LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/DCP/09/0001
CEVAXEL
50 mg/ml pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavoSanai liellopiem un cikam

1.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN
ADRESE, JA DAZADI

Registracijas apliecibas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
CEVA SANTE ANIMALE

Z.1. La Ballastiere

33500 Libourne

Francija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

CEVAXEL 50 mg/ml pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavosanai liellopiem un
cikam
Ceftiofurs (Natrija sals veida)

3. ZINOJUMS PAR AKTIVO (-AJAM) VIELU (-AM) UN CITAM
SASTAVDALAM

Viens flakons pulvera satur:
Aktiva viela:

Ceftiofuirs (Natrija sals veida) 1g

vai

Ceftiofuirs (Natrija sals veida) 4q9
Paligvielas lidz 1 devai

______

Udens injekcijam 1ml

Iml Skidinajuma satur:

Aktiva viela:

Ceftiofurs (Natrija sals veida) 50 mg
Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1.apakspunkta

4. INDIKACIJA(-AS)

Liellopi:
- Pret ceftiofuru jutigu Pasteurella multocida un Mannheimia haemolytica bakteriju
izraisitu elpoSanas celu slimibu arsteSanai.
- Pret ceftiofuru jutigu Fusobacterium necrophorum un Bacteroides melaninogenicus
(Porphyromonas asaccharolytica) izraisitu starppirkstu nekrobakteriozes (nagu puve)
arst€Sanai liellopiem.

Ciikas:

Pret ceftiofuru jutigu Pasteurella multocida, Actinobacilus pleuropneumonia un
Streptococcus suis baktériju izraisitu elpcelu slimibu arsté$anai.



5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot dzivniekiem, kuriem agrak ir bijusi paaugstinata jutiba pret ceftiofiiru un citam B-
laktama grupas antibiotikam.

Nelietot majputniem (t.sk. d&j&jputniem), jo iesp&jams antibakterialas rezistences
izplatiSanas risks uz cilvékiem.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Injekcijas vieta var noverot 1slaicigu sapju reakciju.
Lokalas tolerances pétijumi pierada, ka liellopiem un ctikam 6 stundas p&c injekcijas,
injekcijas vieta atseviSkiem dzivniekiem novero vieglu un slaicigu pietikumu. 24 stundu
laika p&c injekcijas, injekcijas vieta tiisku nenovero.
Hipersensivitates pazimes sastop reti. Alergiskas reakcijas gadijuma, nekavgjoties japartrauc
arst€Sana.Ja rodas nopietnas blakusparadibas vai citas paradibas, kas nav mingtas $aja
lietoSanas instrukcija, lidzu informéjiet par tam savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS
Liellopi un ciikas

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN
PANEMIENA

Intramuskularai ievadiSanai.

Injekciju skidumu pagatavot, sajaucot 20 ml injekciju tideni ar 1 g iepakojumu un 80 ml
injekciju tideni ar 4 g iepakojumu.

Strauja skidinataja pievienosana dod labaku rezultatu.

Liellopi:

-Elpcelu slimibas:

1 mg ceftioftirs(Natrija sals veida) uz kilogramu kermena svara diena 3-5 dienas, 1 ml gatava
Skiduma uz 50 kg kermena svara diena 3-5 dienas.

- Starppirkstu nekrobakterioze (nagu puve)

1 mg ceftioftrs(Natrija sals veida) uz kilogramu kermena svara diena 3 dienas, 1 ml gatava
Skiduma uz 50kg kermena svara diena 3 dienas.

Cukas:

3 mg ceftiofurs(Natrija sals veida) uz kilogramu kermena svara diena 3 dienas, 1 ml gatava
Skiduma uz 16 kg kermena svara diena, 3 dienas.

Zales jalieto 1x diena ar 24 stundu intervalu.

Nelietot vairak ka 10 ml viena injekcijas vieta.

Lai nodros$inatu atbilstoSas devas ievadiSanu un izvairitos no parak zemu devu lietosanas,
kermena masa janosaka, cik precizi vien iesp&jams.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI
Nav.
10. IEROBEZOJUMU PERIODS DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Galai un blakusproduktiem:



Liellopiem: 2 dienas.
Cukam: ldiena.
Pienam:nulle dienas.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 2 gadi

Deriguma termins p&c sagatavosanas atSkaidiSanai saskana ar noradijumiem:
7 dienas, uzglabajot ledusskapi (2°C - 8°C)

12 stundas, uzglabajot temperatira lidz 25°C

12.  TPASI BRIDINAJUMI
Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Gadijumos, kad jaizdara atkartota ievadiSana, piesardzibas dg€] injekciju izdara abas kakla
puses.

Cevaxel lietoSana var radit risku sabiedribas veselibai saistiba ar antibakterialas
rezistences izplatiSanos.

Cevaxel drikst lietot vienigi,lai arstétu tadus kliniskos stavokjus, kuru gadijuma reakcija pret
pirmas rindas terapiju ir bijusi vaja, vai paredzams, ka reakcija biis vaja. Lietojot zales,
Janem veéra visparpienemtie antibakterialo zalu lietosanas pamatprincipi.

Pastiprinata lietosana, ari preparata lietoSana, neievérojot sniegtos noradijumus, var
palielinat rezistences sastopamibu. Kad vien iespéjams, Cevaxel jalieto, tikai pamatojoties uz
Jutiguma parbaudes rezultatiem.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku
arstesanai

Penicilinu un cefalosporinu grupas zales pec injekcijas, inhalacijas, noriSanas vai saskares ar
adu var izraisit paaugstinatu jutigumu (alergiju). Paaugstinats jutigums pret penicilina grupas
preparatiem var radit Sk&rsreakciju rasanos pret cefalosporina grupas antibiotikam un otradi.
Dazreiz alergiskas reakcijas pret Stm vielam médz bat smagas.

Personam ar pastiprinatu jutibu pret aktivo vielu vajadzetu izvairities no saskares ar STm
veterinarajam zaleém.

Gadijumos, kad paradas adas izsitumi, meklIgjiet medicinisko palidzibu.

Ja notikusi nejausa pasSinjekcija vai saskare ar §Tm zalém, jums veidojas izsitumi uz adas,
nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradiet lietoSanas instrukciju vai iepakojuma
mark€&umu arstam.

P&c lietoSanas mazgat rokas ar Gdeni.

Lieto$ana griisnibas, laktacijas laika

Ceftioftirs nerada reprodukcijas vai attistibas toksicitati, lietojot Zurkam arstnieciskas devas.
Nav noteikts veterinaro zalu nekaitigums govim un ctikam griisnibas un laktacijas laika.
Lietot p&c arst€josa veterinararsta potenciala ieguvuma un riska attiecibas izverteésanas.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Paaugstinats jutigums pret penicilina grupas antibiotikam var izraisit mikroorganismu
krustenisko rezistenci pret cefalosporinu grupas antibiotikam un otradi.

Sakara ar nevélamo farmakodinamisko mijiedarbibu, nelietot ceftioftiru vienlaicigi ar zalem,
kuram piemit bakteriostatiska iedarbiba.




Nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, §1s veterinaras zales nedrikst lietot maistjuma kopa ar
citam veterinarajam zaleém.

Pardozesana

Liellopiem, ievadot palielinatu devu parenterali, vispargjo toksicitati nenovero.
Ciikam, ievadot intramuskulari 15 dienas 8 reizes palielinatu devu, novéro viszemako
toksicitati.

13. IPASINORADIJUMI RICIBAI AR NEIZLIETOTAM VETERINARAM
ZALEM VAI TO ATKRITUMIEM, JA TADI IR

Jebkuras veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

07/2013
15. CITA INFORMACIJA

Ceftiofurs ir tresas paaudzes cefalosporina grupas antibiotika, aktiva pret daudzam
grampozitivam un gramnegativam bakterijam, ieskaitot beta-laktamazes razojosos celmus.
Ceftiofurs darbojas baktericidi, jo inhib& transpeptidazi, kas piedalas baktériju Stinapvalka
biosintgze.

Stinapvalka sintéze ir atkariga no fosfatu buferskiduma(PBS) enzimiem. Baktgriju rezistence
uz cefalosporiniem ir atkariga no 4 pamatmehanismiem: 1) sp&ja izmainit vai pielagot
penicilin jutigos proteinus biit nejutigiem pret -laktamiem, 2) $tinu caurlaidibas spg&ja pret 3-
laktamiem, 3) B-laktamazes producésana, kas var skelt B-laktama molekulas gredzenu, vai 4)
aktivu izplusanu.

Ceftiofurs ir aktivs pret $adiem mikroorganismiem:

- elposanas celu slimibu ierosinatajiem Mannheimia haemolytica un Pasteurella multocida,
liellopiem,

- starppirkstu nekrobacillozes ierosinatajiem Fusobacterium necrophorum un Bacteroides
melaninogenicus (Porphyromonas asaccharolytica) liellopiem,

- elposanas celu slimibu ierosinatajiem Pasteurella multocida, Actinobacilus pleuropneumoni,
un Streptococcus suis ctikam.

Ceftiofura minimalo inhibgjoso koncentraciju (MIC) noteica Eiropas valstis atseviSki
(Francija, Apvienotaja karalisté, Niderland€, Danija, Vacija, Belgija, Italija, Cehija, Irija,
Polija un Spanija) savakti no slimiem dzivniekiem no 2000-2007.gadam:

Bakterijas Cilme Gads Celmu | Ceftiofura CMI (ug/Ml)
skaits Diapazons CMlsq CMlg
Pasteurella Liellopi 2004-2006 | 82 0.0019- <0.003 <0.005
multocida 0.0625
Cukas 2004-2006 | 66 0.0019- <0.003 <0.006
0.0156
Mannheimia Liellopi 2004-2006 | 72 0.0019- <0.005 <0.008
haemolytica 0.0156
Actinobacillus Cikas 2003/2004 | 58 0.0039- <0.006 <0.02
pleuropneumoniae 0.0312




Streptococcus suis | Ciikas 2004-2006 | 44 0.0312-0.5 <0.2 <0.3

Fusobacterium Liellopi 2000-2006 | 27 0.015-16 0.1 0.2
necrophorum

Tiek lietoti sekojosi ceftiofiira atskaites punkti: <02 pg/mL (jutigs), 4 pg/mL (vidgji jutigs), >
8 pg/mL (rezistents).

Farmakokinétiskie dati

P&c intramuskularas ievadiSanas ceftiofura biopieejamiba liellopiem un cikam ir pilniga.
Ceftiofiirs atri metabolizgjas par dezfurolceftiofuru, sasniedzot maksimalo koncentraciju
stundas laika. Eliminacijas pusperiods dezfurolceftiofiiram ir augstaks ka 12 stundas
liellopiem un 14 stundas cukam.

Atkartoti ievadot liellopiem un ciikam uzkrasanas audos nenotiek.

Iepakojuma izmeri:

1 flakons CEVAXEL 50 mg/ml 1g iepakots kartona karba un 20 ml flakons ar $kidinataju
iepakots kartona karba.

1 flakons CEVAXEL 50 mg/ml 4 g iepakots kartona karba un 80 ml flakons ar skidinataju
iepakots kartona karba.

Ne visi iepakojuma veidi var tikt izplatti.
Recepsu veterinaras zales.




