r}
Po 1. propichnuti spotiebujte do ...

| 7. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

8. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium

| 9.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

INJEKCNI LAHVICKA 50 ML

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Naxcel

2.  KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Ceftiofurum 100 mg/ml.

50 ml

|3.  CisLOSARZE

Lot {Cislo}

|4 DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po 1. propichnuti spotfebujte do ...
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KARTONOVA KRABICKA

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Naxcel 200 mg/ml injekéni suspenze.

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Ceftiofurum 200 mg/ml.

3. VELIKOST BALENI

100 ml

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Skot.

| 5. INDIKACE

| 6. CESTY PODANi

Subkutanni podani.

7.  OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhuta:
Maso: 9 dnu.
MIéko: bez ochrannych lhit.

‘ 8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po 1. propichnuti spotiebujte do 28 dni.

| 9.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pred pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
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11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA%

Pouze pro zvifata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium

14. REGISTRACNI CiSLA

EU/2/05/053/003

| 15.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

INJEKCNI LAHVICKA 100 ML

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Naxcel 200 mg/ml injekéni suspenze.

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Ceftiofurum 200 mg/ml.

100 ml

3. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Skot.

4. CESTY PODANI

s.C.
Pred pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

5. OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhtta:
Maso: 9 dnt.
MIéko: bez ochrannych lhiit.

| 6.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po 1. propichnuti spotfebujte do ...

| 7. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

8. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium

| 9. CISLO SARZE

Lot {¢islo}
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE
1.  Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Naxcel 100 mg/ml injek¢ni suspenze pro prasata

2% SloZeni
Jeden ml obsahuje:

Léciva latka:
Ceftiofurum (jako krystalicka volna kyselina) 100 mg.

Neprithledna, bila az svétle hnéda suspenze.

3. Cilové druhy zvirat

Prasata.

4. Indikace pro pouziti

Lécba bakterialnich respiracnich onemocnéni zptisobenych Actinobacillus pleuropneumoniae,
Pasteurella multocida, Haemophilus parasuis a Streptococcus suis.

Lécba septikémie, polyartritidy nebo polyserozitidy spojené s infekci Streptococcus suis.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku, na jina beta-laktamova antibiotika nebo na
nekterou z pomocnych latek.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvirat:
Pokud je to mozné, mél by byt veterinarni [éCivy pfipravek pouzivan pouze na zaklad¢ testu citlivosti.

U systémoveé podavanych Sirokospektralnich cefalosporini (3. a 4. generace jako je ceftiofur) by se
mélo zohlednit, Ze jsou vyhrazeny pro lécbu klinickych stavi, které reagovaly Spatné, nebo se
ocekava, ze odpovi Spatn¢ na méné¢ klicové antimikrobialni latky. Rostouci pouzivani v¢etné pouziti
pripravku odchylujici se od pokynid uvedenych vyse mize zvysit vyskyt baterii rezistentnich vuci
ceftiofuru. Pouziti pfipravku by mélo brat ohled na tifedni, narodni a regionalni antibiotickou politiku.
Pti zvazovani léCebné strategie je vhodné zvazit zlepseni postupi fizeni chovu a pouziti podptirné
1é¢by vhodnymi lokalné aplikovanymi produkty (napt. dezinfekéni prostredky).

Zvlastni opatieni pro osobu. kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Peniciliny a cefalosporiny jako ceftiofur mohou u lidi a zvitat zptisobit precitlivélost po ndhodné
injekéni aplikaci, vdechnuti, poziti nebo po kontaktu s ktizi. Precitlivélost na peniciliny mtze vést
ke zktizenym reakcim s cefalosporiny a opacné. Alergické reakce na tyto latky mohou byt
prilezitostné vazné.

Lidé se znamou piecitlivélosti na peniciliny a cefalosporiny by se méli vyhnout kontaktu

s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Zabraiite kontaktu s kizi a o¢ima. V ptipad¢ kontaktu omyjte postizené misto ¢istou vodou.
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Pokud se po kontaktu projevi symptomy jako napt. vyrazky nebo pietrvavajici podrazdéni oci,
vyhledejte ihned l1ékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

N4

Iékaiské oSetieni.

Bfezost a laktace:
Nebyly provedeny studie u gravidnich nebo laktujicich prasnic nebo u plemennych prasat. Pouzit
pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika piislusSnym veterinarnim Iékatrem.

Piedavkovani:
V souvislosti s nizkou toxicitou ceftiofuru pro prasata predavkovani obvykle nevede k jinym
klinickym ptiznakiim neZ k prechodnému otoku jako je popsané v bod¢ 7 (Nezadouci ucinky).

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

7. Nezadouci u¢inky

Prasata:

Velmi Casté (> 1 zvite / 10 osetienych zvifat):

otok v mist& injek&niho podani', zména barvy pokozky v misté injekéniho podani*?, puchyt v misté
injekéniho podani’

Velmi vzacné (< 1 zviie / 10 000 oSetfenych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni):

reakce anafylaktického typu

'Ptechodny; po intramuskularni aplikaci.
Byly pozorovany do 42 dnii po injekci a vymizeni bylo pozorovano po 56 dnech po injekci.
’Méné nez 6 cm®.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezddouci G¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezadouci ucinky mtizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich tidaji uvedenych na konci této ptibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkt: {idaje o narodnim
systému}.

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Intramuskularni podani.

Davku 5 mg ceftiofuru/kg zivé hmotnosti (odpovida 1 ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku na 20 kg
zivé hmotnosti) aplikovat jednorazovou intramuskularni injekei do krku.

9. Informace o spravném podavani

Lahvic¢ku diikladné protiepte ptiblizné 30 sekund, nebo dokud se viditelna usazenina nerozpusti.

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejptesnéji stanovit zivou hmotnost.
Doporucuje se omezit injekéni objem na maximalné 4 ml.
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10. Ochranné lhiity

Maso: 71 dnu.

11.  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a
etiketé lahvicky po Exp. Doba pouZitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: do 28 dnt.

12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepottebnych 1é¢ivych ptipravki se porad’te s vasim veterinarnim lékarem nebo
1ékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku

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

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
EU/2/05/053/001-002
Kartonova krabicka obsahujici 1 sklenénou injekéni lahvicku o objemu 50 ml nebo 100 ml.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
{DD/MM/RRRR}

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

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgie
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Mistni zstupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci Géinky:

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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PRIBALOVA INFORMACE
1.  Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Naxcel 200 mg/ml injek¢ni suspenze pro skot

2% SloZeni
Jeden ml obsahuje:

Léciva latka:
Ceftiofurum (jako krystalicka volna kyselina) 200 mg.

Neprithledna, bila az svétle hnéda suspenze.

3. Cilové druhy zvirat

Skot.

4. Indikace pro pouziti

Lécba akutni interdigitalni nekrobacilozy u skotu, také znamé jako panaritium nebo infek¢ni
pododermatitida.

Lécba akutni poporodni (puerperalni) metritidy u skotu v pfipadech, kdy 1é¢ba jinymi
antimikrobialnimi latkami selhala.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech ptecitlivélosti na 1é¢ivou latku, na jina beta-laktamova antibiotika nebo na
nekterou z pomocnych latek.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:
Pokud je to mozné, mél by byt veterinarni 1éCivy piipravek pouzivan pouze na zaklad¢ testu citlivosti.

U systémove podavanych Sirokospektralnich cefalosporinil (3. a 4. generace jako je ceftiofur) by se
mélo zohlednit, Ze jsou vyhrazeny pro 1écbu klinickych stavl, které reagovaly Spatné, nebo se
ocekava, ze odpovi Spatné na méné klicové antimikrobialni latky. Rostouci pouZzivani véetné pouziti
ptipravku odchylujici se od pokyni uvedenych vyse mtize zvysit vyskyt bakterii rezistentnich viici
ceftiofuru. Pouziti pfipravku by meélo brat ohled na tifedni, narodni a regionalni antibiotickou politiku.
Pti vybéru 1éCebné strategie je vhodné zvazit zlepSeni postupti fizeni chovu a pouziti podptirné 1éby
vhodnymi lokaIn¢ aplikovanymi produkty (napt. dezinfekeni prostredky).

Nepouzivat jako rutinni prevenci v piipadech zadrzeni placenty.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitfatim:

Peniciliny a cefalosporiny jako ceftiofur mohou u lidi a zvifat zptisobit piecitlivélost po ndhodné
injek¢ni aplikaci, vdechnuti, poziti nebo po kontaktu s ktizi. Precitlivélost na peniciliny mtze vést
ke zkiizenym reakcim s cefalosporiny a opa¢né. Alergické reakce na tyto latky mohou byt
ptilezitostné vazné.

Lidé se zndmou precitlivélosti na peniciliny a cefalosporiny by se méli vyhnout kontaktu

s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.
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Zabrante kontaktu s kizi a o¢ima. V piipadé kontaktu omyjte postizené misto ¢istou vodou. Pokud se
po kontaktu projevi symptomy jako napf. vyrazky nebo pietrvavajici podrazdéni oci, vyhledejte
l1ékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékati. Otok tvare, rti nebo
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Bfezost a laktace:
Nebyly provedeny specifické studie u gravidnich krav nebo u plemenného skotu. Pouzit pouze po
zvazeni terapeutického prospéchu a rizika piislusSnym veterinarnim Iékatfem.

Piedavkovani:

I kdyz veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebyl specificky testovan na predavkovani, u skotu nebyly
pozorovany zadné pifiznaky systémové toxicity spojené s ceftiofurem po parenteralnim predavkovani
55 mg/kg ceftiofuru sodného béhem 5 dnti.

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

7.  Nezadouci ucinky

Skot:

Velmi ¢asté (> 1 zvite / 10 oSetfenych zvirat):

otok v misté injekéniho podéni', bolest v misté injekéniho podéani®

Velmi vzacné (< 1 zviie / 10 000 oSetfenych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni):

anafylaxe, nahla smrt®

'Viditelny dva dny po podani u pfiblizné dvou tietin zvifat a vymizi béhem maximalng 23 dni.
?Slaba az mirna v prvnich dnech po podani.
3Po ndhodném intravaskularnim podani nebo anafylaxi.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezddouci U¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1¢€¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezadouci ucinky mtizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich tidaji uvedenych na konci této ptibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkt: {idaje o narodnim
systému}.

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

6,6 mg ceftiofuru/kg zivé hmotnosti (odpovida 1 ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku na 30 kg zivé
hmotnosti) aplikovat jednorazovou subkutanni injekei v oblasti baze ucha.

9. Informace o spravném podavani

Pro zajisténi spravného davkovani je tieba co nejpresnéji stanovit zivou hmotnost.

Doporucuje se omezit injek¢ni objem na maximalné 30 ml pro aplika¢ni misto.

Lahvicku dukladné protiepte ptiblizné 30 sekund, nebo dokud se viditelna usazenina nerozpusti.

Podani v oblasti baze ucha:

e Podavejte v zadni Casti ucha (viz obrazek 1).

e Drzte stiikacku a jehlu vlozte za ucho zvifete tak, aby jehla a stiikacka smetovaly v pomyslné linii
prechazejici ptes hlavu smérem k protilehlému oku (viz obrazek 2).
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e Pfijmout vhodné opatieni, aby nedoslo k intraarteridlnimu nebo intraven6znimu podani, jako je
vhodny zpiisob zadrzeni zvitete (napt. ve fixacni kleci, ¢i fixaénim ¢elem) a pouziti vhodnych
jehel (délka 2,54 cm (1 in), rozmér G16)

Obrazek 1. Misto aplikace pro subkutanni Obrazek 2. Subkutanni podani

podani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku | veterinarniho 1é¢ivého ptipravku na

na zadni strané€ ucha, kde ucho naseda na zadni strané€ ucha, kde ucho naseda na

hlavu (zakladna ucha). hlavu (zakladna ucha). Diagram hlavy
ukazuje smér podani injekce od
zakladny ucha k protéjsimu oku.

Pokud se klinické ptiznaky nezlep$i 48 hodin po podani, pfehodnot’te diagndzu a 1écbu.

10. Ochranné lhity

Maso: 9 dnti.
MiIéko: bez ochrannych lht.

Aby se dodrzela ochranna lhiita pro maso, je nezbytné podavat veterinarni 1é¢ivy pfipravek
subkutanné v oblasti ucha v mist¢ tkang, ktera se nekonzumuje.

11.  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento veterinarni léCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na krabicce a
etiketé lahvicky po Exp. Doba pouzitelnosti konc¢i poslednim dnem v uvedeném meésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

12.  Zvlastni opatreni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato

opatfeni napomahaji chranit zivotni prosttedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravkl se porad'te s vasim veterinarnim 1ékafem
nebo lékarnikem.
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13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravkua

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

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
EU/2/05/053/003

Kartonova krabicka obsahujici 1 sklenénou injek¢ni lahvicku o objemu 100 ml.

15. Datum posledni revize pribalové informace
{DD/MM/RRRR}

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

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobee odpovédny za uvolnéni $arze:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgie

Mistni zstupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci Ginky:

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

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

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

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

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

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

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

Italia
Tel: +39 06 3366 8111

farmacovigilanza.italia@zoetis.com

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

Latvija
Tel: +370 610 05088
zoetis.latvia@zoetis.com
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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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