DODATAK1

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA



1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Naxcel 100 mg/ml suspenzija za injekcije za svinje

2.  KVALITATIVNII KVANTITATIVNISASTAV

Jedan ml sadrzi:

Djelatne tvari:
Ceftiofur (kao kristalinicna slobodna kiselina) 100 mg

Potpuni popis pomo¢nih tvari vidi u odjeljku 6.1.

3.  FARMACEUTSKI OBLIK
Suspenzija za injekciju.

Neprozirna bijela do svijetlo smeda suspenzija.
4.  KLINICKE POJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste Zivotinja

Svinje

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

o Lijecenje bakterijskih bolesti diSnih organa vezanih uz bakterije Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Haemophilus parasuis i Streptococcus suis.

o Lijecenje septikemije, poliartritisa ili poliserozitisa vezanih uz infekcije bakterijom
Streptococcus suis.

4.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u slucajevima preosjetljivosti na ceftiofur ili druge -laktamske antibiotike ili na bilo
koju od pomoé¢nih tvari.

4.4 Posebnaupozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja
Nema.

4.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na zivotinjama

Sustavna primjena cefalosporina Sirokog spektra (3. 1 4. generacija, kao §to je ceftiofur) trebala bi
odrazavati ¢injenicu da suoni rezervirani za lijeCenje kliniCkih stanja koja su slabo reagirala na
antimikrobna sredstva uzeg spektra ili se o¢ekuje da ¢e slabo reagirati na njih. Pove¢ana primjena,
ukljuujuc¢i primjenu proizvoda koja odstupa od uputa iz Sazetka opisa svojstava, moze povecati
prevalenciju bakterija otpornih na ceftiofur. Prilkom primjene proizvoda u obzir treba uzeti sluzbenu,
nacionalnu i regionalnu antimikrobnu politiku.




Kada god je to moguce, cefalosporine treba upotrebljavati samo na temelju testiranja osjetljivosti.
Kada se razmatra strategija lijeCenja, uputno je razmotriti unapredenje upravljanja stadom u praksi i
koriStenje dodatne terapije lijeCenja odgovaraju¢im lokalnim proizvodima (npr. sredstvima za
dezinfekciju).

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na

Zivotinjama

Penicilini i cefalosporini poput ceftiofura mogu uzrokovati preosjetljivost kod ljudi i zivotinja nakon
ubrizgavanja, udisanja, gutanja ili kontakta s kozom. Preosjetljivost na peniciline moze dovesti do
kriznih reakcija na cefalosporine i obrnuto. Alergijske reakcije na te tvari ponekad mogu biti ozbiljne.
Osobe preosjetljive na peniciline i cefalosporine trebale bi u potpunosti izbjegavati kontakt s ovim
veterinarsko-medicinskim proizvodom.

Izbjegavajte kontakt s kozom ili o¢ima. Ako dode do kontakta, isperite ih ¢istom vodom.

Ako nakon izlaganja dode do pojave simptoma kao Sto su osip na kozi ili dugotrajna iritacija ociju,
potrazite savjet lije¢nika i pokazite mu uputu o VMP ili etiketu. Oticanje lica, usnica ili ociju ili
teSkoce pri disanju ozbiljniji su simptomi i zahtijevaju hitnu medicinsku pomoc¢.

4.6 Nuspojave (ucestalost i ozbiljnost)

Nakon intramuskularne injekcije povremeno se moze pojaviti prolazna lokalna oteklina.

Blage reakcije tkiva na mjestu ubrizgavanja, kao §to su mala podruéja gubitka boje (manja od 6 cnr’) i
male ciste, primije¢eni su do 42 dana nakon ubrizgavanja.

Povlacenje je primije¢eno 56 dana nakon injekcije. U vrlo rijetkim slu¢ajevima, nakon primjene
proizvoda moze doc¢i do reakcija anafilaktickog tipa.

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Ceste (viSe od 1 na 10 tretiranih Zivotinja pokazuju nuspojavu(e))

- Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 100 tretiranih Zivotinja)

- manje Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 zivotinja na 1.000 tretiranih Zivotinja)

- rijetke (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 10.000 tretiranih Zivotinja)

- vrlo rijetke (manje od 1 zivotinje na 10.000 tretiranih Zivotinja, uklju¢ujuéi izolirane slucajeve).

4.7 Primjena tijekom gravidite ta, laktacije ili nesenja

Graviditet i laktacija:

Laboratorijske studije na miSevima nisu dale nikakve dokaze teratogenog, fetotoksicnog ik
maternotoksi¢nog djelovanja. Laboratorijske studije na Stakorima nisu otkrile teratogeno djelovanje,
ali primijeceno je maternotoksi¢no djelovanje (meka stolica) i fetotoksi¢no djelovanje (smanjena
tezina fetusa). Niu jedne od tih dviju vrsta nije primije¢en ucinak na reproduktivne funkcije. Nisu

provedene studije na gravidnim ili laktiraju¢im krmacama ili na rasplodnim svinjama. Primijeniti
samo nakon procjene odnosa koristi-rizika od strane odgovornog veterinara.

4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Nisu poznate.

4.9 Kolicine koje se primjenjuju i put primjene

Intramuskularna primjena.

Doza od 5 mg ceftiofura/kg tjelesne tezine (odgovara 1 ml Naxcela na 20 kg tjelesne tezine) daje se

jedanput u vrat intramuskularnom injekcijom. Snazno tresite bocicu 30 sekundi ili dok se sav vidljivi
talog ponovo ne rasprsi u tekucini.



Da bi se osigurala pravilna doza, tjelesnu tezinu treba precizno utvrditi kako bi se izbjeglo
poddoziranie.
Preporucuje se ograni¢iti koli¢inu za ubrizgavanje na maksimalno 4 ml.

4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuzno

Zbog niske toksicnosti ceftiofura u svinja predoziranje obicno ne uzrokuje nikakve klinicke znakove,
osim prolaznih lokalnih oteklina, kao $to je opisano u odjeljku 4.6 (nuspojave).

4.11 Karencija(e)

Meso i jestive iznutrice: 71 dan.

5.  FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska grupa: Antibakterijska sredstva za sistemsku upotrebu , cefalosporini trece
generacije.
ATCvetkod: QJ01DD90.

5.1 Farmakodinamicka svojstva

Ceftiofur je cefalosporinski antibiotik tre¢e generacije koji djeluje na mnoge gram-pozitivne i gram-
negativne patogene. Ceftiofur inhibira sintezu bakterijske stani¢ne stjenke, ¢ime djeluje baktericidno.

Ceftiofur posebno dobro djeluje na sliedece ciline patogene koji uzrokuju bolesti diSnih putova i ostale
bolesti u svinja: Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Haemophilus parasuis i
Streptococcus suis. Bordetella bronchiseptica je inherentno neosjetljiva na ceftiofur in vitro.

Desfuroilceftiofur je glavni aktivni metabolit. Antimikrobno djeluje na ciljne patogene slicno kao
ceftiofur.

U preporucenoj terapeutskoj dozi koncentracije u plazmi bile suvise od vrijednosti MICy, (< 0,2 pg
/ml) za ciljnu bakteriju izoliranu u klinickim studijama najmanje 158 sati.

5.2 Farmakokinetic¢ki podaci
Nakon primjene ceftiofur se brzo metabolizira u desfuroilceftiofur, glavni aktivni metabolit.

Proteinsko vezanje ceftiofura i njegova glavnog metabolita iznosi priblizno 70%. Jedan sat nakon
pojedinacne primjene koncentracije u plazmi budu iznad 1 ug/ml. Maksimalne koncentracije u plazmi
(4,2 £0,9 pg/ml) dosegnu se priblizno 22 sata nakon primjene. Koncentracije u plazmi iznad 0,2
ug/ml ceftiofura i njegova metabolita odrzavaju se odgovaraju¢e vremensko razdoblie.

Priblizno 60% 1 15% doze izluCuje se u urinu, odnosno u fekalijama, u roku od 10 dana nakon
primjene.

6. FARMACEUTSKIPODACI
6.1 Popis pomoc¢nih tvari
Uljne pomoc¢ne tvari (biljnog podrijetla):

Trigliceridi, srednjeg lanca
Ulje sjemena pamuka



6.2 Glavne inkompatibilnosti

U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti ovaj veterinarsko-medicinski proizvod se ne smije mijeSati s
drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima.

6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 2 godine.
Rok valjanosti poslije prvog otvaranja unutarnjeg pakovanja: 28 dana.

6.4 Posebne mjere pri cuvanju
Nemoijte Cuvati pri temperaturi iznad 25 °C.
6.5 Osobine isastav unutarnjeg pakovanja

Kartonska kutija s jednom staklenom bocicom tipa I od 50 ml ili 100 ml zatvorena s klorbutilnim-
isoprenskim gumenim ¢epom i aluminijskom kapicom.

Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.

6.6 Posebne mjere opreza prilikom odlaganje neupotrebljenog veterinarsko- medicinskog
proizvodaili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilo koji neupotrjebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobivenih primjenom tih
veterinarsko-medicinskih proizvoda mora se odlagati u skladu s lokalnim propisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIJA

8.  BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/05/053/001-002

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 19/05/2005.
Datum posljednjeg produljenja odobrenja: 26/05/2010.
10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne suna web stranici
Europske agencije za lijekove (http://www.ema.europa.eu/).

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE I/ILI PRIMJENE

Nije primjenjivo.


http://www.ema.europa.eu/

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Naxcel 200 mg/ml suspenzija za injekcije za goveda

2. KVALITATIVNII KVANTITATIVNISASTAV
Jedan ml sadrzi:

Djelatna tvar:

Ceftiofur (kao kristalinicna slobodna kiselina) 200 mg

Potpuni popis pomo¢nih tvari vidi u odjeljku 6.1.

3.  FARMACEUTSKI OBLIK
Suspenzija za injekciju.

Neprozirna bijela do svijetlo smeda suspenzija.
4. KLINICKE POJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste Zivotinja

Goveda

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

Lijecenje akutne interdigitalne nekrobaciloze u goveda takoder poznate i kao panaricij ili zarazna
Sepavost.

LijeCenje akutnog postpartalnog (puerperalnog) metritisa u goveda u slucajevima kada lije¢enje
drugim antimikrobnim sredstvima nije uspjelo.

4.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u slucajevima preosjetljivosti na ceftiofur ili druge beta-laktamske antibiotike ili na
bilo koju od pomo¢nih tvari.

4.4 Posebnaupozorenjaza svaku od ciljnih vrsta Zivotinja

Nema.

4.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivotinjama

Sustavna primjena cefalosporina Sirokog spektra (3. 1 4. generacija, kao §to je, ceftiofur) trebala bi
odrazavati ¢injenicu da su oni rezervirani za lijeCenje klinickih stanja koja su slabo reagirala na ostala
antimikrobna sredstva ili se o¢ekuje da ¢e slabo reagirati na njih. Poveéana primjena, ukljucujuci
primjenu proizvoda koja odstupa od uputa iz SaZetka opisa svojstava, moze povecati prevalenciju
bakterija otpornih na ceftiofur. Prilkom primjene proizvoda u obzir treba uzeti sluzbenu, nacionalnu i
regionalnu antimikrobnu politiku.

Kada god je to moguce, cefalosporine treba upotrebljavati samo na temelju testiranja osjetljivosti.
Kada se razmatra strategija lijeCenja, uputno je razmotriti unapredenje upravljanja stadom u praksi i
primjenu dodatnog lijecenja odgovarajué¢im lokalnim proizvodima (npr. sredstvima za dezinfekciju).



Ne primjenjivati kao profilaksu u slu¢aju retencije posteljice.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
Zivotinjama

Penicilini i cefalosporini poput ceftiofura mogu uzrokovati preosjetljivost u ljudi iZivotinja nakon
ubrizgavanja, udisanja, gutanja ili kontakta s kozom. Preosjetljivost na peniciline moze dovesti do
kriznih reakcija na cefalosporine i obrnuto. Alergijske reakcije na te tvari ponekad mogu biti ozbiljne.
Osobe hipersenzitivne na peniciline i cefalosporine trebale bi u potpunosti izbjegavati kontakt s ovim
veterinarsko-medicinskim proizvodom.

Izbjegavajte kontakt s kozom ili o¢ima. Ako dode do kontakta, isperite ih Cistom vodom.

Ako se nakon izlaganja pojave simptomi kao Sto suosip na kozi ili dugotrajna iritacija oCiju, potrazite
savjet lije¢nika 1 pokazite mu uputu o VMP ili etiketu. Oticanje lica, usnica ili o¢iju ili teSkoce pri
disanju ozbiljne su reakcije i zahtijevaju hitnu medicinsku pomo¢.

4.6 Nuspojave (ucestalost i ozbiljnost)

Na mjestu ubrizgavanja uocene su vidljive otekline kod otprilike dvije tre¢ine lijecenih Zzivotinja dva
dana nakon ubrizgavanja u terenskim uvjetima. Te reakcije prolaze unutar najviSe 23 dana. Otekline
na mjestu ubrizgavanja mogu uzrokovati od blage do umjerene boli u nekih zZivotinja u prvim danima
nakon ubrizgavanja.

U vrlo rijetkim slucajevima nakon primjene proizvoda prijavljena je iznenadna smrt. U takvim se
slucajevima smrt pripisuje intravaskularnoj primjeni proizvoda ili anafilaksiji.

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sliede¢im pravilima:

- vrlo Ceste (viSe od 1 na 10 tretiranih Zivotinja pokazuju nuspojavu(e))

- Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 zivotinja na 100 tretiranih Zivotinja)

- manje ¢este (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 1.000 tretiranih zivotinja)

- rijetke (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 10.000 tretiranih Zivotinja)

- vrlo rijetke (manje od 1 zivotinje na 10.000 tretiranih Zivotinja, uklju¢ujuéi izolirane slucajeve).

4.7 Primjena tijekom gravidite ta, laktacije ili nesenja

Graviditet:

Laboratorijske studije na miSevima nisu dale nikakve dokaze teratogenog, fetotoksicnog ili
maternotoksi¢nog djelovanja. Laboratorijske studije na Stakorima nisu pruzile dokaze teratogenog
djelovanja, ali primijeeno je maternotoksi¢no djelovanje (meka stolica) i fetotoksi¢no djelovanje
(smanjena tezina fetusa). Niu jedne od tih dviju vrsta nije primije¢en ucinak na reproduktivne
funkcije. Nikakve konkretne studije nisu vrSene na steonim kravama. Primijeniti samo nakon procjene
odnosa koristi-rizika od strane odgovornog veterinara.

Laktacija:
Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod moze se primjenjivati tijekom laktacije.

Plodnost:
Nikakve konkretne studije nisu vrSene na rasplodnim govedima. Primijeniti samo nakon procjene
odnosa koristi/rizika od strane odgovornog veterinara.

4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Nisu poznate.



4.9 Kolicine koje se primjenjuju i na¢in primjene

Pojedinac¢na supkutana injekcija od 6,6 mg ceftiofura/kg tjelesne tezine (ekvivalentno 1 ml Naxcela A
na 30 kg tjelesne tezine) primijenjena pri bazi uha.

Da bi se osigurala pravina doza, tjelesnu tezinu treba precizno utvrditi kako bi se izbjeglo
poddoziranje.

Preporucuje se ograniciti koli¢inu za ubrizgavanje na maksimalno 30 ml po mjestu ubrizgavanja.

Snazno tresite boCicu 30 sekundi ili dok se sav vidljivi talog ponovo ne rasprsi u tekucini.

Primjena pri bazi uske:

* Primijeniti u straznjem dijelu baze uske (vidi sliku 1).

* Drzite Strcaljku i uvedite iglu iza uske Zivotinje kako bi igla i Strcaljka bile usmjerene u smjeru
zamiSljene crte koja bi prolazila kroz glavu prema suprotnom oku (vidi sliku 2).

* Poduzmite odgovaraju¢e mijere opreza da biste izbjegli intraarterijsko ili intravensko ubrizgavanje,
kao Sto su sputavanje zivotinje (kao npr. u stojnici ili fiksacija glave) i upotreba prikladne igle [2,54
cmx 1,3 mm].

Slika 1. Mjesto aplikacije za subkutanu Slika 2. Subkutana primjena Naxcelau
primjenu Naxcela u straznju stranu uske straznju stranu uske na spoju s glavom
na spoju s glavom (baza uske) (baza uske). Slika glave prikazuje

smjer prema suprotnom oku kada se
daje injekcija u bazu uske.

Ako se kliniCki znakovi ne poboljSaju 48 sati nakon lijeCenja, treba ponovo razmotriti dijagnozu i
lijeCenje stanja.

4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuzno

Kod goveda, iako Naxcelnije konkretno testiran na predoziranje, nisu primije¢eni znakovi sustavne
toksiCnosti povezane s ceftiofurom nakon dnevnih predoziranja koli¢inom od 55 mg/kg parenteralno
ceftiofur-natrijem tijekom pet dana.

4.11 Karencija(e)

Meso i jestive iznutrice: 9 dana.

Mlijeko: nula dana.

Bitno je da se Naxcel primjenjuje samo subkutano a u nejestivo tkivo baze uske, kao $to je opisano u
odjeliku 4.9, kako bi se primijenilo razdoblje karencije mesa.



5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska grupa: Antibakterijska sredstva za sistemsku upotrebu treca generacija
cefalosporina, ATCvet kod: QJO1DD90.

5.1 Farmakodinamicka svojstva

Ceftiofur je cefalosporinski antibiotik trece generacije koji djeluje na mnoge gram-pozitivne i gram-
negativne patogene. Ceftiofur inhibira sintezu bakterijske stanicne stjenke, ¢ime djeluje baktericidno.
Kod goveda ceftiofur djeluje na sliede¢e mikroorganizme koji su uklju¢eni u akutni postpartalni
(puerperalni) metritis:

Escherichia coli, Arcanobacterium pyogenes i Fusobacterium necrophorum; te interdigitalna
nekrobaciloza: Bacteroides spp., Fusobacterium necrophorum, Porphyromonas spp. i Prevotella spp.

Desfuroilceftiofur je glavni aktivni metabolit. Antimikrobno djeluje na ciline patogene slicno kao
ceftiofur.

5.2 Farmakokinetic¢ki podaci

Ceftiofur se dobro apsorbira kod goveda nakon ubrizgavanja u bazu uske. Nakon primjene ceftiofur se
brzo metabolizira u desfuroilceftiofur, glavni aktivni metabolit. Proteinsko vezanje ceftiofura i
njegova glavnog metabolita visokih je vrijednosti, priblizno 70 - 90%. Jedan sat nakon pojedina¢ne
primjene koncentracije u plazmi budu vece od 1 pg/ml. Maksimalne koncentracije u plazmi (oko 5
pg/ml) javljaju se pocevsiod 12 sati nakon primjene. Ukupne koncentracije u plazmi iznad 0,2 mg/ml
i 1 pg/ml ceftiofura i njegovih aktivnih metabolita odrZavaju se najmanje 7, odnosno 4 dana.

6. FARMACEUTSKIPODACI
6.1 Popis pomo¢nih tvari

Uljne pomo¢ne tvari (bilinog podrijetla):
Trigliceridi, srednjeg lanca

Ulje sjemena pamuka

6.2 Glavne inkompatibilnosti

U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti ovaj veterinarsko-medicinski proizvod se ne smije mijesati s
drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima.

6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 2 godine.
Rok valjanosti poslije prvog otvaranja unutarnjeg pakovanja: 28 dana.

6.4 Posebne mjere pri cuvanju
Nemojte Cuvati na temperaturi iznad 25 °C.
6.5 Osobine isastav unutarnjeg pakovanja

Kartonska kutija s jednom staklenom bocicom tipa I od 100 ml zatvorena s klorbutilnim-isoprenskim
gumenim ¢epom i aluminijjskom kapicom.



6.6 Posebne mjere opreza prilikom odlaganje neupotrebljenog veterinarsko-medicinskog
proizvodaili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilo koji neupotrebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobivenih primjenom tih
veterinarsko-medicinskih proizvoda mora se odlagati u skladu s lokalnim propisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIJA

8. BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/05/053/003

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA
Datum prvog odobrenja: 08/10/20009.

Datum posliednjeg produljenja odobrenja: 26/05/2010.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne suna web-stranici Europske
agencije za lijekove (http//www.ema.europa.evw/).

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE I/ILI PRIMJENE

Nije primjenjivo.
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http://www.ema.europa.eu/

DODATAK II
PROIZVOPAC ODGOVORANIZA PUSTANJE SERIJE U PROMET
UVJETI ILI OGRANICENJA U POGLEDU OPSKRBE I PRIMJENE

1ZVIESCE O MRL
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A. PROIZVODPACI ODGOVORANI ZA PUSTANJE SERIJE U PROMET

Ime 1 adresa proizvodaca odgovornog za pusStanje serije u promet

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIJA

B. UVJETIILI OGRANICENJA U POGLEDU OPSKRBE ILI PRIMJENE

Moze se izdavati samo na veterinarski recept.

C. 1ZVJESCE O MRL

Djelatne tvari u Naxcelunavedene se utablici 1 dodatka Uredbe Komisije (EU) br. 37/2010 kako
slijedi:

Farmakoloski Marker Zivotinjska | MRL Ciljna Ostale Terapijska
djelatna tvar rezidue vrsta tkiva odredbe klasifikacija
Ceftiofur Zbroj svih Sve vrste | 1.000 Misici Za 7zivotinje Sredstva

rezidua koji | sisavaca ne/kg iz porodice protiv

zadrzavaju koji se 2‘01(20 Salo svinja MRL | infekcije/anti-

betalaktam- | koriste u vekg masti odnosi | biotici

. 2.000 Jetra W

ske proizvod- ne/ke se na “kozu 1

'Stnﬂfture nji hrane 6.000 Bubrezi mgst u

izrazene ug/kg prirodnim

kao 100 Mliicko omjerima”.

desfuroil-

k
ceftiofur ne/ke

Pomoc¢ne tvari navedene u odjeljku 6.1 Sazetka svojstava proizvoda dopusStene su tvari za koje je u
tablici 1 dodatka Uredbe Komisije (EU) br. 37/2010 naznaceno da odredivanje MRL-a nije nuzno,
odnosno, smatra se da se na njih ne primjenjuju odredbe Uredbe (EK) br. 470/2009 kada se
primjenjuju u ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu.
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DODATAK III

OZNACAVANJE I UPUTA O VMP
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A. OZNACAVANJE
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PODACI KOJISE MORAJUNALAZITI NA VANJSKOM PAKOVANJU

Kartonska kutija

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Naxcel 100 mg/ml suspenzija za injekcije za svinje
ceftiofur

2. SASTAV DJELATNIH TVARI

Djelatna tvar:
Ceftiofur (kao kristalinicna slobodna kiselina) 100 mg/ml.

Pomocna tvar:
Uljne pomoéne tvari (biljnog podrijetla).

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Suspenzija za injekeiju.

4. VELICINA PAKOVANJA

100 ml
50 ml

5. CILJNE VRSTA ZIVOTINJA

Svinje.

6. INDIKACIJE

Lijecenje bakterijskih bolesti disnih organa vezanih uz bakterije Actinobacillus pleuropneumoniae,
Pasteurella multocida, Haemophilus parasuis i Streptococcus suis.
Lijecenje septikemije, poliartritisa ili poliserozitisa vezanih uz infekcije bakterijom Streptococcus suis.

| 7. NACINIPUTEVI PRIMJENE

Intramuskularna upotreba.
5 mg ceftiofura/kg tjelesne tezine (odgovara 1 ml Naxcela na 20 kg tjelesne tezine) primijenjeno
jedanput u vrat intramuskularnom injekcijom. Snazno tresite boCicu 30 sekundi ili dok se sav vidljivi

talog ponovo ne rasprsiu tekucini.

Da bi se osigurala praviina doza, tjelesnu tezinu treba precizno utvrditi kako bi se izbjeglo
poddoziranje. Preporucuje se ograniciti koli¢inu za ubrizgavanje na maksimalno 4 ml.

Procitati uputu o VMP prije primjene.
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8

KARENCIJA(E)

Karencija(e):
Meso1i jestive iznutrice: 71 dan.

9.

POSEBNA UPOZORENJA, UKOLIKO JE POTREBNO

Procitati uputu o VMP prije primjene.

| 10.

ROK VALJANOSTI

EXP {mjesec/godina}
Upotrijebiti u roku od 28 dana nakon otvaranja.

| 11.

POSEBNI UVJETI CUVANJA

Nemojte Cuvati pri temperaturi iznad 25 °C.

12

POSEBNE MJERE OPREZA PRI ODLAGANJUNEUPOTREBLJENIH PROIZVODA
ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKOIH IMA

Odlaganje: procitati uputu o VMP.

13.

RIJECI “SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA” I UVJETI ILI OGRANICENJA
U POGLEDU OPSKRBE I PRIMJENE, AKO JE PRIMJENJIVO

Samo za primjenu na Zivotinjama. Izdaje se samo na veterinarski recept.

| 14.

RIJECI “CUVATI IZVAN POGLEDA I DOSEGA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dosega djece.

15.

IME I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIJA

| 16.

BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/05/053/001 (100 ml)
EU/2/05/053/002 (50 ml)
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| 17. BROJ PROIZVODNE SERIJE PROIZVODPACA

Lot {broj}
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PODACI NA UNUTARNJEM PAKOVANJU

BOCICA 0d 100 ml

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Naxcel 100 mg/ml suspenzija za injekcije za svinje
ceftiofur

2. SASTAV DJELATNIH TVARI

Ceftiofur (kao kristalinicna slobodna kiselina) 100 mg/ml,
Uljne pomo¢ne tvari (biljnog podrijetla).

| 3. FARMACEUTSKI OBLIK

Suspenzija za ijekeiju.

4. VELICINA PAKOVANJA

100 ml

5. CILJNE VRSTA ZIVOTINJA

Svinje

| 6. INDIKACIJE

| 7. NACINIPUTEVI PRIMJENE

Lm.

Procitati uputu o VMP prije primjene.

8. KARENCIJA(E)

Karencija(e):
Meso i jestive iznutrice: 71 dan.

9. POSEBNA UPOZORENJA, UKOLIKO JE POTREBNO

Procitati uputu o VMP prije primjene.
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| 10. ROK VALJANOSTI

EXP {mjesec/godina}
Jednom otvoren upotrijebiti do .....

| 11.  POSEBNI UVJETI CUVANJA

Nemojte Cuvati pri temperaturi iznad 25 °C.

12. POSEBNE MJERE OPREZA PRI ODLAGANJU NEUPOTREBLJENOG PROIZVODA
ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKOIH IMA

13. RIJECI “SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA” I UVJETI ILI OGRANICENJA
U POGLEDU OPSKRBE I PRIMJENE, AKO JE PRIMJENJIVO

Samo za primjenu na Zivotinjama. Izdaje se samo na veterinarski recept.

14. RIJECI“CUVATI IZVAN POGLEDA I DOSEGA DJECE”

15. IMEIADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIJA

16. BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/05/053/001

| 17. BROJ PROIZVODNE SERIJE PROIZVODPACA

Lot {broj}
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OSNOVNI PODACI KOJI SE MORAJUNALAZITINA MALIM UNUTARNJIM
PAKOVANJIMA

BOCICA 0d 50 ml

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Naxcel 100 mg/ml suspenzija za injekcije za svinje
ceftiofur

| 2. KOLICINA DJELATNIH TVARI

Ceftiofur 100 mg/ml

| 3. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI BROJU DOZA

50 ml

4. PUTEVI PRIMJENE

Lm.

Procitati uputu o VMP prije primjene.

5. KARENCIJA(E)

Karencija(e):
Meso 1 jestive iznutrice: 71 dan.

| 6.  BROJPROIZVODNE SERIJE

Lot {broj}

| 7. ROK VALJANOSTI

EXP {mjesec/godina}
Jednom otvoren upotrijebiti do .....

| 8. RIJECI “SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA”

Samo za primjenu na Zivotinjama.
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PODACI KOJISE MORAJUNALAZITI NA VANJSKOM PAKOVANJU

Kartonska kutija

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Naxcel 200 mg/ml suspenzija za injekcije za goveda
ceftiofur

2. SASTAV DJELATNIH TVARI

Djelatna tvar:
Ceftiofur (kao kristalinicna slobodna kiselina) 200 mg/ml.

Pomocna tvar:
Uljna pomo¢na tvar (biljnog podrijetla).

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Suspenzija za ijekeiju.

4. VELICINA PAKOVANJA

100 ml

| 5. CILJNE VRSTA ZIVOTINJA

Goveda

6. INDIKACIJE

Lijecenje akutne interdigitalne nekrobaciloze (panaricij, zarazna Sepavost).
Lijecenje akutnog postpartalnog (puerperalnog) metritisa u slu¢ajevima kada lijecenje drugim
antimikrobnim sredstvima nije uspjelo.

| 7. NACIN I PUTEVI PRIMJENE

Subkutana upotreba.

Pojedinacna supkutana injekcija od 6,6 mg ceftiofura/kg tjelesne tezine (ekvivalentno 1 ml Naxcela na
30 kg tjelesne tezine) primijenjena pri bazi uske.

Preporucuje se ograni€iti koli¢inu za ubrizgavanje na maksimalno 30 ml po mjestu ubrizgavanja.
Poduzmite odgovarajuce mjere opreza da biste izbjegli intraarterijsko ili intravensko ubrizgavanje.
Snazno tresite boCicu 30 sekundi ili dok se sav vidljivi talog ponovo ne rasprsi u tekucini.

Procitati uputu o VMP prije primjene.
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8. KARENCIJA(E)

Karencija(e):

Meso i jestive iznutrice: 9 dana.

Mlijeko: nula dana.

Naxcelse smije primjenjivati samo subkutano u nejestivo tkivo baze uske, kako bi se primijenilo
razdoblje karencije mesa.

| 9. POSEBNA UPOZORENJA, AKO JE POTREBNO

Procitati uputu o VMP prije primjene.

| 10. ROK VALJANOSTI

EXP {mjesec/godina}
Jednom otvoren upotrijebiti do.....

[ 11.  POSEBNI UVJETI CUVANJA

Nemojte Cuvati pri temperaturi iznad 25 °C.

12. POSEBNE MJERE OPREZA PRI ODLAGANJU NEUPOTREBLJENIH PROIZVODA
ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKOIH IMA

Odlaganje: procitati uputu o VMP.

13. RIJECI“SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA” I UVJETI ILI OGRANICENJA
U POGLEDU OPSKRBE I PRIMJENE, AKO JE PRIMJENJIVO

Samo za primjenu na Zivotinjama. Izdaje se samo na veterinarski recept.

14. RIJECI“CUVATIIZVAN POGLEDA I DOSEGA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dosega djece.

| 15. IME I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIJA
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16. BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/05/053/003

| 17. BROJ PROIZVODNE SERIJE PROIZVODPACA

Lot {broj}
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PODACI KOJISE MORAJUNALAZITI NA UNUTARNJEM PAKOVANJU

Bocicaod 100 ml

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Naxcel 200 mg/ml suspenzija za injekcije za stoku
ceftiofur

| 2. SASTAV DJELATNIH TVARI

Ceftiofur (kao kristalinicna slobodna kiselina) 200 mg/ml,
Uljne pomo¢ne tvari (biljnog podrijetla).

| 3.  FARMACEUTSKI OBLIK

Suspenzija za injekeiju.

| 4.  VELICINA PAKOVANJA

100 ml

5. CILJNE VRSTA ZIVOTINJA

Goveda

| 6. INDIKACIJA(E)

7. NACIN I PUTEVI PRIMJENE

s.C.
Procitati uputu o VMP prije primjene.

8. KARENCIJA(E)

Karencija(e):

Meso1i jestive iznutrice: 9 dana.
Mlijeko: nula dana.

Procitati uputu o VMP prije primjene.
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9. POSEBNA UPOZORENJA, AKO JE POTREBNO

Procitati uputu o VMP prije primjene.

10. ROK VALJANOSTI

EXP
Jednom otvoren upotrijebiti do...

| 11.  POSEBNI UVJETI CUVANJA

Nemojte ¢uvati pri temperaturi iznad 25 °C.

12. POSEBNE MJERE OPREZA PRI ODLAGANJUNEUPOTREBLJENIH PROIZVODA
ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKOIH IMA

Odlaganje: procitati uputu o VMP.

13. RIJECI “SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA” I UVJETI ILI OGRANICENJA
U POGLEDU OPSKRBE I PRIMJENE, AKO JE PRIMJENJIVO

Samo za primjenu na Zivotinjama. Izdaje se samo na veterinarski recept.

14. RIJECI“CUVATIIZVAN POGLEDA I DOSEGA DJECE”

15. IMEIADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIJA

16. BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/05/053/003

| 17. BROJ PROIZVODNE SERIJE PROIZVODPACA

Lot {broj}
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B. UPUTA O YMP
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UPUTA O VMP
Naxcel 100 mg/ml sus penzija za injeKkcije za svinje

1. IMEIADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET I
NOSITELJA ODOBRENJA ZA PROIZVODNJU ODGOVORNOG ZA PUSTANJE
PROIZVODNE SERIJE, AKO JE RAZLICITO

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet 1 proizvoda¢ odgovoran za pusStanje serije u promet:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIJA

2. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Naxcel 100 mg/ml suspenzija za injekcije za svinje

ceftiofur

3. KVALITATIVNII KVANTITATIVNISASTAV DJELATNIH TVARI I DRUGIH
SASTOJAKA

Jedan ml sadrzi:

Djelatna tvar:
Ceftiofur (kao kristalinicna slobodna kiselina) 100 mg,

Pomoc¢ne tvari:

Uljna pomo¢na tvar (biljno ulje).

4. INDIKACIJE

LijecCenje bakterijskih bolesti diSnih organa vezanih uz bakterije Actinobacillus pleuropneumoniae,
Pasteurella multocida, Haemophilus parasuis 1Streptococcus suis.

Lijecenje septikemije, poliartritisa ili poliserozitisa vezanih uz infekcije bakterijom Streptococcus suis.
5. KONTRAINDIKACIJE

Ne primjenjivati u slucajevima preosjetljivosti na ceftiofur ili druge beta-laktamske antibiotike ili na
bilo koju od pomo¢nih tvari.

6. NUSPOJAVE

Nakon intramuskularne injekcije povremeno se moze pojaviti prolazna lokalna oteklina.

Blage reakcije tkiva na mjestu ubrizgavanja, kao $to su mala podruc¢ja gubitka boje (manja od 6 cm) i
male ciste, primije¢eni su do 42 dana nakon ubrizgavanja. PovlaCenje je primije¢eno 56 dana nakon
mjekcije.

U vrlo rijetkim slucajevima nakon primjene proizvoda moze doc¢i do reakcija anafilaktickog tipa.
Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Ceste (viSe od 1 na 10 tretiranih Zivotinja pokazuju nuspojavu(e))
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- Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 zivotinja na 100 tretiranih Zivotinja)

- manje ¢este (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 1.000 tretiranih zivotinja)

- rijetke (viSe od 1 ali manje od 10 zivotinja na 10.000 tretiranih Zivotinja)

- vrlo rijetke (manje od 1 zivotinje na 10.000 tretiranih Zivotinja, uklju¢ujuéi izolirane slucajeve).

Ako zamijetite bilo koju nuspojavu, cakione koje nisu navedene u ovoj uputi o VMP ili mislite da
veterinarsko-medicinski proizvod ne djeluje, molimo obavijestite svog veterinara.

7.  CILJNE VRSTA ZIVOTINJA

Svinje.

8. DOZIRANJE ZA SVAKU CILJNU VRSTU ZIVOTINJA, PUT(EVI) INACIN
PRIMJENE

Intramuskularna upotreba.

Doza od 5 mg ceftiofura/kg tjelesne tezine (odgovara 1 ml Naxcela na 20 kg tjelesne tezine) daje se
jedanput u vrat intramuskularnom injekcijom.

9. SAVJETI ZA ISPRAVNU PRIMJENU

Snazno tresite boCicu 30 sekundi ili dok se sav vidljivi talog ponovo ne rasprsi u tekucini.

Da bi se osigurala praviina doza, tjelesnu tezinu treba precizno utvrditi kako bi se izbjeglo
poddoziranje.

Preporucuje se ograni¢iti koli¢inu za ubrizgavanje na maksimalno 4 ml.

Primjenu proizvoda treba temeljiti na testiranju osjetljivosti, a u obzir treba uzeti sluzbenu i lokalnu
antimikrobnu politiku.

10. KARENCIJA(E)

Meso 1 jestive iznutrice: 71 dan.

11. POSEBNE MJERE PRICUVANJU

Drzati izvan pogleda i dosega djece.

Nemojte ¢uvati pri temperaturi iznad 25 °C.

Rok uporabe nakon prvog otvaranja spremnika: 28 dana.

Ne koristitie veterinarsko-medicinski proizvod poslije isteka roka valjanosti naznacenog na etiketi
poslije “EXP”.

12. POSEBNA UPOZORENJA

Posebna upozorenja za primjenu na Zivotinjama:
Kada god je to moguce, cefalosporine treba upotrebljavati samo na temelju testiranja osjetljivosti.

Sustavna primjena cefalosporina $irokog spektra (3. 1 4. generacija, na primjer, ceftiofur) trebala bi
odrazavati ¢injenicu da suoni rezervirani za lije¢enje klinickih stanja koja su slabo reagirala na
antimikrobna sredstva uzeg spektra ili se o¢ekuje da ¢e slabo reagirati na njih. Povec¢ana primjena,
ukljucujuci upotrebu proizvoda koja odstupa od navedenih uputa, moze povecati prevalenciju bakterija
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otpornih na ceftiofur. Pri uporabi proizvoda u obzir treba uzeti sluzbenu, nacionalnu i regionalnu
antimikrobnu politiku.

Kada se razmatra strategija lijeCenja, uputno je razmotriti unapredenje upravljanja stadom u praksi i
koriStenje dodatne terapije odgovaraju¢im lokalnim proizvodima (npr. sredstvima za dezinfekciju).

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje vetermarsko-medicinski proizvod na

Zivotinjama:

Penicilini i cefalosporini poput ceftiofura mogu uzrokovati preosjetljivost u ljudi iZivotinja nakon
ubrizgavanja, udisanja, gutanja ili kontakta s kozom. Preosjetljivost na peniciline moze dovesti do
kriznih reakcija na cefalosporine i obrnuto. Alergijske reakcije na te tvari ponekad mogu biti ozbiljne.
Osobe hipersenzitivne na peniciline i cefalosporine trebale bi u potpunosti izbjegavati kontakt s ovim
veterinarsko-medicinskim proizvodom.

Izbjegavajte kontakt s kozom ili o¢ima. Ako dode do kontakta, isperite ih ¢istom vodom. Ako se
nakon izlaganja pojave simptomi, na primjer osip na kozi ili dugotrajna iritacija o€iju, trebali biste
potraziti savjet lijecnika. Oticanje lica, usnica ili o¢iju ili teSkoce pri disanju ozbiljniji su simptomi i
zahtijevaju hitnu medicinsku pomo¢.

Graviditet 1 plodnost:
Nisu provedene studije na gravidnim ili laktiraju¢éim krmacama ili na rasplodnim svinjama. Primijeniti
samo nakon procjene odnosa koristi-rizika od strane odgovornog veterinara.

Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti):
Zbog niske toksicnosti ceftiofura u svinja predoziranje obicno ne uzrokuje nikakve klinicke znakove,
osim prolaznih lokalnih oteklina, kao $to je opisano u odjeljku 6 (nuspojave).

Inkompatibilnosti:

Budu¢i da ne postoje studije kompatibilnosti, ovaj se veterinarsko-medicinski proizvod ne smije
mijesati s ostalim veterinarsko-medicinskim proizvodima.

13. POSEBNE MJERE OPREZA PRILIKOM ODLAGANJA NEUPOTREBLJENOG
PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Pitajte vaSeg veterinara kako odlagati veterinarsko-medicinske proizvode koji vam viSe nisu potrebni.
Te mjere pomazu zastiti okolisa.

14. DATUM KADAJE UPUTA O YMP ZADNJI PUTA ODOBRENA

Detaljne informacije o ovom proizvodu su dostupne na web stranici Europske agencije za
lijekove(http//www.ema.europe.eu/).

15. OSTALE INFORMACUE

Naxcel je dostupan u bo¢icama od 50 ml ili 100 ml. Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.
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UPUTA O VMP
Naxcel 200 mg/ml suspenzija za injekcije za goveda

1. IMEIADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET I
NOSITELJA ODOBRENJA ZA PROIZVODNJU ODGOVORNOG ZA PUSTANJE
PROIZVODNE SERIJE, AKO JE RAZLICITO

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet 1 proizvoda¢ odgovoran za pusStanje serije u promet:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIJUM

2. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Naxcel 200 mg/ml suspenzija za injekcije za goveda

ceftiofur

3. KVALITATIVNII KVANTITATIVNISASTAV DJELATNIH TVARI I DRUGIH
SASTOJAKA

Jedan ml sadrzi:

Djelatna tvar:
Ceftiofur (kao kristalinicna slobodna kiselina) 200 mg,

Pomo¢na tvar:

Uljna pomo¢na tvar (biljnog podrijetla).

4. INDIKACLJE

Lijecenje akutne interdigitalne nekrobaciloze u goveda takoder poznate i kao panaricij ili zarazna
Sepavost.

Lijecenje akutnog postpartalnog (puerperalnog) metritisa goveda u slucajevima kada lijeCenje drugim
antimikrobnim sredstvima nije uspjelo.

S. KONTRAINDIKACIJE

Ne primjenjivati u slucajevima preosjetljivosti na ceftiofur ili druge beta-laktamske antibiotike ili na
bilo koju od pomo¢nih tvari.

6. NUSPOJAVE
Na mjestu ubrizgavanja uocene su vidljive otekline kod otprilke dvije tre¢ine lijeCenih Zivotinja dva
dana nakon ubrizgavanja u terenskim uvjetima. Te reakcije prolaze unutar najvise 23 dana. Otekline
na mjestu ubrizgavanja mogu uzrokovati od blage do umjerene boli u nekih zivotinja u prvim danima

nakon ubrizgavanja.

U vrlo rijetkim sluCajevima nakon primjene proizvoda prijavljena je iznenadna smrt. U takvim se
slucajevima smrt pripisuje intravaskularnoj primjeni proizvoda ili anafilaksi.
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Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo ¢este (viSe od 1 na 10 tretiranih Zivotinja pokazuju nuspojavu(e))

- Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 100 tretiranih Zivotinja)

- manje Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 1.000 tretiranih Zivotinja)

- rijetke (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 10.000 tretiranih Zivotinja)

- vrlo rijetke (manje od 1 zivotinje na 10.000 tretiranih Zivotinja, uklju¢uju¢i izolirane slucajeve).

Ako zamijetite bilo koju nuspojavu, ¢aki one koje nisu navedene u ovoj uputi o VMP ili mislite da
veterinarsko-medicinski proizvod ne djeluje, molimo obavijestite svog veterinara.

7. CILJNE VRSTA ZIVOTINJA

Goveda

8. DOZIRANJE ZA SVAKU CILJNU VRSTU ZIVOTINJA, NACIN I PUTEVI PRIMJENE

Pojedina¢na subkutana injekcija od 6,6 mg ceftiofura/kg tjelesne tezine (odgovara 1 ml Naxcela na 30
kg tjelesne tezine) primijenjena pri bazi uske.

9. SAVJETI ZA ISPRAVNU PRIMJENU

Da bi se osigurala pravina doza, tjelesnu tezinu treba precizno utvrditi kako bi se izbjeglo
poddoziranje.

Preporucuje se ograniciti koliC¢inu za ubrizgavanje na maksimalno 30 ml po mjestu ubrizgavanja.
Snazno tresite bocicu 30 sekunda ili dok se sav vidljivi talog ponovo ne rasprsi u tekucini.

Primjena pri bazi uske:

* Primijeniti u straznjem dijelu baze uske (vidi sliku 1).

* Drzite Strcaljku i uvedite iglu iza uSke Zivotinje kako bi igla i Strcaljka bile usmjerene u smjeru
zamiSljene crte koja bi prolazila kroz glavu prema suprotnom oku (vidi sliku 2).

* Poduzmite odgovarajuc¢e mjere opreza da biste izbjegli intraarterijsko ili intravensko ubrizgavanje,
kao Sto su sputavanje zivotinje (kao npr. u stojnici ili fiksacija glave) i upotreba prikladne igle [2,54
cmx 1,3 mm].

Slika 1. Mjesto aplikacije za subkutanu Slika 2. Subkutana primjena Naxcelau
primjenu Naxcela u straznju stranu uske straznju stranu uske na spoju s glavom
na spoju s glavom (baza uske) (baza uske). Slika glave prikazuje

smjer prema suprotnom oku kada se
daje injekcija u bazu uske.
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Ako se kliniCki znakovi ne poboljSaju 48 sati nakon lijeCenja, treba ponovo razmotriti dijagnozu i
lijeCenje stanja.

10. KARENCIJA(E)

Meso i jestive iznutrice: 9 dana.
Mlijeko: nula dana.

Naxcelse smije primjenjivati samo subkutano u nejestivo tkivo baze uske, kako bi se primijenilo
razdoblje karencije mesa.

11. POSEBNE MJERE PRI CUVANJU

Drzati izvan pogleda i dosega djece.

Nemoijte Cuvati pri temperaturi iznad 25 °C.

Ne koristite veterinarsko-medicinski proizvod poslije isteka roka valjanosti naznacenog na etiketi
poslije “EXP”.

Rok uporabe nakon prvog otvaranja spremnika: 28 dana.

12. POSEBNA UPOZORENJA

Posebna upozorenja za primjenu na zivotinjama :
Kada god je to moguce, cefalosporine treba upotrebljavati samo na temelju testiranja osjetljivosti.

Sustavna primjena cefalosporina Sirokog spektra (3. 1 4. generacija, kao §to je, ceftiofur) trebala bi
odrazavati ¢injenicu da su oni rezervirani za lije¢enje klinickih stanja koja su slabo reagirala na ostala
antimikrobna sredstva ili se ocekuje da ¢e slabo reagirati na njih. Pove¢ana primjena ukljucujuci
upotrebu proizvoda koja odstupa od prethodnih uputa, moze povecati prevalenciju bakterija otpornih
na ceftiofur. Pri uporabi proizvoda u obzir treba uzeti sluzbenu, nacionalnu iregionalnu antimikrobnu
politiku.

Kada se razmatra strategija lijeCenja, uputno je razmotriti unapredenje upravljanja stadom u praksi i
koristenje dodatne terapije odgovaraju¢im lokalnim proizvodima (npr. sredstvima za dezinfekciju).
Ne primjenjivati kao profilaksu u slu¢aju retencije posteljice.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
Zivotinjama:

Penicilini i cefalosporini poput ceftiofura mogu uzrokovati preosjetljivost u ljudi i Zivotinja nakon
ubrizgavanja, udisanja, gutanja ili kontakta s kozom. Preosjetljivost na peniciline moze dovesti do
kriznih reakcija na cefalosporine i obrnuto. Alergijske reakcije na te tvari ponekad mogu biti ozbiljne.
Osobe hipersenzitivne na peniciline icefalosporine trebale bi u potpunosti izbjegavati kontakt s ovim
veterinarsko-medicinskim proizvodom.

Izbjegavajte kontakt s kozom ili o¢ima. Ako dode do kontakta, isperite ih Cistom vodom. Ako se
nakon izlaganja pojave simptomi, na primjer osip na kozi ili dugotrajna iritacija ociju, trebali biste
potraziti savjet lijecnika. Oticanje lica, usnica ili ociju ili teSkoce pri disanju ozbiljniji su simptomi i
zahtijevaju hitnu medicinsku pomoc¢.

Graviditet, i plodnost:
Nikakve konkretne studije nisu vrSene na steonim kravama ili rasplodnim govedima. Primijeniti samo
nakon procjene odnosa koristi/rizika od strane odgovornog veterinara.

Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti):
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Kod goveda, iako Naxcelnije konkretno testiran na predoziranje, nisu primije¢eni znakovi sustavne
toksi¢nosti povezane s ceftiofurom nakon dnevnih predoziranja koli¢inom od 55 mg/kg parenteralno
ceftiofur-natrijem tijekom pet dana.

Inkompatibilnosti:

Budu¢i da ne postoje studije kompatibilnosti, ovaj se veterinarsko-medicinski proizvod ne smije
mijeSati s ostalim veterinarsko-medicinskim proizvodima.

13. POSEBNE MJERE OPREZA PRILIKOM ODLAGANJANEUPOTREBLJENOG
PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA,AKO IH IMA

Pitajte vaseg veterinara kako odlagati veterinarsko-medicinske proizvode koji vam vise nisu potrebni. Te
mjere pomazu zastiti okolisa.
14. DATUM KADAJE UPUTA O VMP ZADNJI PUTA ODOBRENA

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu su dostupne na web stranici Europske
agencije za lijekove (http//www.ema.europa.ew/).

15. OSTALE INFORMACUE

Naxcelje dostupan u bo¢icama od 100 mlL
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