LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Naxcel 100 mg/ml injektioneste, suspensio sialle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisaltia:

Vaikuttava aine:
Keftiofuuri (kiteisend vapaana happona) 100 mg.

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Triglyseridit, keskipitkdketjuiset

Puuvillansiemendljy

Samea, valkoinen tai vaaleanruskea suspensio.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-elidinlaji(t)

Sika.

3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Hengitystieinfektioiden hoito, kun aiheuttajana on Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella
multocida, Haemophilus parasuis tai Streptococcus suis.

Verenmyrkytyksen, moniniveltulehduksen tai moniherakalvotulehduksen hoito, kun ne liittyvit
Streptococcus suis -bakteerin aiheuttamaan infektioon.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kdyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle . muille
beetalaktaamiantibiooteille tai apuaineille.

3.4 Erityisvaroitukset
Ei ole.
3.5 Kaiyttoon liittyviit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdyttoon kohde-eldinlajilla:

Systeemisesti annosteltujen laajakirjoisten kefalosporiinien (3. ja 4. polven, kuten keftiofuuri)
kohdalla tulee huomioida, etti niiden kayttod tulee sddstda sellaisten sairauksien hoitoon, jotka ovat
vastanneet huonosti, tai joiden odotetaan vastaavan huonosti vihemman kriittisiin mikrobilddkkeisiin.
Lisdéntynyt kdyttd, mukaan lukien valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeava kéytto, saattaa lisité
bakteeriresistenssin esiintyvyyttd keftiofuurille. Mikrobildédkkeitd koskevat viralliset, kansalliset ja
paikalliset maardykset on otettava huomioon titd valmistetta kiytettdessa.



Aina kun on mahdollista, kefalosporiinien kéyton tulee perustua herkkyysmééritykseen.
Hoitostrategiaa pohdittaessa on tarkoituksenmukaista harkita tuotanto-olosuhteiden parantamista ja
tukihoitoa sopivilla paikallisvalmisteilla (esim. desinfiointiaineilla).

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidiketti eldimille antavan henkilon on noudatettava:

Penisilliinit ja kefalosporiinit, kuten keftiofuuri, voivat aiheuttaa ihmisille ja eldimille yliherkkyytta
injektiona, hengitettynd, nieltyné tai ihokontaktissa. Yliherkkyys penisilliineille voi johtaa
ristireaktioihin kaytettdessd kefalosporiineja ja pdinvastoin. Allergiset reaktiot néille aineille voivat
olla joskus vakavia.

Henkildiden, jotka ovat yliherkkié penisilliineille ja kefalosporiineille, tulee vilttdd kosketusta tdmén
eldinlddkevalmisteen kanssa.

Vilti valmisteen joutumista iholle tai silmiin. Jos valmistetta joutuu iholle tai silmiin, pese puhtaalla
vedelld.

Jos sinulle tulee altistuksen seurauksena oireita, kuten ihottumaa tai yhtdmittaista silméa-arsytysta,
hakeudu l4édkérin hoitoon ja néytd hénelle pakkausseloste tai pakkaus. Kasvojen, huulten tai silmien

turvotus tai hengitysvaikeudet ovat vakavampia oireita ja vaativat valitonta 144kéarin hoitoa.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Sika:
Hyvin yleinen Injektiokohdan turvotus', Injektiokohdan virjdytyminen®>,
(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimestd): Rakkuloita injektiokohdassa’
Hyvin harvinainen Anafylaksian kaltaiset reaktiot

(<1 eldin 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

'Ohimenevi, lihaksensisdisen injektion seurauksena.

Havaittu korkeintaan 42 piivii injektion jilkeen, havaittu hividvin 56 piivin kuluessa injektion
jélkeen.

3Alle 6 cm?.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedéd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset ldhetetddn mieluiten eldinldédkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjarjestelmin
kautta. Katso pakkausselosteesta lisdtietoja yhteystiedoista.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Laboratoriotutkimuksissa hiirilla ei ole 10ydetty ndytt6d epamuodostumia aiheuttavista, sikidtoksisista
tai emdlle toksisista vaikutuksista. Laboratoriotutkimuksissa rotilla ei l0ydetty ndyttoa
epdmuodostumia aiheuttavista vaikutuksista, mutta emélle toksisia (pehmedt ulosteet) ja sikiotoksisia
(sikion alentunut paino) vaikutuksia havaittiin. Lisdantymiskayttdytymiseen ei havaittu vaikutuksia.
Tutkimuksia tiineillé tai imettévilld emakoilla tai siitokseen kéytettdvilla sioilla ei ole tehty. Voidaan
kayttdd ainoastaan hoidosta vastaavan eldinldédkarin tekeméén hyoty-haitta-suhteen arviointiin
perustuen.



3.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Ei tunneta.

3.9 Antoreitit ja annostus

Lihakseen.

5 mg keftiofuuria painokiloa kohden (vastaa 1 ml eldinlddkettd / 20 elopainokiloa) yhtena

lihaksensisdisend injektiona niskaan. Ravista pulloa voimakkaasti 30 sekunnin ajan, tai kunnes kaikki

ndkyvi saostuma on havinnyt.

Oikean annoksen varmistamiseksi tulee kehonpaino méérittda tarkasti.

On suositeltavaa, ettd injektion tilavuus on korkeintaan 4 ml.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hiitiitilanteessa ja vasta-aineet)

Johtuen keftiofuurin alhaisesta toksisuudesta sioille, yliannostus ei yleensi aiheuta muita oireita kuin

mahdollisesti ohimenevii, paikallista turvotusta, kuten on kuvattu kohdassa 3.6 Haittavaikutukset

(yleisyys ja vakavuus).

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobildikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislifikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Teurastus: 71 vuorokautta.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi: QJ01DD90

4.2 Farmakodynamiikka

Keftiofuuri on kolmannen polven kefalosporiineihin kuuluva antibiootti, joka tehoaa moniin
grampositiivisiin ja gramnegatiivisiin bakteereihin. Keftiofuuri estdd bakteerin soluseinén synteesii,
joten se vaikuttaa bakterisidisesti.

Keftiofuuri on erityisen aktiivinen seuraavia, sioilla hengitystie- ja muita infektioita aiheuttavia
kohdebakteereja vastaan: Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Haemophilus
parasuis ja Streptococcus suis. Bordetella bronchiseptica on luonnostaan vastustuskykyinen

keftiofuurille in vitro.

Desfuroyylikeftiofuuri on ensisijainen aktiivinen metaboliitti. Silld on vastaava antimikrobinen
aktiivisuus kohdebakteereihin kuin keftiofuurilla.

Suositellulla hoitoannoksella pitoisuus plasmassa oli 158 tuntiin asti korkeampi kuin kliinisissa
kokeissa eristettyjen kohdebakteerien MICy - arvot (< 0,2 mikrog/ml).

4.3 Farmakokinetiikka

Keftiofuuri metaboloituu nopeasti annon jilkeen desfuroyylikeftiofuuriksi, joka on ensisijainen
aktiivinen metaboliitti.



Keftiofuuri ja sen padmetaboliitti sitoutuvat proteiineihin noin 70-prosenttisesti. Pitoisuus plasmassa
on yli 1 mikrog/ml tunnin kuluttua kerta-annoksesta. Huippupitoisuus plasmassa (4,2 + 0,9 mikrog/ml)
saavutetaan noin 22 tuntia annon jélkeen. Keftiofuurin ja sen metaboliitin pitoisuus plasmassa, joka on
yli 0,2 mikrog/ml, pidetdén ylla tarkoituksenmukaisen ajan.

Arviolta 60 % annoksesta erittyy virtsaan ja 15 % ulosteisiin 10 péivén kuluessa annosta.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinldakettd ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Al siilyti yli 25 °C.
5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Pahvikotelo, jossa yksi lasinen 50 ml:n tai 100 ml:n injektiopullo tyypin I lasia.
Pullo on suljettu klooributyyli-isopreenikumitulpalla ja alumiinisuojuksella.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttaiméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimattomien eldinlifikkeiden tai niisti periisin olevien
jatemateriaalien hévittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemadriin eikd hévittad talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kéytosti syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetiddn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyji seké kyseessd olevaan eldinlédékkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Zoetis Belgium

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/05/053/001-002

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaiisen myyntiluvan myontdmispadivamaira: 19/05/2005.



9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{PP.KK.VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemadrays.

Tata elainldadkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin
valmistetietokannassa (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Naxcel 200 mg/ml injektioneste, suspensio naudalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisaltia:

Vaikuttava aine:
Keftiofuuri (kiteisend vapaana happona) 200 mg.

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen koostumus

Triglyseridit, keskipitkdketjuiset

Puuvillansiemendljy

Samea valkoinen tai vaaleanruskea suspensio.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-elidinlaji(t)

Nauta.

3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Naudan akuutin interdigitaalisen nekrobasilloosin (sorkkavilin ajotulehdus) hoito.
Naudan akuutin puerperaalimetriitin hoito, kun hoito muilla mikrobildékkeilld on epdonnistunut.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kdyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle, muille
beetalaktaamiantibiooteille tai apuaineille.

3.4 Erityisvaroitukset
Eiole.
3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kiyttoon kohde-eldinlajilla:

Systeemisesti annosteltujen laajakirjoisten kefalosporiinien (3. ja 4. sukupolvi, kuten keftiofuuri)
kohdalla tulee huomioida, etti niiden kayttdd tulee sddstda sellaisten sairauksien hoitoon, jotka ovat
reagoineet huonosti, tai joiden odotetaan reagoivan huonosti vihemmaén kriittisiin mikrobiladkkeisiin.
Lisdantynyt kéyttd, mukaan lukien valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeava kéytto, saattaa lisita
bakteeriresistenssin esiintyvyyttéd keftiofuurille. Mikrobilddkkeitd koskevat viralliset, kansalliset ja
paikalliset maédrdykset on otettava huomioon titi valmistetta kéytettéessa.



Kefalosporiinien kdyton tulisi mahdollisuuksien mukaan perustua herkkyysmaééritykseen.
Hoitostrategiaa harkittaessa on tarpeen harkita karjanhoitotoimien parantamista ja tukihoitoa muilla
sopivilla paikallisvalmisteilla (esim. desinfiointiaineilla).

Ei saa kayttaa profylaktisesti jalkeisten jadmisen yhteydessé.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:

Penisilliinit ja kefalosporiinit, kuten keftiofuuri, voivat aiheuttaa ihmisille ja eldimille yliherkkyytta
injektiona, hengitettynd, nieltynd tai ihokontaktissa. Yliherkkyys penisilliineille voi johtaa
ristireaktioihin kdytettdessi kefalosporiineja ja pdinvastoin. Allergiset reaktiot néille aineille voivat
olla joskus vakavia.

Henkildiden, jotka ovat yliherkkié penisilliineille ja kefalosporiineille, tulee valttidd kosketusta timén
eldinlddkevalmisteen kanssa.

Vilti valmisteen joutumista iholle tai silmiin. Jos valmistetta joutuu iholle tai silmiin, huuhtele
puhtaalla vedella.

Jos sinulle tulee altistuksen seurauksena oireita, kuten ihottumaa tai yhtdmittaista silmien drsytysta,
hakeudu l4édkérin hoitoon ja néytd hénelle pakkausseloste tai pakkaus. Kasvojen, huulten tai silmien
turvotus tai hengitysvaikeudet ovat vakavia oireita ja vaativat valitonté ladkéarin hoitoa.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Nauta:
Hyvin yleinen Injektiokohdan turvotus', Injektiokohdan kipu?
(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimestd):
Hyvin harvinainen Anafylaksia, Akkikuolema®

(<1 eldin 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

'Havaittu noin kahdella kolmasosalla hoidetuista eldimistd kaksi vuorokautta injektion jilkeen. Naméi
reaktiot hdvidvit viimeistdén 23 vuorokauden kuluessa.

’Lievi tai kohtalainen kipu ensimmaisini injektionjilkeisind pivini.

*Valmisteen suonensisiiseen antamiseen tai anafylaksiaan liittyen.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirked4. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset ldhetetiddn mieluiten eldinlédédkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjirjestelmin
kautta. Katso pakkausselosteesta lisdtietoja yhteystiedoista.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Laboratoriotutkimuksissa hiirilla ei ole 10ydetty ndytt6d epamuodostumia aiheuttavista, sikidtoksisista
tai emdlle toksisista vaikutuksista. Laboratoriotutkimukset rotilla eivét ole antaneet niyttoa
epdmuodostumia aiheuttavista vaikutuksista, mutta emélle toksisia (pehmedt ulosteet) ja sikiotoksisia
(sikion alentunut paino) vaikutuksia havaittiin. Lisdantymiskayttdytymiseen ei havaittu vaikutuksia.
Tutkimuksia tiineilld ja siitoslehmilld ei ole tehty. Voidaan kéyttdd ainoastaan hoidosta vastaavan
eldinlddkarin tekeméén hyoty-haitta-arvion perusteella.

Tatd eldinlddkevalmistetta voidaan kéyttdd imetyksen aikana.



3.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset
Ei tunneta.
3.9 Antoreitit ja annostus

Korvan tyven nahan alle kertainjektio 6,6 mg keftiofuuria painokiloa kohden (mg/kg), miké vastaa
1 ml valmistetta 30 painokiloa kohden).

Oikean annostuksen varmistamiseksi paino on maéritettdvd mahdollisimman tarkasti.

Injektion tilavuus suositellaan rajoittamaan 30 ml:aan yhté injektiokohtaa kohden.

Ravista pulloa voimakkaasti 30 sekunnin ajan tai kunnes kaikki silmdmééariisesti havaittavissa olevat
sakkaumat ovat liuenneet.

Anto korvan tyveen:

» Anna korvan tyven takaosaan (ks. kuva 1).

* Pitele ruiskua ja tyonné neula eldimen korvan taakse siten, ettd neula ja ruisku osoittavat eldimen
pdén lépi vastakkaiseen silméén kuvitteellisesti kulkevan linjan suuntaisesti (ks. kuva 2).

* Huomioi asianmukaiset varotoimet, jotta voit valttdd valmisteen antamisen niveleen tai
suonensisdisesti, esimerkiksi kiinnittimalli eldin pddstdin pakkopilttuuseen tai muuhun
kiinnipitolaitteeseen ja kéyttdmaélld sopivaa injektioneulaa (pituus 2,54 cm, 16 G).

Kuva 1. Injektiokohta eldinlddkkeen Kuva 2. Eldinlddkkeen antaminen nahan

antamiseksi nahan alle korvan taakse alle korvan taakse kohtaan, jossa korva

kohtaan, jossa korva kiinnittyy padhéin kiinnittyy padhén (korvan tyveen).

(korvan tyveen) Injektio suunnataan eldimen
vastakkaista silméi kohti.

Jos kliiniset oireet eivét ole lieventyneet 48 tunnin kuluttua hoidosta, diagnoosi ja sairauden hoito on
arvioitava uudelleen.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hiititilanteessa ja vasta-aineet)

Vaikka valmisteen yliannostusta ei ole tutkittu naudalla, merkkejé keftiofuurin systeemisesté

toksisuudesta ei ole havaittu, kun keftiofuurinatriumia on annettu parenteraalisesti yliannoksina

55 mg/kg vuorokaudessa 5 vuorokauden ajan.

3.11 Kayttod koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobilidikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisldfikkeiden kiyton rajoitukset

resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.



3.12 Varoajat

Teurastus: 9 vrk.

Maito: nolla vrk.

Valmiste on ehdottomasti annettava kohdassa 3.9 kuvatulla tavalla nahan alle korvan tyveen kohtaan,
jota ei kdytetd ravinnoksi, jotta teurasvaroaika on riittava.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi: QJ01DD90

4.2 Farmakodynamiikka

Keftiofuuri on kolmannen sukupolven kefalosporiineihin kuuluva antibiootti, joka tehoaa moniin
grampositiivisiin ja gramnegatiivisiin bakteereihin. Keftiofuuri estdd bakteerin soluseinén synteesii,
joten se vaikuttaa bakterisidisesti.

Naudalla keftiofuuri tehoaa seuraaviin bakteereihin, jotka ovat tirkeitd akuutissa
puerperaalimetriitissi: Escherichia coli, Arcanobacterium pyogenes ja Fusobacterium necrophorum;
ja seuraaviin sorkkavilin ajotulehdusta aiheuttaviin bakteereihin: Bacteroides spp., Fusobacterium

necrophorum, Porphyromonas spp. ja Prevotella spp.

Desfuroyylikeftiofuuri on ensisijainen aktiivinen metaboliitti. Silld on keftiofuuria vastaava
antimikrobinen aktiivisuus kohdebakteereihin.

4.3 Farmakokinetiikka

Keftiofuuri imeytyy naudalla hyvin, kun se annetaan injektiona korvan tyveen. Keftiofuuri
metaboloituu nopeasti annon jilkeen desfuroyylikeftiofuuriksi, joka on ensisijainen aktiivinen
metaboliitti. Keftiofuuri ja sen pddmetaboliitti sitoutuvat proteiineihin tehokkaasti, noin 70-90-
prosenttisesti. Pitoisuus plasmassa on yli 1 mikrog/ml tunnin kuluttua kerta-annoksesta.
Huippupitoisuus plasmassa (noin 5 mikrog/ml) saavutetaan 12 tunnin kuluttua annon jélkeen.
Keftiofuurin kokonaispitoisuus plasmassa sdilyy yli 0,2 mikrog/ml véhintdin 7 vuorokauden ajan ja
sen aktiivisen metaboliitin yli 1 mikrog/ml véhintién 4 vrk ajan.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittiviit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddketté ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Al siilytd yli 25 °C.
5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Pahvikotelo, jossa yksi lasinen 100 ml:n injektiopullo tyypin I lasia.
Pullo on suljettu klooributyyli-isopreenikumitulpalla ja alumiinisuojuksella.
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5.5 Erityiset varotoimet kiyttiméattomien eldinlidkkeiden tai niisti periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemériin eikd havittia talousjétteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytdstd syntyvien jatemateriaalien havittimisessa kaytetdadn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyji seké kyseessd olevaan eldinldékkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Zoetis Belgium

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/05/053/003

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaiisen myyntiluvan mydntdmispédivamaéra: 19/05/2005.

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{PP.KK.VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinlddkemaariys.

Tata eldinlddkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin
valmistetietokannassa (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

11
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LIITE II

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole.
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LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

PAHVIKOTELO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Naxcel 100 mg/ml injektioneste, suspensio.

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Keftiofuuri 100 mg/ml.

3. PAKKAUSKOKO

100 ml
50 ml

4. KOHDE-ELAINLAJK(T)

Sika.

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6.  ANTOREITIT

Lihakseen.

7. VAROAJAT

Varoaika:
Teurastus: 71 vuorokautta.

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kaéyta lavistetty pullo 28 vuorokauden kuluessa.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Al sidilyti yli 25 °C.

10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
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11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Zoetis Belgium

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

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

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}

16



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

INJEKTIOPULLO 100 ML

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Naxcel 100 mg/ml injektioneste, suspensio.

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Keftiofuuri 100 mg/ml.

100 ml

3. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Sika.

4. ANTOREITIT

Lm.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

5. VAROAJAT

Varoaika:
Teurastus: 71 vuorokautta.

| 6.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kayta lavistetty pullo viimeistdan ...

‘ 7. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Al sidilyti yli 25 °C.

8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Zoetis Belgium

9.  ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

INJEKTIOPULLO 50 ML

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Naxcel

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

Keftiofuuri 100 mg/ml.

50 ml

3.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kaytd lavistetty pullo viimeistéén ...
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

PAHVIKOTELO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Naxcel 200 mg/ml injektioneste, suspensio.

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Keftiofuuri 200 mg/ml.

3. PAKKAUSKOKO

100 ml

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta.

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Nahan alle.

7. VAROAJAT

Varoajat:
Teurastus: 9 vrk.
Maito: nolla vrk.

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kaéyta lavistetty pullo 28 vuorokauden kuluessa.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Al sidilyti yli 25 °C.
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10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Zoetis Belgium

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/05/053/003

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

100 ML INJEKTIOPULLO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Naxcel 200 mg/ml injektioneste, suspensio.

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Keftiofuuri 200 mg/ml.

100 ml

3. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta.

4. ANTOREITIT

s.C.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

5. VAROAJAT

Varoajat:
Teurastus: 9 vrk.
Maito: nolla vrk.

| 6. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kéytd lavistetty pullo viimeistién ...

‘ 7. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Al siilyti yli 25 °C.

8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Zoetis Belgium

| 9. ERANUMERO

Lot {numero}
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE
1. Elainliikkeen nimi

Naxcel 100 mg/ml injektioneste, suspensio sialle

A Koostumus
Yksi ml sisdltda:

Vaikuttava aine:
Keftiofuuri (kiteisend vapaana happona) 100 mg.

Samea valkoinen tai vaaleanruskea suspensio.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Sika.

4. Kayttoaiheet

Hengitystieinfektioiden hoito, kun aiheuttajana on Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella
multocida, Haemophilus parasuis tai Streptococcus suis.

Verenmyrkytyksen, moniniveltulehduksen tai moniherakalvotulehduksen hoito, kun ne liittyvit
Streptococcus suis —bakteerin aiheuttamaan infektioon.

55 Vasta-aiheet

Ei saa kiyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle, muille
beetalaktaamiantibiooteille tai apuaineille.

6. Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kiyttoon kohde-eldinlajilla:
Aina kun on mahdollista, eldinldékkeen kiyton tulee perustua herkkyysmdaaritykseen.

Systeemisesti annosteltujen laajakirjoisten kefalosporiinien (3. ja 4. sukupolven, kuten keftiofuuri)
kohdalla tulee huomioida, ettd niiden kaytto tulee sddstda sellaisten sairauksien hoitoon, jotka ovat
vastanneet huonosti, tai joiden odotetaan vastaavan huonosti vihemman kriittisiin mikrobiladkkeisiin.
Lisdéntynyt kayttd, mukaan lukien valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeava kéytto, saattaa lisité
bakteeriresistenssin esiintyvyyttd keftiofuurille. Mikrobildédkkeitd koskevat viralliset, kansalliset ja
paikalliset madrdykset on otettava huomioon tita valmistetta kiytettéessa.

Hoitostrategiaa pohdittaessa on tarkoituksenmukaista harkita tuotanto-olosuhteiden parantamista ja
tukihoitoa sopivilla paikallisvalmisteilla (esim. desinfiointiaineilla).

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlaékettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:
Penisilliinit ja kefalosporiinit, kuten keftiofuuri, voivat aiheuttaa ihmisille ja eldimille yliherkkyytta
injektiona, hengitettyné, nieltynd tai ihokontaktissa. Yliherkkyys penisilliineille voi johtaa
ristireaktioihin kdytettdessi kefalosporiineja ja pdinvastoin. Allergiset reaktiot néille aineille voivat
olla joskus vakavia.

Henkil6iden, jotka ovat yliherkkié penisilliineille ja kefalosporiineille, tulee vélttidd kosketusta timén
eldinlddkevalmisteen kanssa.
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Vilti valmisteen joutumista iholle tai silmiin. Jos valmistetta joutuu iholle tai silmiin, pese puhtaalla
vedelld. Jos sinulle tulee altistuksen seurauksena oireita kuten ihottumaa tai yhtédmittaista silma-
drsytysta, kddnny valittomasti 1adkérin puoleen ja ndytd hdnelle pakkausseloste tai myyntipaéllys.
Kasvojen, huulten tai silmien turvotus tai hengitysvaikeudet ovat vakavampia oireita ja vaativat
vélitontd ladkérin hoitoa.

Tiineys ja hedelméllisyys:

Tutkimuksia tiineillé tai imettévilld emakoilla tai siitokseen kéytettdvilla sioilla ei ole tehty. Ndille
valmistetta voidaan kéyttda ainoastaan hoidosta vastaavan eldinlddkirin tekemén hyoty-haitta-suhteen
arvion perusteella.

Yliannostus:
Johtuen keftiofuurin alhaisesta toksisuudesta sioille, yliannostus ei yleensi aiheuta muita oireita kuin
mahdollisesti ohimenevii, paikallista turvotusta, kuten on kuvattu kohdassa 7. Haittatapahtumat.

Merkittivit yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkevalmisteiden kanssa.

7. Haittatapahtumat

Sika:

Hyvin yleinen (> 1 eléin 10 hoidetusta eldimesti):

Injektiokohdan turvotus', Injektiokohdan virjiytyminen®’, Rakkuloita injektiokohdassa’
Hyvin harvinainen (< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimesti, yksittdiset ilmoitukset mukaan
luettuina):

Anafylaksian kaltaiset reaktiot

'Ohimenevi, lihaksensisiisen injektion seurauksena.

’Havaittu korkeintaan 42 pdivii injektion jilkeen, havaittu hividvin 56 piivin kuluessa injektion
jélkeen.

3Alle 6 cm?.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedéd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu tissi
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd 1ddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kayttadmalla timin pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta: {kansallisen jéarjestelmén yksityiskohdat}.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Lihakseen.

5 mg keftiofuuria painokiloa kohden (vastaa 1 ml eldinlddkettd / 20 elopainokiloa) yhtena
lihaksensisdisend injektiona niskaan.

9. Annostusohjeet

Ravista pulloa voimakkaasti 30 sekunnin ajan, tai kunnes kaikki ndkyvé saostuma on havinnyt.

Oikean annoksen varmistamiseksi tulee kehonpaino maéaritta tarkkaan.
On suositeltavaa, ettd injektion tilavuus on korkeintaan 4 ml.

24



10. Varoajat

Teurastus: 71 vuorokautta.

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

Al4 sailytd yli 25 °C.

Ala kayta titd eldinlddkettd viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu pahvikotelossa ja
injektiopullon etiketissd merkinnin Exp. jilkeen. Viimeiselld kéayttopaivamadrilla tarkoitetaan
kuukauden viimeistd padivaa.

Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

12. Erityiset varotoimet hévittiimiselle

Ladkkeiti ei saa kaataa viemadriin eikd havittia talousjéitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien hdvittimisessa kaytetddn paikallisia
palauttamisjérjestelyji seké kyseessd olevaan eldinlédékkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kéyttaméattomien lddkkeiden havittdmisestd eldinlaédkariltdsi tai apteekista.

13. Elainlidikkeiden luokittelu

Elédinlddkeméaérays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
EU/2/05/053/001-002
Pahvikotelo, jossa 1 injektiopullo siséltden joko 50 ml tai 100 ml.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimattd ole markkinoilla.

15. Péivimiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
{PP.KK.VVVV}

Tata eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgia
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Paikalliset edustajat ja vhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

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

Peny0auka Bearapus
Ten: +359 888 51 30 30
zoetisromania(@zoetis.com

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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
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Kvzmpog Sverige

TnA: +30 210 6791900 Tel: +46 (0) 76 760 0677
infogr@zoetis.com adr.scandinavia(@zoetis.com

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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PAKKAUSSELOSTE
1. Elainliikkeen nimi

Naxcel 200 mg/ml injektioneste, suspensio naudalle

A Koostumus
Yksi ml sisdltda:

Vaikuttava aine:
Keftiofuuri (kiteisend vapaana happona) 200 mg.

Samea valkoinen tai vaaleanruskea suspensio.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Nauta.

4. Kayttoaiheet

Naudan akuutin interdigitaalisen nekrobasilloosin (sorkkavilin ajotulehdus) hoito.

Naudan akuutin synnytyksen jilkeisen kohtutulehduksen (puerperaalimetriitin) hoito, kun hoito muilla
mikrobilddkkeilld on epdonnistunut.

S. Vasta-aiheet

Ei saa kdyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle, muille
beetalaktaamiantibiooteille tai apuaineille.

6. Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdyttoon kohde-eldinlajilla:
Aina kun on mahdollista, kefalosporiinien kadyton tulee perustua herkkyysmaééritykseen.

Systeemisesti annosteltujen laajakirjoisten kefalosporiinien (3. ja 4. sukupolven, kuten keftiofuuri)
kohdalla tulee huomioida, etti niiden kaytto tulee sddstdd sellaisten sairauksien hoitoon, jotka ovat
vastanneet huonosti, tai joiden odotetaan vastaavan huonosti vihemman kriittisiin mikrobilddkkeisiin.
Lisdantynyt kayttd, mukaan lukien ylla mainituista ohjeista poikkeava kaytto, saattaa lisdtd bakteerien
vastustuskykyé keftiofuurille. Mikrobildédkkeitd koskevat viralliset, kansalliset ja paikalliset
maiirdykset on otettava huomioon titd valmistetta kiytettiessa.

Hoitostrategiaa pohdittaessa on tarkoituksenmukaista harkita tuotanto-olosuhteiden parantamista ja
tukihoitoa sopivilla paikallisvalmisteilla (esim. desinfiointiaineilla).

Ei saa kayttia profylaktisesti jdlkeisten jidmisen yhteydessa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldékettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:

Penisilliinit ja kefalosporiinit, kuten keftiofuuri, voivat aiheuttaa ihmisille ja eldimille yliherkkyytta
annettaessa injektiona, hengitettynd, nieltyni tai ihokontaktissa. Yliherkkyys penisilliineille voi johtaa
ristireaktioihin kdytettdessi kefalosporiineja ja pdinvastoin. Allergiset reaktiot néille aineille voivat
olla joskus vakavia.

Henkildiden, jotka ovat yliherkkié penisilliineille ja kefalosporiineille, tulee vélttidd kosketusta timén
eldinlddkevalmisteen kanssa.
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Vilti valmisteen joutumista iholle tai silmiin. Jos valmistetta joutuu iholle tai silmiin, huuhtele
puhtaalla vedelld. Jos sinulle tulee altistuksen seurauksena oireita, kuten ihottumaa tai yhtamittaista
silma-arsytysti, kddnny valittomasti ladkarin puoleen ja ndyti hinelle pakkausseloste tai
myyntipéddllys. Kasvojen, huulten tai silmien turvotus tai hengitysvaikeudet ovat vakavampia oireita ja
vaativat vélitonta 14dkérin hoitoa.

Tiineys ja hedelméllisyys:
Tutkimuksia tiineilld lehmill4 tai siitokseen kéytettévilla eldimilld ei ole tehty. Voidaan kayttaa
ainoastaan hoidosta vastaavan eldinlddkarin tekemén hyoty-haitta-arvion perustella.

Yliannostus:

Vaikka valmisteen yliannostusta ei ole tutkittu naudalla, merkkejé keftiofuurin systeemisesté
toksisuudesta ei ole havaittu, kun keftiofuurinatriumia on annettu parenteraalisesti yliannoksina
55 mg/kg vuorokaudessa 5 vuorokauden ajan.

Merkittidvit yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkevalmisteiden kanssa.

7. Haittatapahtumat

Nauta:

Hyvin yleinen (> 1 eléin 10 hoidetusta eldimesti):

Injektiokohdan turvotus', Injektiokohdan kipu?

Hyvin harvinainen (< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimesti, yksittdiset ilmoitukset mukaan
luettuina):

Anafylaksia, Akkikuolema®

"Havaittu noin kahdella kolmasosalla hoidetuista eldimisti kaksi vuorokautta injektion jilkeen. Nama
reaktiot hdvidvit viimeistdén 23 vuorokauden kuluessa.

’Lievi tai kohtalainen kipu ensimmiisini injektionjilkeisind paivina.

’Valmisteen suonensisiiseen antamiseen tai anafylaksiaan liittyen.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedé. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu tissi
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd 1ddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista my6s myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kayttdmalla timin pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta: {kansallisen jarjestelmén yksityiskohdat}.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Korvan tyven nahan alle kertainjektiona 6,6 mg keftiofuuria painokiloa kohden (mg/kg), miké vastaa
1 ml valmistetta 30 painokiloa kohden.

9. Annostusohjeet

Oikean annostuksen varmistamiseksi paino on méaéritettivd mahdollisimman tarkasti.

Injektion tilavuus suositellaan rajoittamaan 30 ml:aan yhta injektiokohtaa kohden.

Ravista pulloa voimakkaasti 30 sekunnin ajan tai kunnes kaikki silmdméériisesti havaittavissa olevat
sakkaumat ovat liuonneet.
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Anto korvan tyveen:

» Anna korvan tyven takaosaan (ks. kuva 1).

* Pitele ruiskua ja tyonné neula eldimen korvan taakse siten, ettd neula ja ruisku osoittavat eldimen
pdén lépi vastakkaiseen silméén kuvitteellisesti kulkevan linjan suuntaisesti (ks. kuva 2).

* Huomioi asianmukaiset varotoimet, jotta voit vilttdd valmisteen antamisen niveleen tai
suonensiséisesti esimerkiksi kiinnittdmalla eldin paéstddn pakkopilttuuseen tai muuhun
kiinnipitolaitteeseen ja kdyttdmalld sopivaa injektioneulaa (pituus 2,54 cm, 16 G).

Kuva 1. Injektiokohta eldinlddkkeen Kuva 2. Elédinlddkkeen antaminen nahan

antamiseksi nahan alle korvan taakse alle korvan taakse kohtaan, jossa korva

kohtaan, jossa korva kiinnittyy padhén kiinnittyy padhén (korvan tyveen).

(korvan tyveen) Injektio suunnataan eldimen
vastakkaista silmééd kohti.

Jos kliiniset oireet eivét ole lieventyneet 48 tunnin kuluttua hoidosta, diagnoosi ja sairauden hoito on
arvioitava uudelleen.
10. Varoajat

Teurastus: 9 vrk.
Maito: nolla vrk.

Valmiste on ehdottomasti annettava vain nahan alle korvan tyveen kohtaan, jota ei kdytetd ravinnoksi,
jotta teurasvaroaika on riittava.

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

Ali sailytd yli 25 °C.

Ala kayta titd eldinlddkettd viimeisen kayttopdivamairan jalkeen, joka on ilmoitettu pahvikotelossa ja
injektiopullon etiketissd merkinnidn Exp. jdlkeen. Viimeiselld kayttopaivaméaaralla tarkoitetaan
kuukauden viimeistd pdivaa.

Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jédlkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

12. Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana.
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Eldinladkkeiden tai niiden kdytOsti syntyvien jitemateriaalien hivittdimisessé kéytetddn paikallisia
palauttamisjirjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kayttdmattomien ladkkeiden havittimisesté eldinldédkariltési tai apteekista.

13. Elainlidikkeiden luokittelu

Eldinladkemaardys.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
EU/2/05/053/003

Pahvikotelo, jossa 1 injektiopullo sisdltden 100 ml.

15. Péivimiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

{PP.KK.VVVV}

Tata eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgia

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189 Tel: +370 610 05088
pharmvig-belux@zoetis.com zoetis.lithuania@zoetis.com
Peny6auxka bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Tem: +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
Danmark Malta

TIf: +45 70 20 73 05 Tel: +356 21 465 797
adr.scandinavia@zoetis.com 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
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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



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

	VALMISTEYHTEENVETO
	Naxcel 100 mg/ml injektioneste, suspensio sialle
	Naxcel 200 mg/ml injektioneste, suspensio naudalle
	LIITE II
	A. MYYNTIPÄÄLLYSMERKINNÄT
	Naxcel 100 mg/ml injektioneste, suspensio.
	Naxcel 200 mg/ml injektioneste, suspensio.
	B. PAKKAUSSELOSTE
	Naxcel 100 mg/ml injektioneste, suspensio sialle
	Naxcel 200 mg/ml injektioneste, suspensio naudalle

