ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Naxcel 100 mg/ml, suspensie injectabild pentru porcine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un ml contine:

Substanta activa:
Ceftiofur (sub forma cristalizata fara acid) 100 mg.

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a
altor constituenti

Trigliceride, lant mediu

Ulei din seminte de bumbac.

Suspensie opaca de culoare alba spre brun deschis.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Porcine.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Tratamentul afectiunilor respiratorii bacteriene asociate cu Actinobacillus pleuropneumoniae,
Pasteurella multocida, Haemophilus parasuis si Streptococcus suis.

Tratamentul septicemiei, poliartritelor si poliserozitelor asociate cu infectia cu Streptococcus suis.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa, la alte antibiotice beta-lactamice,
sau la oricare dintre excipienti.

3.4  Atentionari speciale
Nu exista.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Pentru administrarea sistemica a cefalosporinelor cu spectru larg (a 3% si a 4% generatie, cum ar fi
ceftiofur) trebuie reflectat daca acestea trebuie rezervate tratamentului pentru acele conditii clinice in
care a existat un raspuns slab sau se asteapta ca raspunsul la tratament sa fie slab, la antimicrobiene
mai putin critice.

Utilizarea crescutd, inclusiv utilizarea produsului cu abatere de la instructiunile furnizate in Rezumatul
Caracteristicilor Produsului (RCP), poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la ceftiofur. La
utilizarea produsului trebuie sa se tind cont de politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale.



Ori de cate ori este posibil produsul medicinal veterinar trebuie sa fie utilizat, numai pe baza testelor
de susceptibilitate. Cand se ia in considerare strategia tratamentului este indicat sa se aiba in vedere
imbunatatirea managementului efectivului si s se utilizeze un tratament de suport cu produse cu
aplicare locala adecvate (de exemplu, dezinfectanti).

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Penicilinele si cefalosporinele cum ar fi ceftiofur pot determina aparitia de hipersensibilitate la oameni
si la animale dupa injectare, inhalare, ingestie sau contact cutanat. Hipersensibilitatea la peniciline
poate duce la sensibilitatea incrucisata fatd de cefalosporine si invers. Ocazional, reactiile alergice la
aceste substante pot fi grave.

Persoanele cu sensibilitate cunoscuta la peniciline si cefalosporine trebuie sa evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

Evitati contactul cu pielea sau ochii. In cazul unui eventual contact, spalati-va cu apa curati. Daci apar
simptome ca urmare a expunerii, cum ar fi: eruptie cutanata sau iritatie oculara persistenta, trebuie sa
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Umflarea
fetei, a buzelor sau a ochilor sau dificultéti in respiratie sunt simptome mult mai grave si necesita
ingrijire medicald urgenta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Porcine:
Foarte frecvente Umflare la locul injectirii*, Decolorarea pielii la locul
(>1 animal / 10 animale tratate): injectarii>®, Veziculi la locul injectirii®
Foarte rare Reactie de tip anafilactic

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportarile izolate):

YTranzitoriu; dupa injectarea intramusculara.

°Au fost observate timp de pani la 42 de zile dupa injectare, iar rezolutia a fost observati la 56 de zile
dupa injectare.

*Mai putin de 6 cm?.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Studiile de laborator la soarece nu au evidentiat niciun efect teratogen, fetotoxic sau materno-toxic.
Studiile de laborator la sobolani nu au evidentiat efecte teratogene dar s-au observat efecte materno-
toxice (fecale moi) si fetotoxice (reducerea greutitii fetusului). Nu s-au observat efecte care sa
influenteze performantele reproductive. Nu au fost realizate studii pe scroafele gestante sau in lactatie
sau pe porcii de reproductie. Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata
de medicul veterinar responsabil.



3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

3.9 Cai de administrare si doze

Administrare intramusculara.

Doza de 5 mg ceftiofur/kg greutate corporala (echivalent cu 1 ml de produs medicinal veterinar pe 20

kg greutate corporald) administrati o singura data in regiunea gatului prin injectie intramusculara. Se

va agita viguros flaconul timp de 30 de secunde sau pana cand dispare orice sediment vizibil.

Pentru a asigura o dozare corecta, greutatea corporala trebuie sa fie determinata cat mai precis posibil.

Se recomanda sa se limiteze volumul de injectat la maximum 4 ml.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Datorita toxicitatii scazute a ceftiofurului la porc, supradozele nu sunt, in mod caracteristic, legate de

aparitia nici unui fel de semne clinice cu exceptia unei umflaturi locale tranzitorii, dupa cum este

descris in sectiunea 3.6. (Evenimente adverse).

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe: 71 zile.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QJ01DD90
4.2 Farmacodinamie

Ceftiofur este un antibiotic cefalosporinic de generatia a treia care este activ impotriva a numerosi
agenti patogeni Gram pozitivi si Gram negativi. Ceftiofurul inhiba sinteza peretelui celular bacterian,
exercitand prin urmare proprietati bactericide.

Ceftiofurul este activ, mai ales, impotriva urmatorilor agenti patogeni tinta care cauzeaza afectiuni
respiratorii si alte boli la porci: Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida,
Haemophilus parasuis si Streptococcus suis. Bordetella bronchiseptica este in mod inerent insensibila
la ceftiofur in vitro.

Desfuroilceftiofur este principalul metabolit activ. Are 0 activitate antimicrobiana similara cu cea pe
care ceftiofurul o are Impotriva agentilor patogeni tinta.

In cazul dozei terapeutice recomandate, concentratiile plasmatice au fost mai mari decét valorile
CMlgo(<0,2pg/ml) pentru bacteriile tintd izolate in cadrul studiilor clinice, pentru cel putin 158 ore.



4.3  Farmacocinetica

Dupa administrare, ceftiofur este rapid metabolizat n desfuroilceftiofur, principalul metabolit activ.
Legarea ceftiofur si a metabolitului sdu major de proteine este de aproximativ 70%. La o ora dupa o
singura administrare, concentratiile plasmatice sunt peste 1 pg/ml. Concentratiile maxime in plasma
(4,2 £ 0,9 pg/ml) sunt atinse la aproximativ 22 ore dupa administrare. Concentratiile plasmatice de
peste 0,2 pug/ml, de ceftiofur si ale metabolitului sau, sunt mentinute pentru o perioada de timp
corespunzatoare.

Aproximativ 60% si 15% din doza sunt excretate prin urind si respectiv fecale timp de 10 zile dupa
administrare.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie de carton cu un flacon din sticla de tip I, de 50 ml sau 100 ml cu dop din cauciuc clorobutil-
izopren si o capsa din aluminiu.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/05/053/001-002



8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 19/05/2005.

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

{ZZILLIAAAA}

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Naxcel 200 mg/ml, suspensie injectabilda pentru bovine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un ml contine:

Substanta activa:
Ceftiofur (sub forma cristalizata fara acid) 200 mg.

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a
altor constituenti

Trigliceride, lant mediu

Ulei din seminte de bumbac.

Suspensie opaca de culoare alba spre brun deschis.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Tratamentul necrobacilozelor acute interdigitale la bovine cunoscute ca si panaritiu sau pododermatite.
Tratamentul metritelor acute post-partum (puerperale) la bovine, in cazurile unde tratamentul cu alte
antimicrobiene nu a dat rezultate.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa, la alte antibiotice beta-lactamice,
sau la oricare dintre excipienti.

3.4  Atentionari speciale
Nu exista.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Pentru administrarea sistemica a cefalosporinelor cu spectru larg (a 3% si a 4% generatie, cum ar fi
ceftiofur) trebuie reflectat daca acestea trebuie rezervate tratamentului pentru acele conditii clinice in
care a existat un raspuns slab sau se asteapta ca raspunsul la tratament sa fie slab, la antimicrobiene
mai putin critice. Utilizarea crescutd, inclusiv utilizarea produsului cu abatere de la instructiunile
furnizate in Rezumatul Caracteristicilor Produsului (RCP), poate creste prevalenta bacteriilor
rezistente la ceftiofur. La utilizarea produsului trebuie sa se tina cont de politicile antimicrobiene
oficiale, nationale si regionale.



Ori de cate ori este posibil produsul medicinal veterinar trebuie sa fie utilizat, numai pe baza testelor
de susceptibilitate. Cand se ia in considerare strategia tratamentului este indicat sa se aiba in vedere
imbunatatirea managementului efectivului si s se utilizeze un tratament de suport cu produse cu
aplicare locala adecvata (de exemplu, dezinfectanti).

Nu se utilizeaza ca profilaxie in cazurile de retentii placentare.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Penicilinele si cefalosporinele cum ar fi ceftiofur pot determina aparitia de hipersensibilitate la oameni
si la animale dupa injectare, inhalare, ingestie sau contact cutanat. Hipersensibilitatea la peniciline
poate duce la sensibilitatea Incrucisata fatd de cefalosporine si invers. Ocazional, reactiile alergice la
aceste substante pot fi grave.

Persoanele cu sensibilitate cunoscuta la peniciline si cefalosporine trebuie sa evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

Evitati contactul cu pielea sau ochii. In cazul unui eventual contact, spilati-vd cu apa curati. Daci apar
simptome ca urmare a expunerii, cum ar fi: eruptie cutanata sau iritatie oculara persistenta, trebuie sa
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Umflarea
fetei, a buzelor sau a ochilor sau dificultéti in respiratie sunt simptome mai grave si necesita ingrijire
medicald urgenta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine:

Foarte frecvente Umflare la locul injectirii, Durere la locul injectarii?
(>1 animal / 10 animale tratate):

Foarte rare Anafilaxie, Moarte subita®
(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportarile izolate):

Vizibil la doui zile dupi injectare la aproximativ doud treimi din animalele tratate si se rezolva in
maximum 23 de zile.

2Usoari pani la moderati in primele zile dup injectare.

%In urma administrarii accidentale intravasculare sau a anafilaxiei.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Studiile de laborator la goarece nu au evidentiat niciun efect teratogen, fetotoxic sau materno-toxic.
Studiile de laborator la sobolani nu au evidentiat efecte teratogene dar s-au observat efecte materno-
toxice (fecale moi) si fetotoxice (reducerea greutétii fetusului). Nu s-au observat efecte care sa
influenteze performantele reproductive. Nu au fost realizate studii pe vacile gestante sau la bovinele de
reproductie. Utilizati numai Tn conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

Acest produs medicinal veterinar poate fi utilizat in perioada de lactatie.



3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

3.9 Cai de administrare si doze

O singurd administrare pe cale subcutanata de 6,6 mg ceftiofur/kg greutate corporala (echivalent cu 1
ml de produs medicinal veterinar pe 30 kg greutate corporald) administrata la baza urechii.

Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporald trebuie sa fie determinata cat mai precis posibil.
Se recomanda sa se limiteze volumul de injectat la maxim 30 ml intr-un singur loc de injectare.

Se va agita viguros flaconul timp de 30 de secunde sau pana cand dispare orice sediment vizibil.

Administrare la baza urechii:

o Administrati In partea posterioara a bazei urechii (vezi fig. 1)

J Tineti seringa si introduceti acul in spatele urechii animalului astfel incét seringa sa fie orientata
pe directia unei linii imaginare ce trece prin capul animalului cétre ochiul opus (vezi fig. 2).

. Luati masuri de precautie pentru a evita injectarea intra-arteriald sau intra-venoasa cum ar fi

contentia indeaproape a animalului (travaliu sau contentia capului spre exemplu) si utilizand ace
de seringa potrivite [cu lungime 1 inch (2,54 cm) si lumenul de 16].

Figura 1. Locatia injectiei la administrare Figura 2. Administrarea subcutanata de
subcutanata de produs medicinal veterinar produs medicinal veterinar — aspect

- aspect posterior al urechii unde este posterior al urechii unde este atasata de
atasata de cap (baza urechii). cap (baza urechii). Diagrama capului ce

aratd directia injectiei la baza urechii
indreptata spre ochiul opus al
animalului.

Daca semnele clinice, nu s-au imbunatatit la 48 ore dupa tratament, trebuie re-evaluat diagnosticul si
conditiile de tratament.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)
La bovine, desi produsul medicinal veterinar nu a fost testat in mod special pentru supradozare, nu au

fost observate semne de toxicitate sistemica ce sunt caracteristice ceftiofurului, in urma administrarii
parenterale a supradozei de 55 mg/kg ceftiofur de sodiu timp de cinci zile.



3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe: 9 zile.

Lapte: Zero zile.

Este esential ca produsul medicinal veterinar sa fie administrat numai subcutanat, la baza urechii in
tesutul necomestibil asa cum este descris in sectiunea 3.9 pentru a respecta timpul de asteptare n
carne.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QJ01DD90

4.2 Farmacodinamie

Ceftiofur este un antibiotic cefalosporinic de generatia a treia care este activ impotriva a numerosi
agenti patogeni Gram pozitivi si Gram negativi. Ceftiofurul inhiba sinteza peretelui celular bacterian,
exercitand prin urmare proprietati bactericide.

La bovine, ceftiofurul este activ, impotriva urméatoarelor microorganisme care sunt implicate in metrita
post-partum (puerperala): Escherichia coli, Arcanobacterium pyogenes si Fusobacterium
necrophorus; si a microorganismelor care cauzeaza necrobaciloza interdigitala: Bacteroides spp.,

Fusobacterium necroforum, Porphyromonas spp. si Prevotella spp.

Desfuroilceftiofur este principalul metabolit activ. Are o activitate antimicrobiana similard cu cea pe
care ceftiofur o are impotriva agentilor patogeni tinta.

4.3 Farmacocinetica

Dupa administrare la baza urechii, ceftiofurul este bine absorbit. Dupd administrare ceftiofurul este
rapid metabolizat in desfuroilceftiofur, principalul metabolit activ. Nivelul de legare al ceftiofur si a
metabolitului sdu major de proteine este mare, de aproximativ 70%-90%. La o ora dupa o singura
administrare, concentratiile plasmatice sunt peste 1 pg/ml. Concentratiile maxime in plasma
(aproximativ 5 pg/ml) sunt atinse la 12 ore dupa administrare. Concentratiile plasmatice totale de
peste 0,2 pg/ml si 1 pg/ml, ale ceftiofurului si ale metabolitilor sai activi, sunt mentinute pentru o
perioada de cel putin 7 zile si respectiv 4 zile.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
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5.3  Precautii speciale pentru depozitare
A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25°C.
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie de carton cu un flacon din sticla de tip I, de 100 ml cu dop din cauciuc clorobutil-izopren si o
capsa din aluminiu.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/05/053/003

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 19/05/2005.

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

{ZZILLIAAAA}

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

11



ANEXA 11
ALTE CONDITII ST CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Nu exista.
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ANEXA 111

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Naxcel 100 mg/ml suspensie injectabila.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Ceftiofur 100 mg/ml.

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml
50 ml

4.  SPECII TINTA

Porcine.

| 5. INDICATII

| 6. CAI DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe: 71 zile.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa desigilare se va utiliza in 28 zile.

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25°C.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL iNAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
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11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

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

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot{numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

FLACON DE 100 ML

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Naxcel 100 mg/ml suspensie injectabila.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Ceftiofur 100 mg/ml.

100 ml

3.  SPECII TINTA

Porcine.

4. CAI DE ADMINISTRARE

i.m.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe: 71 zile.

| 6.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa desigilare se va utiliza pana la ...

‘ 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25°C.

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium

| 9.  NUMARUL SERIEI

Lot{numar}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

FLACON DE 50 ML

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Naxcel

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Ceftiofur 100 mg/ml.

50 ml

3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa desigilare se va utiliza pana la ...
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Naxcel 200 mg/ml suspensie injectabila.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Ceftiofur 200 mg/ml.

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

4.  SPECII TINTA

Bovine.

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe: 9 zile.
Lapte: Zero zile.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa desigilare se va utiliza in 28 de zile.

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25°C.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL iNAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

19



11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

EU/2/05/053/003

| 15, NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

FLACON DE 100 ML

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Naxcel 200 mg/ml suspensie injectabila.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Ceftiofur 200 mg/ml.

100 ml

3.  SPECII TINTA

Bovine.

4. CAI DE ADMINISTRARE

s.C.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe: 9 zile.
Lapte: Zero zile.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa desigilare se va utiliza pand la ...

‘ 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperatura mai mare de 25°C.

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium

| 9.  NUMARUL SERIEI

Lot{numar}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL
1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Naxcel 100 mg/ml suspensie injectabild pentru porcine

2. Compozitie
Un ml contine:

Substanti activa:
Ceftiofur (sub forma cristalizata fara acid) 100 mg.

Suspensie opaca de culoare alba spre brun deschis.

3. Specii tinta

Porcine.

4. Indicatii de utilizare

Tratamentul afectiunilor respiratorii bacteriene asociate cu Actinobacillus pleuropneumoniae,
Pasteurella multocida, Haemophilus parasuis si Streptococcus suis.

Tratamentul septicemiei, poliartritelor si poliserozitelor asociate cu infectia cu Streptococcus suis.
5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa, sau la alte antibiotice beta-
lactamice, sau la oricare dintre excipienti.

6. Atentionari speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Ori de cate ori este posibil produsul medicinal veterinar trebuie sa fie utilizate, numai pe baza testelor
de susceptibilitate.

Pentru administrarea sistemica a cefalosporinelor cu spectru larg (a 3% si a 4* generatie, cum ar fi
ceftiofur) trebuie reflectat daca acestea trebuie rezervate tratamentului pentru acele conditii clinice in
care a existat un raspuns slab sau se asteapta ca raspunsul la tratament sa fie slab, la antimicrobiene
mai putin critice.

Utilizarea crescutd, inclusiv utilizarea produsului cu abatere de la instructiunile de mai sus, poate
creste prevalenta bacteriilor rezistente la ceftiofur. La utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie
sa se tina cont de politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale.

Céand se ia 1n considerare strategia tratamentului este indicat sa se aibé in vedere Imbunatatirea
managementului efectivului si s se utilizeze un tratament de suport cu produse cu aplicare locala
adecvate (de exemplu, dezinfectanti).

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Penicilinele si cefalosporinele cum ar fi ceftiofur pot determina aparitia de hipersensibilitate la oameni
si la animale dupa injectare, inhalare, ingestie sau contact cutanat. Hipersensibilitatea la peniciline
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poate duce la sensibilitatea incrucisata fata de cefalosporine si invers. Ocazional, reactiile alergice la
aceste substante pot fi grave.

Persoanele cu sensibilitate cunoscuta la peniciline si cefalosporine trebuie sa evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

Evitati contactul cu pielea sau ochii. In cazul unui eventual contact, spilati-va cu apa curati. Daca apar
simptome ca urmare a expunerii, cum ar fi: eruptie cutanata sau iritatie oculara persistenta, trebuie sa
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Umflarea
fetei, a buzelor sau a ochilor sau dificultati in respiratie sunt simptome mult mai grave si necesita
ingrijire medicald urgenta.

Gestatie si lactatie:

Nu au fost realizate studii pe scroafele gestante sau in lactatie sau pe porcii de reproductie. Se
utilizeaza numai In conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar
responsabil.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot), dupa caz:

Datorita toxicitatii scazute a ceftiofurului la porc, supradozele nu sunt, in mod caracteristic, legate de
aparitia nici unui fel de semne clinice cu exceptia unei umflaturi locale tranzitorii, dupa cum este
descris in sectiunea 7. (Evenimente adverse).

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Porcine:

Foarte frecvente (>1 animal / 10 animale tratate):

Umflare la locul injectirii', Decolorarea pielii la locul injectarii*®, Veziculi la locul injectirii’

Foarte rare (<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate):

Reactie de tip anafilactic

"Tranzitoriu; dupa injectarea intramusculara.

?Au fost observate timp de pani la 42 de zile dupi injectare, iar rezolutia a fost observati la 56 de zile
dupa injectare.

*Mai putin de 6 cm?.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: {detalii sistem
national }.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Administrare intramusculara.

Doza de 5 mg ceftiofur/kg greutate corporala (echivalent cu 1 ml de produsul medicinal veterinar pe
20 kg greutate corporald) administrati o singura datd in regiunea gatului prin injectie intramusculara.
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9. Recomandari privind administrarea corecta

Se va agita viguros flaconul timp de 30 de secunde sau pana cand dispare orice sediment vizibil.
Pentru a asigura o dozare corecta, greutatea corporala trebuie sa fie determinata cat mai precis posibil.
Se recomanda sa se limiteze volumul de injectat la maximum 4 ml.

10. Perioade de asteptare

Carne si organe: 71 zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

A nu se pistra la temperatura mai mare de 25°C.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe cutie si eticheta dupa Exp.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar Sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
EU/2/05/053/001-002
Cutie de carton care contine 1 flacon de sticla de 50 ml sau 100 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
{ZZ/LLIAAAA}

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producétorul responsabil pentru eliberarea seriei:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
Belgia

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

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

Peny0auka Bearapus
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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Romania
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com

Slovenija
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com
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island
Simi: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

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

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

Latvija
Tel: +370 610 05088
zoetis.latvia@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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PROSPECTUL
1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Naxcel 200 mg/ml suspensie injectabila pentru bovine

2. Compozitie
Un ml contine:

Substanti activa:
Ceftiofur (sub forma cristalizata fara acid) 200 mg.

Suspensie opaca de culoare alba spre brun deschis.

3. Specii tinta

Bovine.

4. Indicatii de utilizare

Tratamentul necrobacilozelor acute interdigitale la bovine cunoscute ca si panaritiu sau pododermatite.
Tratamentul metritelor acute post-partum (puerperale) la bovine, Tn cazurile unde tratamentul cu alte
antimicrobiene nu a dat rezultate.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa, la alte antibiotice beta-lactamice,
sau la oricare dintre excipienti.

6. Atentionari speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Ori de cate ori este posibil produsul medicinal veterinar trebuie sa fie utilizate, numai pe baza testelor
de susceptibilitate.

Pentru administrarea sistemica a cefalosporinelor cu spectru larg (a 3% si a 4* generatie, cum ar fi
ceftiofur) trebuie reflectat daca acestea trebuie rezervate tratamentului pentru acele conditii clinice in
care a existat un raspuns slab sau se asteapta ca raspunsul la tratament sa fie slab, la antimicrobiene
mai putin critice. Utilizarea crescuta, inclusiv utilizarea produsului cu abatere de la instructiunile de
mai sus, poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la ceftiofur. La utilizarea produsului trebuie sa se
tina cont de politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale.

Cand se ia Tn considerare strategia tratamentului este indicat sa se aiba in vedere imbunatatirea
managementului efectivului si sa se utilizeze un tratament de suport cu produse cu aplicare locala
adecvata (de exemplu, dezinfectanti).

Nu se utilizeaza ca profilaxie in cazurile de retentii placentare.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Penicilinele si cefalosporinele cum ar fi ceftiofur pot determina aparitia de hipersensibilitate la oameni
si la animale dupa injectare, inhalare, ingestie sau contact cutanat. Hipersensibilitatea la peniciline
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poate duce la sensibilitatea incrucisata fata de cefalosporine si invers. Ocazional, reactiile alergice la
aceste substante pot fi grave.

Persoanele cu sensibilitate cunoscuta la peniciline si cefalosporine trebuie sa evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

Evitati contactul cu pielea sau ochii. In cazul unui eventual contact, spilati-va cu apa curati. Daca apar
simptome ca urmare a expunerii, cum ar fi: eruptie cutanata sau iritatie oculara persistenta, trebuie sa
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Umflarea
fetei, a buzelor sau a ochilor sau dificultati in respiratie sunt simptome mai grave si necesita ingrijire
medicala urgenta.

Gestatie si lactatie:
Nu au fost realizate studii pe vacile gestante sau la bovinele de reproductie. Utilizati numai in
conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot), dupa caz:

La bovine, desi produsul medicinal veterinar nu a fost testat in mod special pentru supradozare, nu au
fost observate semne de toxicitate sistemica ce sunt caracteristice ceftiofurului, in urma administrarii
parenterale a supradozei de 55 mg/kg ceftiofur de sodiu timp de cinci zile.

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Bovine:

Foarte frecvente (>1 animal / 10 animale tratate):

Umflare la locul injectirii’, Durere la locul injectarii’

Foarte rare (<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate):

Anafilaxie, Moarte subita®

Vizibil la doui zile dupi injectare la aproximativ doui treimi din animalele tratate si se rezolvi in
maximum 23 de zile.

2Usoara pani la moderati in primele zile dupa injectare.

3n urma administrarii accidentale intravasculare sau a anafilaxiei.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sa contactati mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: {detalii sistem
national}.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
O singura administrare pe cale subcutanata de 6,6 mg ceftiofur/kg greutate corporala (echivalent cu 1
ml de produs medicinal veterinar pe 30 kg greutate corporald) administrata la baza urechii.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporala trebuie sa fie determinata cat mai precis posibil.
Se recomanda sa se limiteze volumul de injectat la maxim 30 ml intr-un singur loc de injectare.
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Se va agita viguros flaconul timp de 30 de secunde sau pana cand dispare orice sediment vizibil.

Administrare la baza urechii:

e Administrati in partea posterioara a bazei urechii (vezi fig. 1)

e Tineti seringa si introduceti acul in spatele urechii animalului astfel incat seringa sd fie orientata pe
directia unei linii imaginare ce trece prin capul animalului catre ochiul opus (vezi fig. 2).

e Luati masuri de precautie pentru a evita injectarea intr-arteriald sau intra-venoasa cum ar fi contentia
indeaproape a animalului (travaliu sau contentia capului spre exemplu) si utilizand ace de seringa
potrivite [ cu lungime 1 inch (2,54 cm) si lumenul de 16].

Figura 1. Locatia injectiei la administrare Figura 2. Administrare subcutanata de
subcutanata de produs medicinal veterinar produs medicinal veterinar — aspect

- aspect posterior al urechii unde este posterior al urechii unde este atasata de
atasatd de cap (baza urechii). cap (baza urechii). Diagrama capului ce

arata directia injectiei la baza urechii
indreptata spre ochiul opus al
animalului.

Daca semnele clinice nu s-au imbunatétit la 48 ore dupa tratament, trebuie re-evaluat diagnosticul si
conditiile de tratament.
10. Perioade de asteptare

Carne si organe: 9 zile.
Lapte: Zero zile.

Este esential ca produsul medicinal veterinar sa fie administrat numai subcutanat, la baza urechii in
tesutul necomestibil pentru a respecta timpul de asteptare in carne.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A nu se pastra la temperatura mai mare de 25°C.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe cutie si eticheta dupa Exp.

Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

30



12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
EU/2/05/053/003

Cutie de carton care contine 1 flacon de sticld de 100 ml.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
{ZZ/LLIAAAA}

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producéatorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgia

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189 Tel: +370 610 05088
pharmvig-belux@zoetis.com zoetis.lithuania@zoetis.com
Penyoinka Boarapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: +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

E)\M\adoa
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

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

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

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

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

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

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

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

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

Malta
Tel: +356 21 465 797
info@aqgrimedltd.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



mailto:adr.scandinavia@zoetis.com
mailto:info@agrimedltd.com
mailto:tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com
mailto:pharmvig-nl@zoetis.com
mailto:zoetis.estonia@zoetis.com
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com
mailto:infogr@zoetis.com
mailto:tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com
mailto:regulatory.spain@zoetis.com
mailto:pv.poland@zoetis.com
mailto:contacteznous@zoetis.com
mailto:zoetis.portugal@zoetis.com
mailto:pv.westernbalkans@zoetis.com
mailto:zoetisromania@zoetis.com
mailto:pvsupportireland@zoetis.com
mailto:pv.westernbalkans@zoetis.com
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com
mailto:infovet.cz@zoetis.com
mailto:farmacovigilanza.italia@zoetis.com
mailto:laaketurva@zoetis.com
mailto:infogr@zoetis.com
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com
mailto:zoetis.latvia@zoetis.com
mailto:pvsupportireland@zoetis.com

	REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
	Naxcel 100 mg/ml, suspensie injectabilă pentru porcine
	Naxcel 200 mg/ml, suspensie injectabilă pentru bovine
	ANEXA II
	A. ETICHETAREA
	Naxcel 100 mg/ml suspensie injectabilă.
	Naxcel 200 mg/ml suspensie injectabilă.
	B. PROSPECTUL
	Naxcel 100 mg/ml suspensie injectabilă pentru porcine
	Naxcel 200 mg/ml suspensie injectabilă pentru bovine

