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I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Cevaxel-RTU, 50 mg/ml, injekciné suspensija galvijams ir kiauléms

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename ml yra:

veiklioji medZziaga:

ceftiofuro (hidrochlorido) 50 mg.
Atitinka 53,45 mg ceftiofuro hidrochlorido.

pagalbiné (-s) medZiaga (-os):

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamuyjy medZziagy sudétis

Bevandenis koloidinis silicio dioksidas

Sorbitano oleatas

Propilenglikolio dikaprilokapratas

Rusvai gelsva aliejiné injekciné suspensija.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rusys

Galvijai ir kiaulés.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis
Infekcinés ligos, kuriy sukéléjai jautriis ceftiofurui.

Galvijams

Gydyti, esant bakterinéms kvépavimo sistemos ligoms, sukeltoms Histophilus somni, Mannheimia
haemolytica ir Pasteurella multocida.

Gydyti, esant Giminei tarpunagiy nekrobaciliozei (nagy puviniui), sukeltai Fusobacterium
necrophorum ir Bacteroides melaninogenicus (Porphyromonas asaccharolytica).

Gydyti, esant iminiam metritui po atsivedimo, pasireiSkian¢iam pirmosiomis 10 d. po apsiver§iavimo
ir sukeltam Escherichia coli, Trueperella pyogenes ir Fusobacterium necrophorum.

Indikacija taikoma tik tais atvejais, kai gydymas kitais antimikrobiniais vaistais buvo nes¢kmingas.

Kiauléms
Gydyti, esant kvépavimo sistemos bakterinéms ligoms, sukeltoms Pasteurella multocida,
Actinobacillus pleuropneumoniae ir Streptococcus suis.

3.3. Kontraindikacijos

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

Negalima Svirksti j vena.

Nenaudoti, jei ankscCiau pasireiské atsparumas kitiems cefalosporinams ar beta laktaminiams
antibiotikams.



Negalima naudoti pauks¢iams (taip pat dedantiems kiauSinius) dél antimikrobinio atsparumo iSplitimo
pavojaus Zzmonémes.

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

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny riasims

Negalima naudoti profilaktikai susilaikius placentai.

Sis veterinarinis vaistas veikia atsparias bakterijy padermes, kurios gamina platesnio spektro beta
laktamazes (ESBL) ir gali sukelti pavojy zmoniy sveikatai, jeigu Sios padermés i$plis Zzmonéms, pvz.,
per maista. Dél Sios priezasties §] veterinarinj vaistg reikia naudoti klinikinéms bukléms gydyti tik tuo
atveju, jeigu atsakas j pirmos eilés gydymag buvo ar, numanoma, bus menkas (taikytina labai Gimiais
atvejais, kai gydyma reikia pradéti be bakteriologinés diagnozés). Naudojant veterinarinj vaistg reikia
atsizvelgti  oficialius Salies ar regiono antimikrobiniy medziagy naudojimo nurodymus. DaZznesnis
veterinarinio vaisto naudojimas, jskaitant VVA pateikty nurodymy nesilaikyma, gali padidinti tokio
atsparumo paplitimg. Kai jmanoma, §j veterinarinj vaistg reikia naudoti tik atlikus mikroorganizmy
jautrumo tyrimus.

Sis veterinarinis vaistas skirtas pavieniams gyvinams gydyti. Negalima naudoti ligy profilaktikai arba
bandos sveikatingumo programose. Gyviiny grupiy gydymas turi buti grieztai ribojamas, naudojant tik
ligos protriikio metu pagal patvirtintas naudojimo salygas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Susvirksti, jkveépti, praryti ar pateke ant odos penicilinai ir cefalosporinai gali sukelti padidéjusio
jautrumo reakcijas (alergija). Padidéjes jautrumas penicilinams gali sukelti kryZminj jautruma
cefalosporinams ir atvirkséiai. Alerginés reakcijos j Sias medZziagas kartais gali biiti sunkios.

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas penicilinams ar cefalosporinams, arba kuriems buvo
rekomenduota su tokiomis medziagomis nedirbti, turi vengti naudoti $j vaista.

Veterinarin] vaistg naudoti atsargiai, vengti sgly¢io. Po veterinarinio vaisto naudojimo reikia plauti
rankas.

Jeigu po salycio su veterinariniu vaistu iSberia oda, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio
veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete.

Veido, lupy ir akiy tynis ar pasunkéjes kvépavimas yra sunkesni jautrumo simptomai, todél
medicininés pagalbos reikia kreiptis nedelsiant.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés
Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijai:
Labai reta Padidéjusio jautrumo reakcijos', Alerginés reakcijos',
o
(<1 gyviinas i 10 000 gydyty Anafilaksija
gyviiny, jskaitant atskirus
pranesimus)
Reta Reakcijos injekcijos vietoje? (pvz. uzdegimas, edema,

R e
(1-10 gyviiny i 10 000 gydyty sustoréjimas’, spalvos pakitimas®)

gyviiny)

Pasireiskus padidéjusio jautrumo reakcijoms, gydyma biitina nedelsiant nutraukti.
?Per 10 d. po vaisto $virk$timo Sie poZzymiai daugumai gyvuliy pranyksta, tatiau nezZymus audiniy
spalvos pakitimas gali i§likti iki 28 d. ir ilgiau.



3Jungiamojo audinio.
“Poodinio audinio ir (ar) raumeny fascijy paviriaus.

Kiaulés:

Labai reta Padidéjusio jautrumo reakcijos!, Alerginés reakcijos!,
(<1 gyviinas i$ 10 000 gydyty Anafilaksija!
gyviiny, jskaitant atskirus
pranesimus)
Daznumas nenustatytas (i$ turimy Reakcijos injekcijos vietoje? (pvz. spalvos pakitimas®)
duomeny negali biiti nustatytas)
Pasireiskus padidéjusio jautrumo reakcijoms, gydyma biitina nedelsiant nutraukti.
INestiprios, islickancios iki 20 d. po §virkstimo.
3Fascijos ar riebaly.

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 nacionaling praneSimy teikimo
sistemg. Taip pat Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija

Tyrimais su laboratoriniais gyviinais teratogeninis, fetotoksinis ar toksinis patelei poveikis
nenustatytas. Veterinarinio vaisto saugumas vaikingoms kiauléms ir karvéms nebuvo tirtas. Naudoti
tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudos ir rizikos santykj.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Cefalosporinus naudojant kartu su bakteriostatiniais antibiotikais (makrolidais, sulfonamidais ir
tetraciklinais) pasireiSkia antagonizmas.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Galvijams: Svirksti po oda.
- Esant kvépavimo sistemos ligoms: §virksti 1 mg ceftiofuro (hidrochlorido) 1 kg arba 1 ml
suspensijos 50 kg kiino svorio per diena, gydyti 3-5 d. i$ eilés.
- Esant iiminei tarpunagiy nekrobaciliozei: $virksti 1 mg ceftiofuro (hidrochlorido) 1 kg arba 1
ml suspensijos 50 kg kiino svorio per dieng, gydyti 3 d. i$ eilés.
- Esant iminiam metritui pirmosiomis 10 d. po apsiverSiavimo: §virksti 1 mg ceftiofuro
(hidrochlorido) 1 kg arba 1 ml suspensijos 50 kg kiino svorio per diena, gydyti 5 d. i$ eilés.
Esant timiniam metritui tam tikrais atvejais gali reikti taikyti papildoma palaikomaji gydyma.

Kiauléms: $virksti j raumenis.
Svirksti 3 mg ceftiofuro (hidrochlorido) 1 kg arba 1 ml suspensijos 16 kg kiino svorio per diena, 3
dienas iS eilés.

Prie$ naudojima buteliuko turinj reikia gerai suplakti, kad suspensija tolygiai pasiskirstyty. Norint
tinkamai dozuoti, biitina tiksliai nustatyti gyvulio kiino svorj. Vaisto negalima Svirksti j tg pacia
injekcijos vieta.

Kadangi buteliuko kamstelio negalima pradurti daugiau kaip 50 karty, vaisto naudotojas turi pasirinkti
tinkamo dydzio pakuote.

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

Menkas ceftiofuro toksiskumas buvo nustatytas tyrimais su kiaulémis, naudojus ceftiofuro natrio



druska, 8 kartus didesnémis nei rekomenduotina paros dozémis, $virkstus j raumenis 15 d. i§ eilés.
Galvijams naudojus parenteriniu btidu ir stipriai perdozavus, sisteminio toksiSkumo pozymiy
nepastebéta.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Netaikytinos.
3.12. ISlauka

Galvijams
Skerdienai ir subproduktams — 8 paros.
Pienui — 0 pary.

Kiauléms
Skerdienai ir subproduktams — 5 paros.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QJ01DD90.

4.2. Farmakodinamika

Ceftiofuras yra trecios kartos cefalosporinas, kuris aktyviai veikia gramteigiamas ir gramneigiamas
bakterijas, taip pat ir beta laktamaze¢ gaminancias padermes.
Ceftiofuras slopina bakterijos lgsteles sienelés sinteze ir veikia baktericidiskai.
Beta laktamai stabo bakterijy sienelés sintezg. Lastelés sienelés sintezé priklauso nuo fermenty, kurie
vadinami peniciling prijungianciais baltymais (PPB).
Bakterijy atsparumas cefalosporinams gali i§sivystyti 4 biidais:

1. atsiradus peniciling prijungian¢iy baltymy nejautrumui kitaip veikian¢iam beta laktamui,

2. sumazgjus lastelés pralaidumui beta laktamams,
3. pradéjus gamintis beta laktamazei, kuri suskaldo antibiotiko beta laktaminj zieda arba
4. vykstant aktyviam efliuksui.

Kai kurios beta laktamatazés, nustatytos gramneigiamose enterobakterijose, gali lemti jvairaus
laipsnio trecios ir ketvirtos kartos cefalosporiny, taip pat peniciliny, ampiciliny, deriniy su beta
laktamaziy inhibitoriais ir pirmos bei antros kartos cefalosporiny MSK padidéjima.

Ceftiofuras veikia Siuos patogeninius mikroorganizmus, kurie sukelia kiauliy kvépavimo organy
ligas: Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae ir Streptococcus suis. Bordetella
bronchiseptica yra i§ esmés nejautri ceftiofurui.

Ceftiofuras taip pat gerai veikia bakterijas, galvijams sukeliancias:
e kvépavimo organy ligas: Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica, Histophilus somni,
e bakterijas, sukelian¢ias iming tarpunagiy nekrobaciliozg (nagy puvinj):
Fusobacterium necrophorum, Bacteroides melaninogenicus (Porphyromonas
asaccharolyitica);
e bakterijas, sukelian¢ias timinj metritg po apsiverSiavimo: Escherichia coli, Trueperella
pyvogenes ir Fusobacterium necrophorum.

2000-2012 metais Evuropoje (Pranciizijoje, DidzZiojoje Britanijoje, Olandijoje, Danijoje, Vokietijoje,
Belgijoje, Italijoje, Cekijos Respublikoje, Airijoje, Lenkijoje ir Ispanijoje) i serganciy gyvuliy
i8skyrus bakterijas, joms buvo nustatytos tokios ceftiofuro maziausios slopinanc¢ios koncentracijos
(MSK):



Ceftiofuro MSK (mcg/ml)

Bakterijos rasis Kilmé Metai Pz;(defl:fmq
sKaicrus Ribos MSKso | MSKo
Galvijai | 2009-2012 149 <0,002-0,12 | 0,015 0,015
Pasteurella
multocida Kiaulés | 2009-2012 152 <0,002-0,06 0,04 0,04
Mannheimia Galvijai | 2009-2012 149 <0,002-0,12 | 0,015 0,015
haemolytica
o . . <0,002—
Histophilus somni Galvijai 2009-2012 66 0.008 <0,002 0,004
Escherichia coli Galvijai | 2005-2006 163 0,06-1 0,23 0,44
Trueperella Galvijai | 2007-2008 30 0,06-0,25 0,09 0,12
pyogenes
Fusobacterium Galvijai | 2000-2006 27 0,015-16 0,1 0,2
necrophorum
Actinobacillus N
. Kiaulés | 2009-2012 157 0,008-2 0,015 0,03
pleuropneumoniae
Streptococcus suis Kiaulés 2009-2012 151 -0,06-16 0,12 0,5

Ceftiofuro jautrumo ribos: < 2 mcg/ml (jautrus), 4 meg/ml (vidutiniskai jautrus) ir > 8 mcg/ml

(atsparus).

Jautrumo ribos patogeniniams mikroorganizmams, karvéms sukeliantiems nagy puvinj ar iiminj

metritg po atsivedimo, nebuvo nustatytos.

4.3. Farmakokinetika

Susvirkstas ceftiofuras greitai metabolizuojamas j desfuroilceftiofurg, pagrindinj aktyvy metabolitg.
Desfuroilceftiofuras turi tokj patj antimikrobinj poveikj bakterijoms, sukelian¢ioms gyviny
kvépavimo organy ligas, kaip ir ceftiofuras. Jis griZztamai jungiasi su kraujo plazmos baltymais, o

metabolitai telkiasi infekcijos vietoje. Ceftiofuras lieka aktyvus esant nekroziniy ir irstanciy
audiniy. Kiauléms j raumenis $virkstus vieng vaisto dozg¢ (3 mg ceftiofuro 1 kg kiino svorio),

maksimali

13,2 mcg/ml plazmos koncentracija buvo pasiekta per 2 val. Desfuroilceftiofuro galutinis pusinés

eliminacijos laikas (ti2) buvo apie 16,4 val. Daugiau nei 3 d.i$ eilés skyrus po 3 mg ceftiofuro 1 kg
kiino svorio per dieng, nebuvo pastebéta desfuroilceftiofuro akumuliacijos.
Ceftiofuras i organizmo i$siskiria daugiausia su Slapimu (daugiau nei 70 %), 12—15 % iSsiskiria su

iSmatomis.

Svirkstus j raumenis, ceftiofuras pilnai absorbuojamas.

Galvijams po oda Svirkstus vieng vaisto dozg (1 mg ceftiofuro/kg kiino svorio), maksimali 2,82

mcg/ml plazmos koncentracija pasiekiama per 4 val. po susvirkstimo.
Kitais tyrimais su sveikomis karvémis 2,25 mcg/ml Cmax gimdos gleivinéje susidaré praéjus 5 val. po
vieno ceftiofuro susvirkstimo. DidZiausia koncentracija sveiky karviy karunkuluose bei lochijose

buvo atitinkamai 1,11 ir 0,98 mcg/ml.

Desfuroilceftiofuro galutinis pusinés eliminacijos laikas (t12) galvijams yra 12,1 val. Gydzius

ceftiofuru 5 d. i$ eilés, nebuvo pastebéta desfuroilceftiofuro akumuliacijos. Ceftiofuras i§
organizmo i$siskiria daugiausia su Slapimu (daugiau nei 55 %), 30 % — su iSmatomis. Svirkstus po
oda, ceftiofuras yra visiSkai absorbuojamas.




5. FARMACINIAI DUOMENYS
5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

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

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, —3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 28 d.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Buteliuka laikyti originalioje kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.
5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Pirminé pakuoté

Permatomas daugiasluoksnis plastikinis polipropileno-etileno vinilo alkoholio-polipropileno
(PP/EVOH/PP) buteliukas.

Chlorbutilinés gumos kamstelis su aliumininiu gaubteliu.

Pakuotés dydziai

Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas 100 ml buteliukas.

Kartoniné dézute, kurioje yra vienas 250 ml buteliukas.

Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas 50 ml buteliukas.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

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

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

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

Ceva Santé Animale

7.  REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/11/2054/001-003

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2011-05-12

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2025-01-25



10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

IIT PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS

10



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté 50, 100 ir 250 ml buteliukams

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

CEVAXEL-RTU, 50 mg/ml, injekciné suspensija

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

Ceftiofuras (hidrochloridas) 50 mg/ml.

3. PAKUOTES DYDIS

50 ml
100 ml
250 ml

4.  PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Galvijai ir kiaulés.

5. INDIKACIJA (-OS)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Galvijams: $virksti po oda.
Kiauléms: $virksti | raumenis.

7. ISLAUKA

ISlauka:

Galvijai

Skerdienai ir subproduktams — 8 paros.
Pienui — 0 pary.

Kiaulés

Skerdienai ir subproduktams — 5 paros.

8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradurus buteliuko kamstelj, butina sunaudoti per 28 d. iki _/ /

|9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Buteliukg laikyti originalioje kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

11



10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

|13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

@

|14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/11/2054/001
LT/2/11/2054/002
LT/2/11/2054/003

115. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

12



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

100 ir 250 ml buteliukai

|1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

CEVAXEL-RTU 50 mg/ml, injekciné suspensija

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

Ceftiofuras (hidrochloridas) 50 mg/ml.

3. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Galvijai ir kiaulés.

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Galvijams: s.c.
Kiauléms: i.m.
Pries naudojima bitina perskaityti pakuotés lapelj.

5. ISLAUKA

ISlauka:

Skerdienai ir subproduktams:
Kiaulés — 5 paros.

Galvijai — 8 paros.

Pienui — 0 pary.

6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Pradurus buteliuko kamstelj, butina sunaudoti per 28 d. iki _/ /

|7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Buteliukg laikyti originalioje kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

|8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

@

9.  SERIJOS NUMERIS

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

50 ml buteliukas

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

CEVAXEL-RTU

(U @

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Ceftiofuras (hidrochloridas) 50 mg/ml.

3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

|4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradiirus buteliuko kamstelj, butina sunaudoti per 28 d. iki _/ /

14



B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Cevaxel-RTU, 50 mg/ml, injekciné suspensija galvijams ir kiauléms

2. Sudétis

Kiekviename ml yra:
veiklioji medziaga: ceftiofuras (hidrochloridas) 50 mg.
Rusvai gelsva aliejiné injekciné suspensija.

3. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai ir kiaulés.

4. Naudojimo indikacijos
Infekcinés ligos, kuriy sukél¢jai jautriis ceftiofurui.

Galvijams

Gydyti, esant bakterinéms kvépavimo sistemos ligoms, sukeltoms Histophilus somni, Mannheimia
haemolytica ir Pasteurella multocida.

Gydyti, esant Giminei tarpunagiy nekrobaciliozei (nagy puviniui), sukeltai Fusobacterium
necrophorum ir Bacteroides melaninogenicus (Porphyromonas asaccharolytica).

Gydyti, esant iminiam metritui po atsivedimo, pasireiskian¢iam pirmosiomis 10 d. po apsiverSiavimo
ir sukeltam Escherichia coli, Trueperella pyogenes ir Fusobacterium necrophorum.

Indikacija taikoma tik tais atvejais, kai gydymas kitais antimikrobiniais vaistais buvo nesékmingas.

Kiauléms
Gydyti, esant kvépavimo sistemos bakterinéms ligoms, sukeltoms Pasteurella multocida,
Actinobacillus pleuropneumoniae ir Streptococcus suis.

5. Kontraindikacijos

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

Negalima $virksti j vena.

Nenaudoti, jei anksciau pasireiske atsparumas kitiems cefalosporinams ar beta laktaminiams
antibiotikams.

Negalima naudoti pauks¢iams (taip pat dedantiems kiauSinius) dél antimikrobinio atsparumo iSplitimo
pavojaus zmonéms.
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6. Specialieji jspéjimai

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties ruasiy gyviinams

Cevaxel-RTU naudojimas dél antimikrobinio atsparumo paplitimo gali biiti pavojingas
visuomeneés sveikatai

Veterinarin] vaista reikia naudoti klinikinéms buikléms gydyti tik tuo atveju, jeigu atsakas | pirmos
eilés gydyma buvo ar, numanoma, bus menkas. Naudojant vaista, reikia atsizvelgti j oficialius Salies
ar regiono antimikrobiniy medziagy naudojimo nurodymus. Daznesnis vaisto naudojimas, taip pat
pateikty nurodymy nesilaikymas, gali paskatinti atsparumo paplitimg. Kai jmanoma, veterinarinj
vaistg reikia naudoti tik atlikus mikroorganizmy jautrumo tyrimus.

Veterinarinis vaistas skirtas pavieniams gyviinams gydyti. Negalima naudoti ligy profilaktikai arba
bandos sveikatingumo programose. Gyviny grupiy gydymas turi biiti grieztai ribojamas, naudojant tik
ligos protriikio metu pagal patvirtintas naudojimo salygas.

Negalima naudoti profilaktikai uzsilaikius placentai.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Susvirksti, jkvépti, praryti ar pateke ant odos penicilinai ir cefalosporinai gali sukelti padidéjusio
jautrumo reakcijas (alergijg). Padidéjes jautrumas penicilinams gali sukelti kryZminj jautruma
cefalosporinams ir atvirk$ciai. Alerginés reakcijos j Sias medziagas kartais gali biiti sunkios.

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas penicilinams ar cefalosporinams, arba kuriems buvo
rekomenduota su tokiomis medziagomis nedirbti, turi vengti naudoti §j vaista.

Veterinarin] vaistg naudoti atsargiai, vengti sgly¢io. Po veterinarinio vaisto naudojimo reikia plauti
rankas.

Jeigu po salycio su veterinariniu vaistu iSberia oda, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio
veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete.

Veido, lupy ir akiy tynis ar pasunkéjes kvépavimas yra sunkesni jautrumo simptomai, todél
medicininés pagalbos reikia kreiptis nedelsiant.

Vaikingumas ir laktacija

Tyrimais su laboratoriniais gyviinais teratogeninis, fetotoksinis ar toksinis patelei poveikis
nenustatytas. Veterinarinio vaisto saugumas vaikingoms kiauléms ir karvéms nebuvo tirtas. Naudoti
tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudos ir rizikos santykj.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Cefalosporinus naudojant kartu su bakteriostatiniais antibiotikais (makrolidais, sulfonamidais ir
tetraciklinais) pasirei$kia antagonizmas.

Perdozavimas

Menkas ceftiofuro toksiskumas buvo nustatytas tyrimais su kiaulémis, naudojus ceftiofuro natrio
druska, 8 kartus didesnémis nei rekomenduotina paros dozémis, Svirkstus j raumenis 15 d. i$ eilés.
Galvijams naudojus parenteriniu btidu ir stipriai perdozavus, sisteminio toksiSkumo pozymiy
nepastebéta.

Pagrindiniai nesuderinamumai:
Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima mai$yti su kitais veterinariniais
vaistais.
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7. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijai:

Labai reta (<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty gyviny, jskaitant atskirus pranesimus)

Padidéjusio jautrumo reakcijos!, Alerginés reakcijos', Anafilaksija'

Reta (1-10 gyvuny i§ 10 000 gydyty gyviiny)

Reakcijos injekcijos vietoje? (pvz. uzdegimas, edema, sustoréjimas®, spalvos pakitimas®)

'PasireiSkus padidéjusio jautrumo reakcijoms, gydymg biitina nedelsiant nutraukti.

?Per 10 d. po vaisto $virkstimo Sie pozymiai daugumai gyvuliy pranyksta, tatiau neZymus audiniy
spalvos pakitimas gali i§likti iki 28 d. ir ilgiau.

3Jungiamojo audinio.

*Poodinio audinio ir (ar) raumeny fascijy pavirsiaus.

Kiaulés:

Labai reta (<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant atskirus praneSimus)

Padidéjusio jautrumo reakcijos!, Alerginés reakcijos', Anafilaksija'

Daznumas nenustatytas (i$ turimy duomeny negali biiti nustatytas)

Reakcijos injekcijos vietoje? (pvz. spalvos pakitimas®)

'PasireiSkus padidéjusio jautrumo reakcijoms, gydymg biitina nedelsiant nutraukti.
Nestiprios, i§liekan¢ios iki 20 d. po $virkstimo.
3Fascijos ar riebaly.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling praneSimy sistema:
https://vmvt.Irv.1t/1t/fb/

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai

Galvijams: Svirksti po oda.
- Esant kvépavimo sistemos ligoms: §virksti 1 mg ceftiofuro (hidrochlorido) 1 kg arba 1 ml
suspensijos 50 kg kiino svorio per diena, gydyti 3-5 d. i$ eilés.
- Esant iiminei tarpunagiy nekrobaciliozei: $virksti 1 mg ceftiofuro (hidrochlorido) 1 kg arba 1
ml suspensijos 50 kg kiino svorio per dieng, gydyti 3 d. is eilés.
- Esant iminiam metritui pirmosiomis 10 d. po apsiverSiavimo: §virksti 1 mg ceftiofuro
(hidrochlorido) 1 kg arba 1 ml suspensijos 50 kg kiino svorio per diena, gydyti 5 d. i$ eilés.
Esant timiniam metritui tam tikrais atvejais gali reikti taikyti papildoma palaikomajj gydyma.

Kiauléms: $virksti j raumenis.
Svirksti 3 mg ceftiofuro (hidrochlorido) 1 kg arba 1 ml suspensijos 16 kg kiino svorio per diena, 3
dienas iS eilés.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Prie$ naudojima buteliuko turinj reikia gerai suplakti, kad suspensija tolygiai pasiskirstyty. Norint
tinkamai dozuoti, butina tiksliai nustatyti gyvulio kiino svorj. Vaisto negalima Svirksti i tg pacia
injekcijos vieta.

Kadangi buteliuko kamstelio negalima pradurti daugiau kaip 50 karty, vaisto naudotojas turi pasirinkti
tinkamo dydzio pakuote.
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10. ISlauka

Galvijams

Skerdienai ir subproduktams — 8 paros.

Pienui — 0 pary.

Kiauléms

Skerdienai ir subproduktams — 5 paros.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Buteliukg laikyti originalioje kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 28 d.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant dézutés po Exp.
Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti  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 aplinkg.

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

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydZiai
LT/2/11/2054/001-003

Pakuotés dydziai

Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas 100 ml buteliukas.
Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas 250 ml buteliukas.

Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas 50 ml buteliukas.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzituros data
2025-06-03

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranes$ti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono

33500 Libourne

PRANCUZIJA

Tel: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Ceva Santé Animale

10 avenue de La Ballastiere

33500 Libourne

PRANCUZIJA

17. Kita informacija
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