I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Naxcel, 100 mg/ml, injekciné suspensija kiauléms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Viename ml yra:

veikliosios medZiagos:
ceftiofuro (kristalinés laisvos rugsties) 100 mg.

Pagalbinés medziagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamyjy medZiagy sudétis

Vidutinio ilgio grandiniy trigliceridai

Vilnamedziy aliejus

Matiné balta ar Sviesiai ruda suspensija.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Kiaulés.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rusis

Sergan¢ioms bakterinémis kvépavimo taky ligomis, sukeltomis Actinobacillus pleuropneumoniae,
Pasteurella multocida, Haemophilus parasuis ir Streptococcus suis, gydyti.

Esant septicemijai, poliartritui arba poliserozitui, kuriuos sukelia Streptococcus suis, gydyti.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai, kitiems beta-laktaminiams
antibiotikams ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.

3.4. Specialieji jspéjimai
Neéra.
3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims

Sisteminio naudojimo plataus spektro cefalosporinus (3-Cios ir 4-tos kartos, kaip ceftiofuras) reikty
naudoti klinikiniam gydymui tik tuo atveju, jeigu, naudojant maziau kritiSkus antibiotikus, atsakas
buvo ar numanoma, kad bus menkas. Daznesnis naudojimas, jskaitant vaisto naudojima nukrypstant
nuo Veterinarinio vaisto aprase (VVA) pateikty nurodymy, gali padidinti ceftiofurui atspariy bakterijy
paplitima.

Naudojant vaista, reikia atsizvelgti | oficialius Salies ar regiono antimikrobiniy medziagy naudojimo
nurodymus.



Kai jmanoma, veterinarinj vaistg reikty naudoti tik atlikus mikroorganizmy jautrumo tyrimus.
Sprendziant dél gydymo strategijos, patartina apsvarstyti bandos laikymo salygy gerinimg ir taikyti
palaikomajj gydyma tinkamais vietiskai veikianciais produktais (pvz., dezinfekantais).

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Susvirksti, jkvépti, praryti ar pateke ant odos penicilinai ir cefalosporinai, pvz., ceftiofuras, Zmonéms
ir gyviinams gali sukelti padidéjusio jautrumo reakcija. Padidéjes jautrumas penicilinams gali sukelti
kryzmines reakcijas j cefalosporinus ir atvirksc¢iai. Alerginés reakcijos j Sias medziagas kartais gali
biiti labai sunkios.

Zmongs, kuriems nustatytas jautrumas penicilinams ir cefalosporinams, turi vengti saly¢io su
veterinariniu vaistu.

Reikia vengti, kad vaisto nepatekty ant odos ar j akis. Patekus biitina nedelsiant plauti $variu vandeniu.
Jei po to simptomai, pvz., odos iSbérimas ar ilgalaikis akiy sudirgimas, ilieka, biitina kreiptis ]
gydytoja ir parodyti $io veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete. Veido, liipy ar akiy iStinimas
arba pasunkéjes kvépavimas laikytini sunkesniais pozymiais, kuriems pasireiskus, biitina nedelsiant

kreiptis | gydytoja.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés

Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Kiaulés:
Labai dazna Injekcijos vietos tynis', injekcijos vietos odos spalvos
(> 113 10 gydyty gyviiny) pakitimas®®, injekcijos vietos piilinys?
Labai reta Anafilaksinio tipo reakcija

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty
gyviiny, iskaitant atskirus
praneSimus)

'"Trumpalaike, susvirkstus j raumenis.
*Buvo pastebéta iki 42 d. po susvirkstimo ir pakitimai iSnyksta per 56 d. po susvirkstimo.
*Mazesnis nei 6 cm®.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionalin¢ pranesimy teikimo
sistema. Atitinkamus kontaktinius duomenis zr. pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Laboratoriniais tyrimais su pelémis nenustatytas teratogeninis, fetotoksinis ar toksinis poveikis patelei.
Laboratoriniais tyrimais su Ziurkémis nenustatytas teratogeninis, ta¢iau pasireiské toksinis patelei
(minkstesnés iSmatos) ir fetotoksinis (sumazéjes vaisiaus svoris) poveikiai. Poveikis reprodukcinéms
savybéms nenustatytas. ParSingy kiauliy, parSavedziy laktacijos metu bei veisiamy kiauliy tyrimai
néra atlikti, todél vaistg galima naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizikg.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Nezinoma.



3.9. Dozés ir naudojimo buidas
Svirksti j raumenis.

I kaklo raumenis vieng kartg reikia susvirksti 5 mg ceftiofuro 1 kg kiino svorio dozg (atitinkamai 1 ml
veterinarinio vaisto 20 kg kiino svorio).

Flakong butina smarkiai kratyti 30 sekundziy arba kol visos matomos nuosédos pasiskirstys tolygiai.
Norint tinkamai dozuoti, biitina kaip galima tiksliau nustatyti gyvulio ktino svori.

I vieng vietg rekomenduojama Svirksti ne daugiau kaip 4 ml vaisto.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)

nepasireiSkia, i§skyrus laiking injekcijos vietos patinimg, kaip apraSyta 3.6 punkte ,,Nepageidaujamos
reakcijos.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizikg

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Kiaulienai ir subproduktams — 71 para.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QJ01DD90
4.2. Farmakodinamika

Ceftiofuras yra trecios kartos cefalosporiny antibiotikas, veikiantis daugelj gramteigiamy ir
gramneigiamy patogeny. Ceftiofuras slopina bakterijos lastelés sienelés sinteze, veikia baktericidiskai.

Ceftiofuras gerai veikia $iuos patogeninius mikroorganizmus, sukelian¢ius kiauliy kvépavimo ir kitas
ligas: Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Haemophilus parasuis ir
Streptococcus suis. Bordetella bronchiseptica in vitro natiiraliai nejautri ceftiofurui.

Desfuroilceftiofuras yra pagrindinis aktyvus metabolitas. Jis paskirties patogeninius mikroorganizmus
antimikrobiskai veikia panasiai kaip ceftiofuras.

Skyrus rekomenduotomis gydomosiomis dozémis, koncentracija kraujo plazmoje maziausiai 158 val.
buvo didesné nei MSK90 (<0,2 pg/ml) klinikiniy tyrimy metu iSskirtoms paskirties bakterijoms.

4.3. Farmakokinetika
Panaudojus ceftiofuras greitai biotransformuojamas j desfuroilceftiofura, pagrindinj aktyvy metabolita.

Su baltymais jungiasi apie 70 % ceftiofuro ir jo pagrindinio metabolito. Praéjus vienai valandai po
naudojimo, koncentracija kraujo plazmoje yra didesné nei 1 pg/ml. Didziausia koncentracija kraujo
plazmoje (4,2 £ 0,9 pg/ml) susidaro pra¢jus mazdaug 22 val. po naudojimo. Ceftiofuro ir jo metabolito
koncentracija kraujo plazmoje, didesné nei 0,2 pg/ml, iSlieka pakankamai ilgai.

Mazdaug 60 % ir 15 % naudoto kiekio i$siskiria atitinkamai su §lapimu ir iSmatomis per 10 dieny po
naudojimo.



5. FARMACINIAI DUOMENYS
5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais
vaistais.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming¢ pakuote, — 28 d.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai
Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

I tipo stiklo flakonai po 50 ar 100 ml, uzkimsti chlorobutilizopreninés gumos kamsteliais ir apgaubti
aliumininiais gaubteliais, kartoninése dézutése.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su ju naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Zoetis Belgium

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/05/053/001-002

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2005-05-19.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{MMMM-mm-dd}



10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Naxcel, 200 mg/ml, injekciné suspensija galvijams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Viename ml yra:

veikliosios medZiagos:
ceftiofuro (kristalinés laisvos riigsties) 200 mg.

Pagalbinés medziagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamyjy medZiagy sudétis

Vidutinio ilgio grandiniy trigliceridai

Vilnamedziy aliejus

Matiné balta ar Sviesiai ruda suspensija.

3.  KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rusis

Galvijams, sergantiems timine tarpunagiy nekrobakterioze, kuri dar Zinoma kaip nagy puvinys, gydyti.
Galvijams, sergantiems iminiu metritu po atsivedimo, gydyti tais atvejais, kai gydymas kitomis
antimikrobinémis medziagomis buvo neveiksmingas.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai, kitiems beta-laktaminiams
antibiotikams ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.

3.4. Specialieji jspéjimai
Neéra.
3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims

Sisteminio naudojimo plataus spektro cefalosporinus (3-Cios ir 4-tos kartos, kaip ceftiofuras) reikty
naudoti klinikiniam gydymui tik tuo atveju, jeigu, naudojant maziau kritiSkus antibiotikus, atsakas
buvo ar numanoma, kad bus menkas. Daznesnis naudojimas, jskaitant vaisto naudojima nukrypstant
nuo veterinarinio vaisto aprase (VVA) pateikty nurodymy, gali padidinti ceftiofurui atspariy bakterijy
paplitima.

Naudojant vaista, reikia atsizvelgti j oficialius Salies ar regiono antimikrobiniy medziagy naudojimo
nurodymus.



Kai jmanoma, veterinarinj vaistg reikty naudoti tik atlikus mikroorganizmy jautrumo tyrimus.
Sprendziant dél gydymo strategijos, patartina apsvarstyti bandos laikymo salygy gerinimga ir taikyti
palaikomajj gydyma tinkamais vietiskai veikianciais produktais (pvz., dezinfekantais).

Nenaudoti kaip profilaktikos priemonés placentos uzsilaikymo atvejais.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Susvirksti, jkveépti, praryti ar pateke ant odos penicilinai ir cefalosporinai, pvz., ceftiofuras, Zzmonéms
ir gyviinams gali sukelti padidéjusio jautrumo reakcijg. Padidéjes jautrumas penicilinams gali sukelti
kryzmines reakcijas j cefalosporinus ir atvirk$ciai. Alerginés reakcijos j Sias medziagas kartais gali
biiti labai sunkios.

Zmonés, kuriems nustatytas jautrumas penicilinams ir cefalosporinams, turi vengti saly&io su
veterinariniu vaistu.

Reikia vengti, kad vaisto nepatekty ant odos ar j akis. Patekus biitina nedelsiant plauti §variu vandeniu.
Jei po to simptomai, pvz., odos iSbérimas ar ilgalaikis akiy sudirgimas, ilieka, biitina kreiptis ]
gydytoja ir parodyti $io veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete. Veido, liipy ar akiy iStinimas
arba pasunkeéjes kvépavimas laikytini sunkesniais simptomais, kuriems pasireiskus, biitina nedelsiant
kreiptis | gydytoja.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés

Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijai:
Labai dazna Injekcijos vietos tynis', injekcijos vietos skausmas?
(> 118 10 gydyty gyviiny)
Labai reta Anafilaksija, staigus gai§imas’

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty
gyviiny, iskaitant atskirus
prane§imus)

'Matomas mazdaug dviem tre¢daliams gydyty gyviiny dvi dienas po vaisto susvirkstimo ir i$nyksta
per daugiausia 23 d.

*Silpnas iki vidutinio pirmomis dienomis po susvirkstimo.

3 Atsitiktinai sugvirkstus j kraujagysle arba anafilaksijos atveju.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
sauguma. Pranesimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistema. Atitinkamus kontaktinius duomenis zr. pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Laboratoriniais tyrimais su pelémis nenustatytas teratogeninis, fetotoksinis ar toksinis poveikis patelei.
Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis nenustatytas teratogeninis, taciau pasireiské toksinis patelei
(minkstesnés iSmatos) ir fetotoksinis (sumazéjes vaisiaus svoris) poveikiai. Poveikis reprodukcinéms
savybéms nenustatytas. VerSingy karviy ir veisiamy galvijy tyrimai néra atlikti, todé¢l vaistg galima
naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

Sj veterinarinj vaista galima naudoti laktacijos metu.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Nezinoma.



3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Po oda ausies pagrindo srityje vieng kartg reikia susvirksti 6,6 mg ceftiofuro 1 kg kiino svorio
(atitinkamai 1 ml veterinarinio vaisto 30 kg kiino svorio).

Norint tinkamai dozuoti ir iSvengti per mazos dozés, biitina kiek galima tiksliau nustatyti gyvulio kiino
svorj.

I vieng vietg rekomenduotina Svirksti ne daugiau kaip 30 ml vaisto.

Flakong butina smarkiai kratyti 30 s arba kol visos matomos nuosédos pasiskirstys tolygiai.

Svirkstimas ties ausies pagrindu:

o 3Svirksti reikia uzpakalinéje ausies pagrindo dalyje (zr. 1 pav.);

o 3Svirksta suimti ir adata uz gyvulio ausies reikia besti taip, kad adata ir Svirkstas buty nukreipti
jsivaizduojama linija, kertancia gyvulio galva link priesingos akies (Zr. 2 pav.);

e bitina imtis priemoniy, tokiy kaip tinkamas gyvulio fiksavimas (selekciniai vartai ar galvos
fiksavimas) ir tinkamy adaty naudojimas [1 colio (2,54 cm) ilgio, 16 dydzio], kad adata nepataikyty i
arterijg ar vena.

1 pav. Veterinarinio vaisto §virkstimo po 2 pav. Veterinarinj vaistg reikia Svirksti
oda vieta uzpakalinéje ausies dalyje, kur po oda uzpakalingje ausies dalyje, kur ji
ji jungiasi su galva (ausies pagrindas). jungiasi su galva (ausies pagrindo

srityje). Galvos schemoje pavaizduota
Svirks§timo kryptis nuo ausies pagrindo
link prieS§ingos gyvulio akies.

pakartotinai.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei biitina)

Nors veterinarinio vaisto perdozavimas galvijams nebuvo specialiai tirtas, penkias dienas kasdien

parenteriniu btidu skyrus didesnes ceftiofuro natrio druskos dozes (55 mg/kg), nepastebétas joks su

ceftiofuru susijes sisteminis toksiskumas.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais

siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.



3.12. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 9 paros.

Pienui — 0 pary.

Kad islauka mésai atitikty nurodyta, svarbu veterinarinj vaistg Svirksti tik po oda ausies pagrindo
srityje, 1 nevalgomus audinius (kaip nurodyta 3.9 p.).

4.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas: QJ01DD90

4.2. Farmakodinamika

Ceftiofuras yra trecios kartos cefalosporiny grupés antibiotikas, veikiantis daugelj gramteigiamy ir
gramneigiamy patogeny. Ceftiofuras slopina bakterijos lgstelés sienelés sinteze, veikia baktericidiskai.

Ceftiofuras gerai veikia $iuos patogeninius mikroorganizmus, sukelian¢ius galvijy timinj metritg po
atsivedimo: Escherichia coli, Arcanobacterium pyogenes ir Fusobacterium necrophorum bei
tarpunagiy nekrobakterioze: Bacteroides spp., Fusobacterium necrophorum, Porphyromonas spp. ir

Prevotella spp.

Desfuroilceftiofuras yra pagrindinis aktyvus metabolitas. Jis paskirties patogeninius mikroorganizmus
antimikrobiskai veikia panasiai kaip ceftiofuras.

4.3. Farmakokinetika

Galvijy organizme ceftiofuras gerai rezorbuojasi, Svirkstus ausies pagrindo srityje. Panaudojus
ceftiofuras greitai biotransformuojamas j desfuroilceftiofura, pagrindinj aktyvy metabolitg. Su
baltymais jungiasi didZioji dalis, apie 70-90 % ceftiofuro ir jo pagrindinio metabolito. Pragjus 1 val.
po naudojimo, koncentracija kraujo plazmoje yra didesné nei 1 pg/ml. DidZiausia koncentracija kraujo
plazmoje (apie 5 pg/ml) susidaro pra¢jus mazdaug 12 val. po naudojimo. Bendra ceftiofuro ir jo
aktyviy metabolity koncentracija kraujo plazmoje, didesné nei 0,2 pg/ml ir 1 pg/ml, islieka atitinkamai
maziausiai 7 ir 4 paras.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 28 d.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

I tipo stiklo flakonai po 100 ml, uzkimsti chlorbutilizopreninés gumos kamsteliais ir apgaubti

aliumininiais gaubteliais, kartoninése dézutése.
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5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su ju naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Zoetis Belgium

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/05/053/003

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2005-05-19.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{MMMM-mm-dd}

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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II PRIEDAS
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Neéra.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Naxcel, 100 mg/ml, injekciné suspensija.

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Ceftiofuras 100 mg/ml.

3. PAKUOTES DYDIS

100 ml
50 ml

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés.

| 5. INDIKACILJA (-0S)

| 6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti j raumenis.

7. ISLAUKA

Islauka:
kiaulienai ir subproduktams — 71 para.

‘ 8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti per 28 d.

‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Prie$ naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

15



11. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Zoetis Belgium

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

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

‘ 15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

100 ML FLAKONAS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Naxcel, 100 mg/ml, injekciné suspensija.

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Ceftiofuras 100 mg/ml.

100 ml

3.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés.

4.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Lm.
Prie$ naudojimg buitina perskaityti pakuotés lapelj.

5.  ISLAUKA

Islauka:
kiaulienai ir subproduktams — 71 para.

‘ 6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti iki ...

‘ 7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti auk$tesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Zoetis Belgium

| 9. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

50 ML FLAKONAS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Naxcel

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Ceftiofuras 100 mg/ml.

50 ml

| 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti iki ...
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Naxcel, 200 mg/ml, injekciné suspensija.

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Ceftiofuras 200 mg/ml.

3. PAKUOTES DYDIS

100 ml

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai.

| 5. INDIKACLJA (-0S)

| 6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti po oda.

7.  ISLAUKA

I8lauka:
skerdienai ir subproduktams — 9 paros;
pienui — 0 pary.

‘ 8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti per 28 d.

‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti auks$tesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Prie$ naudojima perskaityti pakuotés lapelj.
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11. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Zoetis Belgium

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/05/053/003

‘ 15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

100 ML FLAKONAS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Naxcel, 200 mg/ml, injekciné suspensija.

2. VEIKLIOJI (-IOsios) MEDZIAGA (-os)

Ceftiofuras 200 mg/ml.

100 ml

3.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai.

4.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

s.C.
Prie$ naudojimg buitina perskaityti pakuotés lapelj.

5.  ISLAUKA

ISlauka:
skerdienai ir subproduktams — 9 paros;
pienui — 0 pary.

| 6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti iki...

‘ 7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Zoetis Belgium

| 9.  SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS
1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Naxcel, 100 mg/ml, injekciné suspensija kiauléms

24 Sudétis
Viename ml yra:

veikliosios medzZiagos:
ceftiofuro (kristalinés laisvos riigsties) 100 mg.

Matiné balta ar Sviesiai ruda suspensija.

3. Paskirties gyviiny rasys

Kiaulés.

4. Naudojimo indikacijos

Sergancioms bakterinémis kvépavimo taky ligomis, sukeltomis Actinobacillus pleuropneumoniae,
Pasteurella multocida, Haemophilus parasuis ir Streptococcus suis, gydyti.

Esant septicemijai, poliartritui arba poliserozitui, kuriuos sukelia Streptococcus suis, gydyti.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai, kitiems beta-laktaminiams
antibiotikams ar bet kuriai i$ pagalbiniy medziagy.

6. Specialieji jspéjimai

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rii§iy gyviinams
Kai jmanoma, veterinarinj vaista reikty naudoti tik atlikus mikroorganizmy jautrumo tyrimus.

Sisteminio naudojimo plataus spektro cefalosporinus (3-Cios ir 4-tos kartos, kaip ceftiofuras) reikty
naudoti klinikiniam gydymui tik tuo atveju, jeigu, naudojant maziau kritiskus antibiotikus, atsakas
buvo ar numanoma, kad bus menkas. Daugiau naudojant vaista, taip pat nesilaikant auksciau pateikty
nurodymy, gali daugéti bakterijy, atspariy ceftiofurui. Naudojant vaista, reikia atsizvelgti j oficialius
Salies ar regiono antimikrobiniy medziagy naudojimo nurodymus.

Sprendziant de¢l gydymo strategijos, patartina apsvarstyti bandos laikymo salygy gerinimg ir taikyti
palaikomajj gydyma tinkamais vietiskai veikianciais produktais (pvz., dezinfekantais).

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Susvirksti, jkvépti, praryti ar pateke ant odos penicilinai ir cefalosporinai, pvz., ceftiofuras, zmonéms
ir gyvinams gali sukelti padidéjusio jautrumo reakcija. Padidéjes jautrumas penicilinams gali sukelti
kryzmines reakcijas j cefalosporinus ir atvirksciai. Alerginés reakcijos j Sias medziagas kartais gali
biti labai sunkios.

Zmonés, kuriems nustatytas jautrumas penicilinams ir cefalosporinams, turi vengti saly&io su
veterinariniu vaistu.

Reikia vengti, kad vaisto nepatekty ant odos ar j akis. Patekus biitina nedelsiant plauti §variu vandeniu.
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Jei po to simptomai, pvz., odos iSbérimas ar ilgalaikis akiy sudirgimas, islieka, buitina kreiptis i
gydytoja ir parodyti $io veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete. Veido, liipy ar akiy iStinimas
arba pasunkéjes kvépavimas laikytini sunkesniais pozymiais, kuriems pasireiskus, biitina nedelsiant
kreiptis | gydytoja.

Vaikingumas ir vaisingumas
Parsingy kiauliy, parSavedziy laktacijos metu bei veisiamy kiauliy tyrimai néra atlikti, todél vaista

galima naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

Perdozavimas
nepasireiskia, i§skyrus laiking injekcijos vietos patinima, kaip apraSyta 7 punkte (,,Nepageidaujamos
reakcijos®).

Pagrindiniai nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais
vaistais.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Kiaulés:

Labai dazna (> 1 i§ 10 gydyty gyviiny)

Injekcijos vietos tynis', injekcijos vietos odos spalvos pakitimas™*, injekcijos vietos piilinys®
Labai reta (<1 gyviinas i$ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant atskirus pranesSimus)
Anafilaksinio tipo reakcija

'"Trumpalaiké, sugvirkstus j raumenis.
*Buvo pastebéta iki 42 d. po susvirkstimo ir pakitimai iSnyksta per 56 d. po susvirkstimo.
*Mazesnis nei 6 cm?,

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi $io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo
nacionaling praneSimy sistemg: {nacionalinés sistemos duomenys}.

8. Dozés, naudojimo buidai ir metodas kiekvienai rasiai

Svirksti j raumenis.

I kaklo raumenis vieng kartg reikia susvirksti 5 mg ceftiofuro 1 kg kiino svorio dozg (atitinkamai 1 ml
veterinarinio vaisto 20 kg kiino svorio).

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Flakona biitina smarkiai kratyti 30 sekundziy arba kol visos matomos nuosédos pasiskirstys tolygiai.
Norint tinkamai dozuoti ir i§vengti per mazos dozés, biitina kaip galima tiksliau nustatyti gyvulio kiino

svorij.
I vieng vieta rekomenduotina $virksti ne daugiau kaip 4 ml vaisto.
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10. ISlauka

Kiaulienai ir subproduktams — 71 para.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant dézutés ir
flakono etiketés po ,,Exp.“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.
Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius pirming pakuote, — 28 d.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai
EU/2/05/053/001-002
1 stiklinis flakonas po 50 ar 100 ml, kartoninéje dézutéje.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzitiros data
{MMMM-mm-dd}

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
Belgija

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
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Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189
pharmvig-belux@zoetis.com

Peny6auxka bbarapus
Tem: +359 888 51 30 30
zoetisromania(@zoetis.com

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

Danmark
TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Lietuva
Tel: +370 610 05088
zoetis.lithuania@zoetis.com

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
pharmvig-belux@zoetis.com

Magyarorszag
Tel.: +36 1 224 5200
hungary.info@zoetis.com

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

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

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

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

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

Portugal
Tel: 4351 21 042 72 00
zoetis.portugal@zoetis.com

Romaénia
Tel: +40785019479
zoetisromania(@zoetis.com

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

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

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

Sverige
Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@zoetis.com
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Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +370 610 05088 Tel: +353 (0) 1 256 9800
zoetis.latvia@zoetis.com pvsupportireland@zoetis.com
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PAKUOTES LAPELIS
1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Naxcel, 200 mg/ml, injekciné suspensija galvijams

24 Sudétis
Viename ml yra:

veikliosios medzZiagos:
ceftiofuro (kristalinés laisvos riigsties) 200 mg.

Matiné balta ar Sviesiai ruda suspensija.

3. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai.

4. Naudojimo indikacijos

Galvijams, sergantiems Gimine tarpunagiy nekrobakterioze, kuri dar Zinoma kaip nagy puvinys, gydyti.
Galvijams, sergantiems fiminiu metritu po atsivedimo, gydyti tais atvejais, kai gydymas kitomis
antimikrobinémis medziagomis buvo neveiksmingas.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti, esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai, kitiems beta-laktaminiams
antibiotikams ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.

6. Specialieji jspéjimai

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rii§iy gyviinams
Kai jmanoma, veterinarinj vaista reikty naudoti tik atlikus mikroorganizmy jautrumo tyrimus.

Sisteminio naudojimo plataus spektro cefalosporinus (3-Cios ir 4-tos kartos, kaip ceftiofuras) reikty
naudoti klinikiniam gydymui tik tuo atveju, jeigu, naudojant maziau kritiskus antibiotikus, atsakas
buvo ar numanoma, kad bus menkas. Daugiau naudojant vaista, taip pat nesilaikant auksciau pateikty
nurodymy, gali daugéti bakterijy, atspariy ceftiofurui. Naudojant vaista, reikia atsizvelgti j oficialius
Salies ar regiono antimikrobiniy medziagy naudojimo nurodymus.

Sprendziant de¢l gydymo strategijos, patartina apsvarstyti bandos laikymo salygy gerinimg ir taikyti
palaikomajj gydyma tinkamais vietiskai veikianciais produktais (pvz., dezinfekantais).

Nenaudoti kaip profilaktikos priemonés placentos uzsilaikymo atvejais.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Susvirksti, jkvépti, praryti ar pateke ant odos penicilinai ir cefalosporinai, pvz., ceftiofuras, Zzmonéms

ir gyvinams gali sukelti padidéjusio jautrumo reakcija. Padidéjes jautrumas penicilinams gali sukelti
kryzmines reakcijas j cefalosporinus ir atvirksc¢iai. Alerginés reakcijos j Sias medziagas kartais gali
biiti labai sunkios.

Zmongs, kuriems nustatytas jautrumas penicilinams ir cefalosporinams, turi vengti saly¢io su
veterinariniu vaistu.
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Reikia vengti, kad vaisto nepatekty ant odos ar j akis. Patekus biitina nedelsiant plauti $variu vandeniu.
Jei po to simptomai, pvz., odos iSbérimas ar ilgalaikis akiy sudirgimas, iSlieka, biitina kreiptis |
gydytoja ir parodyti $io veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete. Veidas, ltipy ar akiy istinimas
arba pasunkéjes kvépavimas laikytini sunkesniais poZymiais, kuriems pasireiskus, biitina nedelsiant
kreiptis j gydytoja.

Vaikingumas ir vaisingumas
Versingy karviy ir veisiamy galvijy tyrimai néra atlikti. Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui
jvertinus nauda ir rizika.

Perdozavimas

Nors veterinarinio vaisto perdozavimas galvijams nebuvo specialiai tirtas, penkias dienas kasdien
parenteriniu btidu skyrus didesnes ceftiofuro natrio druskos dozes (55 mg/kg), nepastebétas joks su
ceftiofuru susijes sisteminis toksiskumas.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, §io veterinarinio vaisto negalima mai$yti su kitais veterinariniais
vaistais.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijai:

Labai dazna (> 1 i§ 10 gydyty gyviny)

Injekcijos vietos tynis', injekcijos vietos skausmas®

Labai reta (<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant atskirus praneSimus)
Anafilaksija, staigus gai§imas’

'Matomas mazdaug dviem tre¢daliams gydyty gyviiny dvi dienas po vaisto susvirkstimo ir i$nyksta
per daugiausia 23 d.

*Silpnas iki vidutinio pirmomis dienomis po susvirkstimo.

3 Atsitiktinai susvirkstus j kraujagysle arba anafilaksijos atveju.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj $alutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi §io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo
nacionaling pranesimy sistema: {nacionalinés sistemos duomenys}.

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai

Po oda ausies pagrindo srityje vieng kartg reikia Svirksti 6,6 mg ceftiofuro 1 kg kiino svorio
(atitinkamai 1 ml veterinarinio vaisto 30 kg kiino svorio).

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Norint tinkamai dozuoti ir iSvengti per mazos dozés, biitina kiek galima tiksliau nustatyti gyvulio kiino
svorj.

I vieng vietg rekomenduotina susvirksti ne daugiau kaip 30 ml vaisto.
Flakong biitina smarkiai kratyti 30 s arba kol visos matomos nuosédos pasiskirstys tolygiai.
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Svirkstimas ties ausies pagrindu:

e Svirksti reikia uzpakalingje ausies pagrindo dalyje (zr. 1 pav.);

e Svirksta suimti ir adatg uz gyvulio ausies besti reikia taip, kad adata ir Svirkstas biity nukreipti
isivaizduojama linija, kertancia gyvulio galva link prieSingos akies (Zr. 2 pav.);

e Dbitina imtis priemoniy, tokiy kaip tinkamas gyvulio fiksavimas (selekciniai vartai ar galvos
fiksavimas) ir tinkamy adaty naudojimas [1 colio (2,54 cm) ilgio, 16 dydzio], kad adata nepataikyty j
arterijg ar veng.

1 pav. Veterinarinio vaisto Svirk§timo po 2 pav. Veterinarinj vaistg reikia Svirksti
oda vieta uzpakalinéje ausies dalyje, kur po oda uzpakalingje ausies dalyje, kur ji
jijungiasi su galva (ausies pagrindas). jungiasi su galva (ausies pagrindo

srityje). Galvos schemoje pavaizduota
svirkstimo kryptis nuo ausies pagrindo
link prie§ingos gyvulio akies.

pakartotinai.

10. Islauka

Skerdienai ir subproduktams — 9 paros.
Pienui — 0 pary.

Kad iSlauka mésai atitikty nurodyta, svarbu veterinarinj vaistg Svirksti tik po oda ausies pagrindo
srityje, j nevalgomus audinius.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant dézutés ir

flakono etiketés po ,,Exp.“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.
Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius pirming pakuote, — 28 d.

30



12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai

EU/2/05/053/003

1 stiklinis 100 ml flakonas kartoningje dézutéje.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data

{MMMM-mm-dd}

Issamig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje

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

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i$leidima:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgija

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

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

Peny6auka boarapus
Tem: +359 888 51 30 30
zoetisromania(@zoetis.com

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

Danmark
TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia(@zoetis.com

31

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

32

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

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

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

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

Portugal
Tel: 4351 21 042 72 00
zoetis.portugal@zoetis.com

Romania
Tel: +40785019479
zoetisromania(@zoetis.com

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

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

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

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

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