I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Naxcel 100 mg/ml szuszpenzids injekcio sertéseknek

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Egy ml tartalmaz:

Hatéanyag:
Ceftiofur (kristalyos szabad sav formaban) 100 mg.

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb osszetevok
mindségi dsszetétele

Kozepes lanchossziisagu trigliceridek

Gyapotmagolaj

Atlatszatlan fehér — vilagosbarna szuszpenzio.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1  Célallat faj(ok)

Sertés.

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Haemophilus parasuis és Streptococcus suis
okozta 1égzdszervi bakterialis fert6zések gyogykezelésére.

Streptococcus suis fert6zéshez kapcsolodo szeptikémia, poliartritisz vagy poliszerozitisz
gyogykezelésére.

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy mas béta-laktam antibiotikummal, vagy barmely
segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések
Nincs.
3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges dvintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz:

A szisztémasan alkalmazott széles spektrumu cefalosporinokat (3. és 4. generacioba tartozok, mint a
ceftiofur), azokra a klinikai esetekre kell fenntartani, melyek rosszul vagy feltételezhetden rosszul
reagalnak mas, kevésbé kritikus fontossagl antimikrobialis szerre. A fokozott hasznalat, beleértve a
Készitmény Jellemzdinek Osszefoglaldjaban (SPC-ben) leirt utasitasoktol eltérd alkalmazast is, a
ceftiofurra rezisztens baktériumok elterjedését novelheti. A készitményt az antimikrobialis szerek
hasznalatara vonatkoz6 hivatalos és helyi iranyelvek figyelembevételével alkalmazzuk.



Lehet6ség szerint az allatgyogyaszati készitményt csak eldzetes antibiotikum-érzékenységi vizsgalatok
alapjan alkalmazzuk. A kezelési stratégia felallitasanal szamolni kell az allomanyban hasznalt telepi
gyakorlat fejlesztésének és tamogato kezelés hasznalatanak lehetdségével megfeleld, helyileg
alkalmazhato szerekkel (pl. fert6tlenitok).

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:

A penicillinek és a cefalosporinok, mint a ceftiofur, talérzékenységet okozhatnak az injekcio
alkalmazasat kovetden, belélegzéskor, lenyelve vagy a borrel érintkezve emberben és allatban
egyarant. A penicillinérzékenység keresztreakciot valthat ki a cefalosporinokkal és viszont. A
hatéanyag altal kivaltott allergias reakciok sulyosak lehetnek.

Penicillin és cefalosporin iranti ismert tulérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati
készitménnyel valé érintkezést.

A készitmény lehetdleg ne keriiljon szembe, illetve ne érintkezzen a bérrel.

Amennyiben bérre vagy szembe keriil tiszta vizzel azonnal le kell mosni. Ha a behatast kovetden
borkiiités, vagy a szem hosszu ideig tarto irritacidja alakul ki, haladéktalanul orvoshoz kell fordulni,
bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét. Az arc, az ajak vagy a szem duzzanata,

vagy nehézlégzés kialakulasa stlyosabb tiinet, fellépésekor azonnali orvosi beavatkozas sziikséges.

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges 6vintézkedések:

Nem értelmezhetd.

3.6 Mellékhatasok

Sertés:
Nagyon gyakori duzzanat az injekcié beadasanak helyén ', elszinezddés az
(10 kezelt allatbol tébb mint 1-nél | injekcid beadasanak helyén %, holyag az injekcio
jelentkezik): beadasanak helyén?
Nagyon ritka anafilaxias reakcio

(10 000 kezelt allatbol kevesebb
mint 1-nél jelentkezik, beleértve az
izolalt eseteket is):

' Atmeneti, intramuszkularis alkalmazast kovetéen.

Az injekciozast kdvetd 42 napon beliil jelentkezhetnek és a mellékhatasok az injekciozast kdvetd
56 napon beliil elmulnak.

3Kisebb, mint 6 cm?.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehet6vé teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehet0ség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatdsag felé. A
vonatkozd elérhetdségeket 1asd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Az egéren végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik bizonyitott
teratogén, fototoxikus, maternotoxikus hatassal. A patkanyon végzett laboratériumi vizsgalatok nem
mutattak ki teratogén hatast, de maternotoxikus (lagy széklet) és fototoxikus (csokkent magzati tomeg)
hatast megfigyeltek. Reproduktiv tulajdonsagokra gyakorolt hatast nem figyeltek meg. Nem végeztek
vizsgalatot vemhes vagy szoptatds kocaknal, sem tenyészallatoknal. Kizardlag a kezelést végzo
allatorvos javaslatara, a terapias elony-kockazat gondos mérlegelését kdvetéen alkalmazhato.



3.8 Gydgyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Nem ismert.

3.9 Az alkalmazis médja és az adagolas

Intramuszkularis alkalmazas.

5 mg ceftiofur/testtomeg kg (egyenértékii 1 ml allatgydgyaszati készitmény / 20 testtomeg kg) adag
alkalmazando egyszeri alkalommal intramuszkularisan a nyakba. Az iiveget 30 masodpercig
erdteljesen kell razni, illetve addig, mig a lathato iilepedés reszuszpendalodik.

A megfelel6 adagolas érdekében a testtomeget a lehet6 legpontosabban kell meghatarozni.

Az alkalmazott injekcié mennyiségének ajanlott maximuma 4 ml.

3.10 A taladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

A ceftiofur sertésekre vonatkozé alacsony toxicitasa kdvetkeztében a tiladagolas nem okoz mas
jellegzetes tiinetet, mint atmeneti, helyi duzzanatot, lasd 3.6 szakasz (Mellékhatasok).

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgydgyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Hus és egyéb ehetd szovetek: 71 nap.

4.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QJ01DD90

4.2 Farmakodinamia

A ceftiofur a harmadik generacids cefalosporinok csoportjaba tartozo antibiotikum, hatékonyan
alkalmazhat6 Gram-pozitiv és Gram-negativ kérokozokkal szemben. A ceftiofur megakadalyozza a
baktériumok sejtfalanak szintézisét, ezaltal baktericid hatast fejt ki.

A ceftiofur kiilondsen hatékony a kdvetkezo, a sertésekben 1égzészervi és egyéb megbetegedéseket
el6idézo korokozokkal szemben: Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida,
Haemophilus parasuis és Streptococcus suis. In vitro a Bordetella bronchiseptica természeténél fogva

rezisztens a ceftiofurra.

A dezfuroil-ceftiofur a legfontosabb metabolit. Az antimikrobialis hatékonysaga a ceftiofur korokozo
ellenes hatasahoz hasonlo.

A javasolt terapias adagnal a plazmakoncentracio a MICoo-es értéket meghaladja (<0,2 ng/ml)
legalabb 158 6ran at azokra a baktériumokra, amelyeket a klinikai vizsgalatokban izolaltak.

4.3 Farmakokinetika

Az alkalmazas utan a ceftiofur gyorsan metabolizalodik dezfuroil-ceftiofurra, ami a legfontosabb aktiv
metabolit.



A ceftiofur és f6 metabolitjanak fehérjekotddése megkdzelitdleg 70 %-os. Egyszeri dozis alkalmazasat
kovetden egy oraval a plazmakoncentracié magasabb mint 1 pg/ml. A maximalis plazmakoncentraciot
(4,2 £ 0,9 pg/ml) az alkalmazast kovetéen kb. 22 oraval éri el. A ceftiofur és metabolitjanak 0,2 ug/ml
plazmakoncentracié folotti értéke fennmarad a sziikséges ideig.

Az adag megkdzelitdleg 60 %-a a vizelettel €s 15 %-a a bélsarral iiriil varhatoan az alkalmazast kovetod
10 napon beliil.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fo6bb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

5.2  Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhato: 2 évig.
A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhato: 28 napig.

5.3 Kiilonleges tarolasi eléirasok
Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és Osszetétele

A faltkarton egy I. tipust, 50 ml-es és 100 ml-es injekcios liveget tartalmaz klérbutil-izoprén
gumidugoval és egy aluminium kupakkal.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt dllatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkezo hulladékok artalmatlanitasara vonatkozé kiilonleges
ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a

nemzeti hulladékgytijtési eloirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Zoetis Belgium

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/05/053/001-002

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 19/05/2005.



9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

EEEE/HH/NN

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Naxcel 200 mg/ml szuszpenzids injekcid szarvasmarhanak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Egy ml tartalma:

Hat6anyag:
Ceftiofur (kristalyos szabad sav formaban) 200 mg.

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb osszetevok
mindségi dsszetétele

Kozepes lanchossziisagu trigliceridek

Gyapotmagolaj

Atlatszatlan, fehér - halvany barna szinli szuszpenzio.

3.  KLINIKAI ADATOK

3.1  Célallat faj(ok)

Szarvasmarha.

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Szarvasmarhak panariciumként vagy biidos santasagként is ismert akut interdigitalis
nekrobacillozisanak kezelésére.

Szarvasmarha heveny, post partum (puerperalis) méhgyulladasanak kezelésére abban az esetben, ha
mas antibiotikummal valé kezelés eredménytelen volt.

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy mas béta-laktam antibiotikummal illetve barmelyik
segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések
Nincs.
3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges dvintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz:

A szisztémasan alkalmazott széles spektrumu cefalosporinokat (3. és 4. generacioba tartozok, mint a
ceftiofur), azokra a klinikai esetekre kell fenntartani, melyek rosszul vagy feltételezhetden rosszul
reagalnak mas, kevésbé kritikus fontossagli antimikrobialis szerre. A fokozott hasznalat, beleértve az a
Készitmény Jellemzdinek Osszefoglaldjaban (SPC-ben) leirt utasitasoktol eltérd alkalmazast is, a
ceftiofurra rezisztens baktériumok elterjedését novelheti. A készitményt az antimikrobialis szerek
hasznalatara vonatkoz6 hivatalos és helyi iranyelvek figyelembevételével alkalmazzuk.



Lehet6ség szerint az allatgyogyaszati készitményt csak eldzetes antibiotikum-érzékenységi vizsgalatok
alapjan alkalmazzuk. A kezelési stratégia felallitasanal szamolni kell az allomanyban hasznalt telepi
gyakorlat fejlesztésének és tamogatd kezelés hasznalatanak lehetdségével megfeleld, helyileg
alkalmazhato szerekkel (pl. fert6tlenitdk) .

Placentaretencid esetén rutinszerii megeldzésre nem alkalmazhato.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozoé kiilonleges ovintézkedések:

A penicillinek és a cefalosporinok, mint a ceftiofur, tilérzékenységet okozhatnak az injekciod
alkalmazasat kovetden, belélegzéskor, lenyelve vagy a borrel érintkezve emberben és allatban
egyarant. A penicillinérzékenység keresztreakciot valthat ki a cefalosporinokkal és viszont. A
hat6anyag altal kivaltott allergias reakciok sulyosak lehetnek.

Penicillin és cefalosporin iranti ismert talérzékenység esetén keriilni kell az allatgydgyaszati
készitménnyel valo érintkezést.

A készitmény lehet6leg ne keriiljon szembe, illetve ne érintkezzen a borrel.

Amennyiben bérre vagy szembe keriil tiszta vizzel azonnal le kell mosni. Ha a behatast kovetéen
borkiiités, vagy a szem hossza ideig tarto irritacidja alakul ki, haladéktalanul orvoshoz kell fordulni,
bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét. Az arc, az ajak vagy a szem duzzanata,
vagy nehézlégzés kialakulasa stlyosabb tiinet, fellépésekor azonnali orvosi beavatkozas sziikséges.

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges 6vintézkedések:

Nem értelmezhetd.

3.6 Mellékhatasok

Szarvasmarha:
Nagyon gyakori duzzanat az injekcid beadasanak helyén !, fajdalom az
(10 kezelt allatbél tbb mint 1-nél | injekcid beadasanak helyén?
jelentkezik):
Nagyon ritka anafilaxias reakcio, hirtelen elhullas®

(10 000 kezelt allatbol kevesebb
mint 1-nél jelentkezik, beleértve az
izolalt eseteket is):

'Az injekcié beaddsa utan két nappal, a kezelt allatok kozel kétharmadanal jegyezték fel, melyek
maximum 23 napon beliil eltlintek.

Enyhe — kdzepes foku, az injekcio alkalmazasat kovetd napokban.

3Errendszerbe tortént adas illetve anafilaxias reakcié miatt kovetkezett be.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehet6vé teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehet0ség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkozd elérhetdségeket 1asd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Az egéren végzett laboratoriumi vizsgalatok soran a készitmény nem fejtett ki bizonyitott teratogén,
fototoxikus, maternotoxikus hatast. A patkanyon végzett laboratoriumi vizsgalatok nem mutattak
bizonyitott teratogén hatast, de maternotoxikus (lagy széklet) és fototoxikus (csokkent magzati témeg)
hatast megfigyeltek. Reproduktiv tulajdonsagokra gyakorolt hatast nem figyeltek meg. Nem végeztek
vizsgalatot vemhes teheneken illetve tenyészallaton. Kizarolag a kezelést végz6 allatorvos javaslatara,
a terapias elony/kockazat gondos mérlegelését kovetden alkalmazhato.

Ez az allatgyogyaszati termék laktacio ideje alatt alkalmazhato.



3.8 Gyégyszerkolcsonhatas és egyéb interakcidok
Nem ismert.
3.9 Az alkalmazas médja és az adagolas

6,6 mg ceftiofur/ttkg egyetlen szubkutan injekcioval a fiil tovéhez adva (ami megfelel 30 ttkg-ként 1
ml allatgyodgyaszati készitménynek).

A megfelel6 adagolas érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.

Az egy helyre adott injekcié mennyiségének ajanlott maximuma 30 ml.

Az tiveget 30 masodpercig, illetve addig, mig a lathato {ilepedés reszuszpendalodik, erdteljesen kell
razni.

A fiil tovéhez torténd alkalmazas:

* A fiilt6 hatulsé részére adja (lasd 1. abra).

* Tartsa a fecskendot €s illessze a tiit az allat fiille mogott gy, hogy a fecskendd hegyének
meghosszabbitasa a fejen keresztiil az ellenkez6 oldali szem iranyaba mutatd képzeletbeli vonalra
essen (lasd 2. abra).

* Tegye meg a sziikséges intézkedéseket, hogy az artéridba vagy vénaba torténd fecskendezést
megakadalyozza, ugy mint az allatok megfelel6 rogzitésével (példaul a fej rogzitése) és a megfeleld ti
hasznalataval [1 inch (2,54 cm) hosszu, 16 méret].

1. abra: Az allatgydgyaszati készitmény
szubkutan beadasanak helye
hatulnézetben, ahol a fiil a fejhez
kapcsolodik (fiiltd).

2. abra: Az allatgyogyaszati készitmény
szubkutan alkalmazasa hatulnézetben
ahol a ful a fejhez kapcsolodik (fiiltd).
A rajz mutatja az injekcio beadasanak
iranyat a fiiltotol az allat ellentétes
oldali szeme felé.

Amennyiben a klinikai tiinetek a kezelést kovetd 48 oraban nem csokkennek, a diagnozist és a kezelést
feliil kell biralni.

3.10 A taladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)
Bar az allatgyogyaszati készitményt kifejezetten tuladagolasra nem vizsgaltak, szarvasmarhaban az 5

napon keresztiil adott napi 55 mg/ttkg-os parenteralis Na-ceftiofur kezelés soran nem figyeltek meg
ceftiofurnak tulajdonithaté szisztémas toxikus tiineteket.



3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyégyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.
3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Hus és egyéb ehetd szovetek: 9 nap.

Tej: Nulla nap.

Fontos, hogy az allatgyogyaszati készitményt szubkutan alkalmazzuk a fiiltonél 1évé nem ehetd
szovetbe, a 3.9 fejezetben leirtaknak megfelel6en, hogy a husra vonatkoz6 élelmezés-egészségiigyi
varakozasi id6 megfeleld legyen.

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QJ01DD90
4.2 Farmakodinamia

A ceftiofur hamadik generacios cefalosporinok csoportjaba tartoz6 antibiotikum, hatékonyan
alkalmazhat6 Gram-pozitiv €s Gram-negativ korokozokkal szemben. A ceftiofur megakadalyozza a
baktériumok sejtfalanak szintézisét, ezaltal baktericid hatast fejt ki.

A ceftiofur szarvasmarhaban hatékony a kovetkezd, heveny post partum (puerperalis) méhgyulladast
okoz6 mikroorganizmusokkal szemben: Escherichia coli, Arcanobacterium pyogenes €s
Fusobacterium necrophorum, valamint az interdigitalis nekrobacillozist okozo alabbi kérokozokkal
szemben: Bacteroides fajok, Fusobacterium necrophorum, Porphyromonas fajok és Prevotella fajok.

A dezfuroil-ceftiofur a legfontosabb hatékony metabolit. Az antimikrobialis hatékonysaga a ceftiofur
hatasahoz hasonlo a célzott korokozok esetében.

4.3 Farmakokinetika

A ceftiofur szarvasmarhaban a fiilt6h6z adott injekciot kdvetden jol szivodik fel. Az alkalmazas utan a
ceftiofur gyorsan metabolizalodik dezfuroil-ceftiofurra, ami a legfontosabb aktiv metabolit. A
ceftiofur és legjelentdsebb metabolitjanak fehérjekotddése megkozelitdleg 70 % - 90 %-os. Egyszeri
alkalmazas utan egy oréval a plazmakoncentracio tobb mint 1 pg/ml. A maximalis
plazmakoncentraciot (kozel 5 pg/ml) az alkalmazast kovetd 12. 6ratol éri el. A ceftiofur és aktiv

metabolitjainak 0,2 pg/ml és 1,0 pg/ml f616tti plazmakoncentracioja, az emlités sorrendjében, legalabb
7 illetve 4 napig fennmarad.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fébb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

5.2 Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhatd: 2 évig.
A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan felhasznalhat6: 28 napig.
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5.3 Kiilonleges tarolasi eléirasok
Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és Gsszetétele

A faltkarton egy I. tipust, 100 ml -es injekcios iiveget tartalmaz klorbutil-izoprén gumidugdval és egy
aluminium kupakkal.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6é hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges
ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a

nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Zoetis Belgium

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/05/053/003

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 19/05/2005.

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

EEEE/HH/NN

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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II. MELLEKLET
A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

FALTKARTON

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Naxcel 100 mg/ml szuszpenzids injekcio.

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Ceftiofur 100 mg/ml.

3. KISZERELESI EGYSEG

100 ml
50 ml

4. CELALLAT FAJOK

Sertés.

| 5.  JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Intramuszkularis alkalmazas.

7.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségligyi varakozasi ido:
Hus és ehet6 szovetek: 71 nap.

| 8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}
Felbontas utan 28 napon beliil hasznalhato fel.

| 9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Legfeljebb 25°C-on tarolando.

10. ,,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
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11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Zoetis Belgium

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

UVEG 100 ML

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Naxcel 100 mg/ml szuszpenzids injekcio.

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Ceftiofur 100 mg/ml.

100 ml

3. CELALLAT FAJOK

Sertés.

4. AZ ALKALMAZAS MODJA

im.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségligyi varakozasi id6:
Hus és ehet6 szovetek 71 nap.

| 6. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}
Felbontast kovetden:

| 7. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Legfeljebb 25°C-on tarolando.

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Zoetis Belgium

| 9. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

UVEG 50 ML

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Naxcel

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

Ceftiofur 100 mg/ml.

50 ml

3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éééé}
Felbontast kovetden:
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

FALTKARTON

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Naxcel 200 mg/ml szuszpenzids injekcio.

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Ceftiofur 200 mg/ml.

3. KISZERELESI EGYSEG

100 ml

4. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha.

|5.  JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szubkutan alkalmazas.

7.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6:
Hus és egyéb ehetd szovetek: 9 nap.
Tej: Nulla nap.

| 8.  LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}
Felbontas utan 28 napon beliil hasznalhato fel.

| 9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Legfeljebb 25°C-on tarolando.

10. ,,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
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11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Zoetis Belgium

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/05/053/003

| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

100 ML-ES INJEKCIOS UVEG

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Naxcel 200 mg/ml szuszpenzids injekcio.

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Ceftiofur 200 mg/ml.

100 ml

3. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha

4. AZ ALKALMAZAS MODJA

sc.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6:
Hus és egyéb ehetd szovetek: 9 nap.
Tej: Nulla nap.

| 6.  LEJARATI IDO

Exp. {hh/éééé}
Felbontas utan hasznalhato: ...

| 7. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Legfeljebb 25°C-on tarolando.

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Zoetis Belgium

| 9. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

Naxcel 100 mg/ml szuszpenzios injekcio sertéseknek

2. Osszetétel
Egy ml tartalmaz:

Hatéanyag:
Ceftiofur (kristalyos szabad sav forméajaban) 100 mg.

Atlatszatlan fehér — vilagosbarna szuszpenzio.

3. Célallat fajok

Sertés.

4. Terapias javallatok

Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Haemophilus parasuis és Streptococcus suis
okozta 1€gzdszervi bakterialis fert6zések gydgykezelésére.

Streptococcus suis fert6zéshez kapcsolodo szeptikémia, poliartritisz poliszerizitisz gyogykezelésére.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy mas béta-laktdm antibiotikummal, vagy barmely
segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz:

LehetOség szerint az allatgydgyaszati készitményt csak elzetes antibiotikum-érzékenységi vizsgalatok
alapjan alkalmazzuk.

A szisztémasan alkalmazott széles spektrumtl cefalosporinokat (3. és 4. generacioba tartozok, mint a
ceftiofur), azokra a klinikai esetekre kell fenntartani, melyek rosszul vagy feltételezhetéen rosszul
reagalnak mas, kevésbé kritikus fontossagl antimikrobialis szerre. A fokozott hasznalat, beleértve az
SPC-ben leirt utasitasoktol eltérd alkalmazast is, a ceftiofurra rezisztens baktériumok elterjedését
novelheti. A készitményt az antimikrobidlis szerek hasznalatara vonatkozé hivatalos és helyi
iranyelvek figyelembevételével alkalmazzuk.

A kezelési stratégia felallitasanal szdmolni kell az allomanyban hasznalt telepi gyakorlat
fejlesztésének és tamogato kezelés hasznalatanak lehetoségével megfeleld, helyileg alkalmazhato
szerekkel (pl. fertétlenitok).

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiillonleges dvintézkedések:

A penicillinek és a cefalosporinok, mint a ceftiofur, tilérzékenységet okozhatnak az injekcio
alkalmazasat kovetden, belélegzéskor, lenyelve vagy a borrel érintkezve emberben és allatban
egyarant. A penicillinérzékenység keresztreakciot valthat ki a cefalosporinokkal és viszont. A
hat6anyag altal kivaltott allergias reakciok sulyosak lehetnek.
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Penicillin és cefalosporin iranti ismert tilérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati
készitménnyel valo érintkezést .

A készitmény lehetdleg ne keriiljon szembe, illetve ne érintkezzen a borrel.

Amennyiben bérre vagy szembe keriil tiszta vizzel azonnal le kell mosni. Ha a behatast kovetden
borkiiités, vagy a szem hosszu ideig tart6 irritacidja alakul ki, haladéktalanul orvoshoz kell fordulni
bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét. Az arc, az ajak vagy a szem duzzanata,
vagy nehézlégzés kialakulasa stlyosabb tiinet, fellépésekor azonnali orvosi beavatkozas sziikséges.

Vembhesség és fertilitas:

Nem végeztek vizsgalatot vemhes vagy szoptatds kocaknal, sem tenyészallatoknal. Kizarolag a
kezelést végzo allatorvos javaslatara, a terapias elony/kockazat gondos mérlegelését kovetden
alkalmazhato.

Tuladagolas:
A ceftiofur sertésekre vonatkoz6 alacsony toxicitasa kdvetkeztében a tuladagolas nem okoz mas

jellegzetes tiinetet, mint dtmeneti, helyi duzzanatot, lasd 7 szakasz (Mellékhatasok).

F6bb inkompatibilitdsok:
Kompeatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

7. Mellékhatasok

Sertés:

Nagyon gyakori (10 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél jelentkezik):

duzzanat az injekcié beadasanak helyén ', elszinez8dés az injekcié beadasanak helyén * 2, hélyag az
injekcio beadasanak helyén

Nagyon ritka (10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is):

anafilaxias reakcio

! Atmeneti, intramuszkularis alkalmazast kévetden.

Az injekcidzast kdvetd 42 napon beliil jelentkezhetnek és a mellékhatésok az injekcidzast kdvetd 56
napon beliil elmulnak.

3Kisebb, mint 6 cm?.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kdvetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezelo allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato
elérhetdségeken vagy a nemzeti mellékhatés figyeld rendszeren: {nemzeti rendszer részletei}
keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és mdodja
Intramuszkularis alkalmazas.

5 mg ceftiofur/testtomeg kg (egyenérték(i 1 ml allatgyogyaszati készitmény / 20 testtomeg kg ) adag
alkalmazandé egyszeri alkalommal intramuszkularisan a nyakba.
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9. A helyes alkalmazasra vonatkoz6 utmutatas

Alkalmazas el6tt az injekcios iiveget 30 masodpercig erételjesen kell razni, illetve addig, mig a lathato
iilepedés reszuszpendalodik. A megfeleld adagolas érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban
kell meghatarozni.

Az alkalmazott injekcié mennyiségének ajanlott maximuma 4 ml.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Hus és ehetd szovetek: 71 nap.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon és az liveg cimkéjén az Exp. utan feltiintetett
lejarati id6n beliil szabad felhasznalni!

A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

A kozvetlen csomagolas els6 felbontdsa utan felhasznalhat6: 28 napig.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkoz6 kiilonleges dvintézkedések

A gyodgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgyodgyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési el6irasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost vagy gyogyszerészt, hogy milyen modon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések
EU/2/05/053/001-002
50 ml-es vagy 100 ml-es injekcids iiveget tartalmazo kartondoboz.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliillvizsgalatinak datuma
EEEE/HH/NN

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes érheto el a készitmények unios adatbazisaban
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felel0s gvarto:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgium

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:

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
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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
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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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HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

Naxcel 200 mg/ml szuszpenzios injekcid szarvasmarhanak

2.  Osszetétel
Egy ml tartalma:

Hatéanyag:
Ceftiofur (kristalyos szabad savként) 200 mg.

Atlatszatlan fehér — vilagosbarna szuszpenzio.

3. Célallat fajok

Szarvasmarha.

4. Terapias javallatok

Szarvasmarhdk panariciumként vagy biidos santasagként is ismert akut interdigitalis
nekrobacillézisanak kezelésére.

Szarvasmarha heveny, post partum (puerperalis) méhgyulladasanak kezelésére abban az esetben, ha
mas antibiotikummal valé kezelés eredménytelen volt.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy mas béta-laktam antibiotikummal illetve barmelyik
segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz:

Lehetdség szerint az allatgyogyaszati készitményt csak eldzetes antibiotikum-érzékenységi vizsgalatok
alapjan alkalmazzuk.

A szisztémasan alkalmazott széles spektrumil cefalosporinokat (3. és 4. generacidba tartozok, mint a
ceftiofur), azokra a klinikai esetekre kell fenntartani, melyek rosszul vagy feltételezhetéen rosszul
reagalnak mas, kevésbé kritikus fontossagli antimikrobialis szerre. A fokozott hasznalat, beleértve fent
leirt utasitasoktol eltérd alkalmazast is, a ceftiofurra rezisztens baktériumok elterjedését ndvelheti. A
készitményt az antimikrobialis szerek hasznalatara vonatkozoé hivatalos és helyi iranyelvek
figyelembevételével alkalmazzuk.

A kezelési stratégia felallitasanal szamolni kell az allomanyban hasznalt telepi gyakorlat
fejlesztésének €és tdmogato kezelés hasznalatanak lehet6ségével megfeleld, helyileg alkalmazhat6
szerekkel (pl. fertdtlenitok).

Placentaretencid esetén rutinszerii megeldzésre nem alkalmazhato.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:
A penicillinek és a cefalosporinok, mint a ceftiofur, talérzékenységet okozhatnak az injekcio
alkalmazasat kovetden, belélegzéskor, lenyelve vagy a borrel érintkezve emberben és allatban
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egyarant. A penicillinérzékenység keresztreakciot valthat ki a cefalosporinokkal és viszont. A
hat6anyag altal kivaltott allergias reakciok sulyosak lehetnek.

Penicillin és cefalosporin iranti ismert talérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati
készitménnyel valo érintkezést.

A készitmény lehetdleg ne keriiljon szembe, illetve ne érintkezzen a bérrel. Amennyiben borre vagy
szembe keriil, tiszta vizzel azonnal le kell mosni. Ha a behatast kovetden borkiiités, vagy a szem
hosszu ideig tarto irritacidja alakul ki, haladéktalanul orvoshoz kell fordulni bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét. Az arc, az ajak vagy a szem duzzanata, vagy nehézlégzés
kialakulasa stlyos tiinet, és fellépésekor azonnali orvosi beavatkozas sziikséges.

Vemhesség és fertilitas:
Nem végeztek vizsgalatot vemhes teheneken illetve tenyészallaton. Kizarélag a kezelést végzo
allatorvos javaslatara, a terapias elony/kockazat gondos mérlegelését kovetden alkalmazhato.

Tuladagolas:
Bar az allatgydgyaszati készitményt kifejezetten tuladagolasra nem vizsgaltak, szarvasmarhéaban az 5

napon keresztiil adott napi 55 mg/ttkg-os parenteralis Na-ceftiofur kezelés soran nem figyeltek meg
ceftiofurnak tulajdonithato szisztémas toxikus tiineteket.

F6bb inkompatibilitasok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ezt az allatgydgyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

7. Mellékhatasok

Szarvasmarha.

Nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik):

duzzanat az injekcio beadasanak helyén ', fajdalom az injekcio beadasanak helyén?

Nagyon ritka (10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is):

anafilaxias reakcio, hirtelen elhullas®

'Az injekci6 beadasa utan két nappal, a kezelt allatok kozel kétharmadanal jegyezték fel, melyek a
reakciok maximum 23 napon beliil eltiintek.

’Enyhe — kdzepes foku, az injekci6 alkalmazasat koveté napokban.

3Errendszerbe tortént adas illetve anafilaxias reakcid miatt kovetkezett be.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kdvetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato
elérhetdségeken vagy a nemzeti mellékhatés figyeld rendszeren: {nemzeti rendszer részletei}
keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és médja

6,6 mg ceftiofur/ttkg egyetlen szubkutan injekcioval a fiil tovéhez adva (ami megfelel 30 ttkg-ként 1
ml allatgydgyaszati készitménynek).

9. A helyes alkalmazasra vonatkozoé utmutatas

A megfelel6 adagolas érdekében a testtdmeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.
Az egy helyre adott injekcié mennyiségének ajanlott maximuma 30 ml.
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Az iiveget 30 masodpercig, illetve addig, mig a lathato tilepedés reszuszpendalodik, erételjesen kell
razni.

A fiil tovéhez torténd alkalmazas:

* A fiiltd hatulso részére adja (lasd 1. abra).

* Tartsa a fecskendot és illessze a tiit az allat fiille mogott tigy, hogy a fecskend6 hegyének
meghosszabbitasa a fejen keresztiil az ellenkezd oldali szem irdnyaba mutato képzeletbeli vonalra
essen (lasd 2. abra).

* Tegye meg a sziikséges intézkedéseket, hogy az artéridba vagy vénaba torténo fecskendezést
megakadalyozza ugy mint az allatok megfelel6 rogzitésével (példaul a fej rogzitése) és a megfeleld ti
hasznalataval [1 inch (2,54 cm) hosszl, 16 méret].

1. dbra: Az éllatgyogyaszati készitmény
szubkutan beadasanak helye
hatulnézetben, ahol a fiil a fejhez
kapcsolddik (fiilto).

2. dbra: Az allatgyogyaszati készitmény
szubkutan alkalmazasa hatulnézetben,
ahol a fiil a fejhez kapcsolodik (fiiltd).
A rajz mutatja az injekcid beaddsanak

iranyat a fiilt6tdl az allat ellentétes
oldali szeme felé.

Amennyiben a klinikai tiinetek a kezelést kdvetd 48 draban nem csdkkennek, a diagnozist és a kezelést
feliil kell biralni.
10. Klelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Hus és ehet6 szovetek: 9 nap.
Tej: Nulla nap.

Fontos, hogy az allatgyogyaszati készitményt szubkutan alkalmazzuk a fiilténél 1évé nem ehetd
szovetbe hogy a hlisra vonatkozo élelmezés-egészségiigyi varakozasi idé6 megfeleld legyen.

11. Kiilonleges tarolasi 6vintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Legfeljebb 25°C-on tarolando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon é€s az iiveg cimkéjén az Exp. utan feltiintetett

lejarati idon beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhatd: 28 napig.
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12. Az artalmatlanna tételre vonatkozé kiilonleges dvintézkedések

A gyodgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkezo6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozé helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezel§ allatorvost vagy gyogyszerészt, hogy milyen modon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések
EU/2/05/053/003

100 ml-es, I tipusu injekcids iiveget tartalmazo kartondoboz.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma
EEEE/HH/NN

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes érhetd el a készitmények unios adatbazisaban
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgium

Helvi képviselet és kapcsolattartdsi adatok a feltételezett mellékhatdsok bejelentése céljabol:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189 Tel: +370 610 05088
pharmvig-belux@zoetis.com zoetis.lithuania@zoetis.com
Peny0auka Bearapus Luxembourg/Luxemburg
Temn: +359 888 51 30 30 Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
zoetisromania(@zoetis.com pharmvig-belux@zoetis.com
Ceska republika Magyarorszag

Tel: +420 257 101 111 Tel.: +36 1 224 5200
infovet.cz(@zoetis.com hungary.info@zoetis.com
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Danmark
TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia(@zoetis.com

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Romania
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com

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

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

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

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

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