LISA I

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1.  VETERINAARPREPARAADI NIMETUS

NAXCEL 100 mg/ml siistesuspensioon sigadele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks ml sisaldab:

Toimeaine:
Tseftiofuur (vaba kristallilise tseftiofuurhappena) 100 mg.

Abiainete téielik loetelu on esitatud punktis 6.1.

3.  RAVIMVORM

Siistesuspensioon.

Lébipaistmatu valge kuni helepruun suspensioon.

4.  KLIINILISED ANDMED

4.1 Loomaliigid

Siga.

4.2 Niidustused, miirates kindlaks vastavad loomaliigid

-Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Haemophilus parasuis’i ja Streptococcus
suis’iga seotud bakteriaalsete respiratoorhaiguste raviks.

-Streptococcus suis’1 infektsiooniga seotud septitseemia, poliiartriidi voi poliiserosiidi raviks.

4.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada, kui esineb iilitundlikkust tseftiofuuri voi teiste B-laktaamantibiootikumide voi ravimi
iikskdik milliste abiainete suhtes.

4.4 Erihoiatused iga loomaliigi kohta
Ei ole.
4.5 Ettevaatusabinéud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Siisteemselt manustatavate laia toimespektriga tsefalosporiinide (3. ja 4. pdlvkond, nagu tseftiofuur)
kasutamisel peab arvestama, et need tuleks jitta selliste kliiniliste seisundite raviks, mis alluvad
halvasti, v0i mida arvatakse halvasti alluvat kitsama toimespektriga antimikrobiaalsetele
preparaatidele. Laiem kasutamine, sealhulgas kasutamine ravimi omaduste kokkuvottes (SPC-s)
toodud juhendist erinevalt v3ib suurendada tseftiofuuri suhtes resistentsete bakterite levikut.
Preparaadi kasutamisel tuleb arvesse votta ametlikku, riiklikku ja piirkondlikku antibiootikumide
kasutamise poliitikat.

Kui voimalik, peab tsefalosporiine kasutama ainult bakterite tundlikkuse uuringule tuginedes.
Ravistrateegia viljato6tamisel peaks kaaluma ka karja pidamistingimuste parandamist ja toetavat ravi
sobivate lokaalsete preparaatidega (nt desinfektantidega).
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Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Penitsilliinid ja tsefalosporiinid, nagu tseftiofuur, vdivad inimestel ja loomadel siistimisel,
sissehingamisel, allaneelamisel vdi kontaktil nahaga pdhjustada iilitundlikkust. Ulitundlikkus
penitsilliinide suhtes voib pShjustada ristreaktsioone tsefalosporiinidele ja vastupidi. Allergilised
reaktsioonid nendele ainetele voivad mdnikord olla tdsised.

Inimesed, kes on penitsillinide ja tsefalosporiinide suhtes iilitundlikud, peaksid kokkupuudet
veterinaarravimiga valtima.

Viltida kontakti naha v&i silmadega. Silma sattumisel loputada koheselt puhta veega. Kui ravimiga
kokkupuutel tekivad siimptomid nagu nahaloove voi piisiv silmaérritus, tuleb pdorduda arsti poole ja
ndidata pakendi infolehte v3i pakendi etiketti. Ndo, huulte voi silmade turse voi hingamisraskused on
tdsised stimptomid ja nduavad viivitamatut arstiabi.

4.6 Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Monikord vdib intramuskulaarse siistmise kohal tekkida méoduv kohalik turse.

Kuni 42 péeva pérast siistimist on siistekohal tdheldatud kergeid koereaktsioone, néiteks véikseid
muutunud virvusega alasid (alla 6 cm?) voi viikseid tsiiste. Nihtude kadumist on mérgatud 56
paeval pérast siistimist. Véga harvadel juhtudel vdivad pédrast preparaadi manustamist tekkida
anafiilaktilist tiilipi reaktsioonid.

Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- Véga sage (iihe ravikuuri jooksul ilmnes(id) korvaltoime(d) rohkem kui 1-1 10 looma hulgast)
- Sage (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10 loomal 100-st)

- Aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10 loomal 1000-st)

- Harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10 loomal 10 000-st)

- Véga harv (vdhem kui 1 loomal 10 000-st, sealhulgas harva esinevad tiksikjuhud).

4.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Uuringud laborihiirtel ei ole tdestanud teratogeenset, fetotoksilist ega maternotoksilist toimet.
Uuringutel laborirottidega ei ilmnenud teratogeenset toimet, kuid téheldati maternotoksilist (pehme
roe) ja fetotoksilist (loote vihenenud kehamass) toimet. Kummagi liigi puhul ei ilmnenud toimet
sigimisjoudlusele. Tiinetel ja lakteerivatel emistel ning sugusigadel uuringuid tehtud ei ole. Kasutada
ainult vastavalt loomaarsti poolt tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

4.8 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Ei ole teada.

4.9 Annustamine ja manustamisviis

Intramuskulaarseks manustamiseks.

Annus 5 mg tseftiofuuri kg kehamassi kohta (s.o. 1 ml NAXCELit 20 kg kehamassi kohta)
manustada kaelapiirkonda ithekordse intramuskulaarse siistina. Loksutada pudelit tugevalt 30

sekundit voi kuni kogu nihtav sade on taaslahustunud.

Alaannustamise viltimiseks tuleb looma kehamass enne siistimist tdpselt kindlaks teha. Soovitatav
maksimaalne siistekogus on 4 ml.



4.10 Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Seoses tseftiofuuri viikese toksilisusega ei kutsu sigadele iileannustamine tavaliselt siimptomeid
esile, vélja arvatud punktis 4.6 (Kdrvaltoimed) kirjeldatud lokaalne modduv turse.

4.11 Keeluaeg (-ajad)

Lihale ja s6ddavatele kudedele: 71 péeva.

5.  FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline rithm: antibakteriaalsed ained siisteemseks kasutamiseks, kolmanda pdlvkonna
tsefalosporiinid.
ATCvet kood: QJI01DD90.

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Tseftiofuur on kolmanda pdlvkonna tsefalosporiinantibiootikum, mis toimib aktiivselt gram-
negatiivsete ja gram-positiivsete patogeenide vastu. Tseftiofuur inhibeerib bakteri rakuseina siinteesi,
omades seega bakteritsiidset toimet.

Tseftiofuur toimib eriti aktiivselt jirgmiste sigade respiratoor-ja muid haigusi pohjustavate
patogeenide vastu: Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Haemophilus parasuis
ja Streptococcus suis. Bordatella bronchiseptica ei ole in vitro tseftiofuuri suhtes tundlik.

Tseftiofuuri peamine aktiivne metaboliit on desfuroiiiiltseftiofuur. Selle antibakteriaalne aktiivsus
sihtpatogeenide vastu on sarnane tseftiofuuri toimega.

Soovitatava annuse manustamisel oli toimeaine kontsentratsioon plasmas véhemalt kuni 158 tunni
jooksul korgem kui kliinilistes uuringutes isoleeritud sihtpatogeenide MICy, véirtused (< 0,2 pg/ml).

5.2 Farmakokineetilised andmed

Péarast manustamist metaboliseerub tseftiofuur kiiresti peamiseks metaboliidiks
desfuroiiiiltseftiofuuriks.

Tsefitiofuuri ja selle peamise metaboliidi seondumine valkudega on umbes 70%. Uks tund pérast
ithekordset manustamist on kontsentratsioon plasmas iile 1 pg/ml. Maksimaalne tase plasmas

(4,2 £0,9 pg/ml) saavutatakse umbes 22 tundi parast manustamist. 0,2 pg/ml iiletav tseftiofuuri ja
selle metaboliitide kontsentratsioon plasmas piisib piisavalt pika perioodi viltel.

Umbes 60% annusest eritub uriiniga ja 15% roojaga 10 péeva jooksul pdrast manustamist.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Olikandja (taimedli):

Keskmise ahelapikkusega trigliitseriidid.
Puuvillaseemnedli.

6.2 Sobimatus

Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.



6.3 Kolblikkusaeg

Miiligipakendis veterinaarravimi kolblikkusaeg: 2 aastat.
Kolblikkusaeg piarast viaali esmast avamist: 28 pdeva.

6.4 Siilitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

6.5 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Pappkarp, mis sisaldab itht 50 ml v&i 100 ml klotobutiiiilisopreenkummist korgi ja
alumiiniumkinnitusega I tiitipi klaasviaali.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

6.6 Erinouded ettevaatusabindude osas kasutamata jilinud veterinaarravimite voi nende
kasutamisest tekkinud jalitmete hivitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hévitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7.  MUUGILOA HOIDJA

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIA

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/05/053/001-002

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miitigiloa véljastamine kuupdev: 19.05.2005.
Miitigiloa viimase uuendamine kuupéev: 26.05.2010.

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
(http://www.ema.europa.eu/).

TOOTMISE, IMPORDI, OMAMISE, MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Fi rakendata.



1.  VETERINAARRAVIMI NIMETUS

NAXCEL 200 mg/ml siistesuspensioon veistele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks ml sisaldab:

Toimeaine:
Tseftiofuur (vaba kristallilise happena) 200 mg

Abiainete téielik loetelu on esitatud punktis 6.1.

3.  RAVIMVORM

Siistesuspensioon.

Lébipaistmatu valge kuni helepruun suspensioon.

4.  KLIINILISED ANDMED

4.1 Loomaliigid

Veis.

4.2 Niidustused, méirates kindlaks vastavad loomaliigid

Ageda interdigitaalse nekrobatsilloosi (tuntud ka panariitsiumi vdi sdramédanikuna) raviks veistel.

Ageda poegimisjirgse (puerperaalse) metriidi raviks veistel, juhul kui ravi teise antimikrobiaalse
preparaadiga on ebadnnestunud.

4.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada, kui esineb iilitundlikkust tseftiofuuri voi teistele beetalaktaamantibiootikumide voi
ravimi iikskoik milliste abiainet suhtes.

4.4 Erihoiatused iga loomaliigi kohta
Ei ole.
4.5 Ettevaatusabinéud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Siisteemselt manustatavate laia toimespektriga tsefalosporiinide (3. ja 4. polvkond, nagu tseftiofuur)
kasutamisel peab arvestama, et need tuleks jitta selliste kliiniliste seisundite raviks, mis alluvad
halvasti, voi mida arvatakse halvasti alluvat teistele antimikrobiaalsetele preparaatidele. Laiem
kasutamine, sealhulgas kasutamine ravimi omaduste kokkuvottes (SPC-s) toodud juhendist erinevalt
vOib suurendada tseftiofuuri suhtes resistentsete bakterite levikut. Preparaadi kasutamisel tuleb
arvesse votta ametlikku, riiklikku ja piirkondlikku antibiootikumide kasutamise poliitikat.




Kui voimalik, peab tsefalosporiine kasutama ainult bakterite tundlikkuse uuringule tuginedes.
Ravistrateegia véljatootamisel peaks kaaluma ka karja pidamistingimuste parandamist ja toetavat ravi
sobivate lokaalsete preparaatidega (nt desinfektantidega).

Mitte kasutada paramiste peetuse rutiinseks profiilaktikaks.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Penitsilliinid ja tsefalosporiinid, nagu tseftiofuur, vdivad inimestel ja loomadel siistimisel,
sissehingamisel, allaneelamisel vdi kontaktil nahaga pdhjustada iilitundlikkust. Ulitundlikkus
penitsilliinide suhtes voib pShjustada ristreaktsioone tsefalosporiinidele ja vastupidi. Allergilised
reaktsioonid nendele ainetele vdivad monikord olla tosised.

Inimesed, kes on penitsilliinide ja tsefalosporiinide suhtes iilitundlikud, peaksid kokkupuudet
veterinaarravimiga véltima.

Viltida kokkupuudet naha voi silmadega. Kokkupuute korral pesta puhta veega. Kui ravimiga
kokkupuutel tekivad stimptomid nagu nahal6ove vai plisiv silmaérritus, tuleb podrduda arsti poole ja
ndidata pakendi infolehte voi pakendi etiketti. Nédo, huulte voi silmalaugude turse voi
hingamisraskused on tugevad reaktsioonid ja nduavad viivitamatut arstiabi.

4.6 Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Vilitingimustes on umbes kahel kolmandikul ravitud loomadest kaks péeva pérast siistimist
tdheldatud nihtavat turset siistekohal. Need reaktsioonid taanduvad maksimaalselt 23 pdeva jooksul.
Siistekoha turse voib esimestel siistimisjirgsetel pdevadel osadele loomadele pShjustada kerget kuni
moddukat valu.

Viéga harva on pérast preparaadi manustamist esinenud dkksurma. Neil juhtudel on surma pShjuseks
peetud preparaadi intravaskulaarset manustamist voi anafiilaksiat.

Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- Véga sage (iihe ravikuuri jooksul ilmnes(id) korvaltoime(d) rohkem kui 1-1 10 looma hulgast)
- Sage (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10 loomal 100-st)

- Aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid véihem kui 10 loomal 1000-st)

- Harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10 loomal 10 000-st)

- Véga harv (vidhem kui 1 loomal 10 000-st, sealhulgas harva esinevad iiksikjuhud).

4.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Tiinus

Uuringud laborihiirtega ei ole tdestanud teratogeenset, fetotoksilist ega maternotoksilist toimet.
Uuringutel laborirottidega ei ilmnenud toendeid teratogeensest toimest, kuid tédheldati maternotoksilist
(pehme roe) ja fetotoksilist (loote vihenenud kehamass) toimet. Kummagi liigi puhul ei ilmnenud
toimet sigimisjoudlusele. Tiinetel lehmadel spetsiifilisi uuringuid tehtud ei ole. Kasutada ainult
vastavalt loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

Laktatsioon
Seda veterinaarravimit v3ib laktatsiooni ajal kasutada.

Fertiilsus
Suguveistel spetsiifilisi uuringuid tehtud ei ole. Kasutada ainult vastavalt loomaarsti tehtud kasu-riski
suhte hinnangule.



4.8 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Ei ole teada.

4.9 Annustamine ja manustamisviis

Uhekordne subkutaanne manustamine annuses 6,6 mg tseftiofuuri kg kehamassi kohta (vordne 1 ml

NAXCELiga 30 kg kehamassi kohta) viliskorva baasi.

Oige annuse kindlustamiseks tuleb vdimalikult tipselt kindlaks méirata loomade kehamass, et viltida

alaannustamist.

Soovitatav on iihte siistekohta iile 30 ml mitte siistida.
Loksutada pudelit tugevalt 30 sekundit v3i kuni kogu ndhtav sade on taaslahustunud.

Manustamine véliskorva baasi

. Manustada viliskdrva baasi tagumisse ossa (vt joonis 1).

. Hoida siistalt ja sisestada ndel looma kdrva taha nii, et ndel ja siistal nditavad kujutletava joone

suunas, mis ldbib looma pead looma vastaspoolse silma suunas (vt joonis 2).

o Rakendada kohaseid ettevaatusabindusid intraarteriaalse v3i intravenoosse siistimise
viltimiseks, nagu looma asjakohane fikseerimine (néiteks fikseerimispuuri vai 16a abil) ja

sobivate ndelte kasutamine [pikkus 1 toll (2,54 cm), 16 G].

Joonis 1. Siistekoha asetus NAXCELi
subkutaansel manustamisel viliskorva
taha viliskdrva pea kiilge kinnitumise
kohale (viliskorva baas)

Joonis 2. NAXCELIi subkutaanne
manustamine viliskdrva taha viliskorva
pea kiilge kinnitumise kohale
(véliskdrva baas). Pea joonis, mis
niitab siisti suunda looma vastaspoolse
silma poole manustamisel véliskorva
baasi.

Kui klinilised ndhud 48 tunni jooksul pérast ravi paranenud ei ole, tuleb diagnoos ja ravi iile vaadata.

4.10 Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Kuigi NAXCELAit ei ole konkreetselt iileannustamise suhtes uuritud, ei ole veistel pérast

tseftiofuurnaatriumi igapievast parenteraalset lileannustamist annuses 55 mg/kg 5 péeva jooksul

tseftiofuuriga seotud siisteemse toksilisuse néhte tdheldatud.

4.11 Keeluaeg (-ajad)

Lihale ja soodavatele kudedele: 9 péeva.




Piimale: 0 paeva.
Viga oluline on NAXCELit manustada ainult subkutaanselt viliskdrva baasi piirkonda
mittes6odavasse koesse, nagu on kirjeldatud 16igus 4.9, et kinni pidada keeluajast lihale.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline rithm: antibakteriaalsed ained siisteemseks kasutamiseks, kolmanda pdlvkonna
tsefalosporiinid.
ATCvet kood: QJ01DD90

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Tseftiofuur on kolmanda pdlvkonna tsefalosporiinantibiootikum, mis toimib mitmete
gramnegatiivsete ja grampositiivsete patogeenide vastu. Tseftiofuur inhibeerib bakteri rakuseina
siinteesi, omades seega bakteritsiidset toimet.

Veistel toimib tseftiofuur jargmistele mikroorganismidele, mis osalevad dgedas poegimisjirgses
(puerperaalses) metriidis: Escherichia coli, Arcanobacterium pyogenes ja Fusobacterium
necrophorum; ja interdigitaalset nekrobatsilloosi: Bacteroides spp., Fusobacterium necrophorum,
Porphyromonas spp. ja Prevotella spp.

Tseftiofuuri peamine aktiivne metaboliit on desfuroiiiiltseftiofuur. Selle antibakteriaalne toime
sihtpatogeenide vastu on sarnane tseftiofuuri toimega.

5.2 Farmakokineetilised andmed

Tseftiofuur imendub veistel parast véliskdrva baasi slistimist hdsti. Parast manustamist
metaboliseerub tseftiofuur kiiresti peamiseks metaboliidiks desfurotiiiltseftiofuuriks. Tseftiofuuri ja
selle peamise metaboliidi seondumine valkudega on suur, umbes 70-90%. Uks tund pérast
ithekordset manustamist on kontsentratsioon plasmas iile 1 pg/ml. Maksimaalne kontsentratsioon
plasmas (umbes 5 pg/ml) saavutatakse alates 12 tundi pdrast manustamist. 0,2 pg/mlja 1,0 pg /ml
iiletav tseftiofuuri ja selle aktiivsete metaboliitide kogukontsentratsioon plasmas piisib vihemalt
vastavalt 7 ja 4 pdeva.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu
Olikandja (taimedli):

Keskmise ahelapikkusega trigliitseriidid
Puuvillaseemnedli

6.2 Sobimatus
Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.
6.3 Kolblikkusaeg

Miitigipakendis veterinaarravimi kolblikkusaeg: 2 aastat.
Kolblikkusaeg parast viaali esmast avamist: 28 pdeva.



6.4 Siilitamise eritingimused
Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
6.5 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Pappkarp iithe 100 ml I tiilipi klaasviaaliga, mis on suletud klorobutiiiil-isporeenkummist korgi ja
alumiiniumkinnitusega.

6.6 Erinouded ettevaatusabinéude osas kasutamata jiiinud veterinaarravimite voi nende
kasutamisest tekkinud jifitmete hivitamisel

Kasutamata veterinaarravim.

7.  MUUGILOA HOIDJA

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIA

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/05/053/003

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miiiigiloa véljastamine kuupédev: 08.10.2009.
Miitigiloa viimase uuendamise kuupdev: 26.05.2010.

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
(http://www.ema.europa.eu/).

TOOTMISE, IMPORDI, OMAMISE, MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Fi rakendata.
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A. RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAYV TOOTJA

Ravimipartii viljastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

B. HANKE- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim.

C. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID

Toimeaine Naxcel on Komisjoni médruse (EL) nr 37/2010 lisa tabelis 1 kirjeldatud lubatud aine:

Farmakoloog | Markerjadk |Looma- Jadkide Sihtkoed | Muud Terapeutiline
iline toimega liigid piirnormid sétted klassifikatsioon
aine
Tseftiofuur | Koikide Kok 1000 pg/kg | Lihas Sigalaste | Antiinfektsiivsed
desfurotiiil- | imetajatest | 2000 pug/kg | Rasv likkide ained /
tseftiofuurin | toidu- 2000 pg/kg | Maks puhul antibiootikumid
a loomad 6000 pg/kg | Neer viitavad
viljenduvate 100 pg/kg |Pim ravimjakid
beetalaktaa e
m-struktuuri piirnormid
sailitavate ,,normaal-
jadkide mdotmetes
summa nahale ja
pekile*

Abiained, mis on loetletud ravimi omaduste kokkuvotte 16igus 6.1, on kas lubatud ained, millele
komisjoni médruse (EL) nr 37/2010 lisa tabelis 1 viidatakse kui ravimjiékide piirnorme
mittendudvatele voi miiruse (EU) nr 470/2009 reguleerimisalasse mittekuuluvad, kui neid
kasutatakse nii nagu selles veterinaarravimis.
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IIT LISA

PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pappkarp

1.  VETERINAARRAVIMI NIMETUS

NAXCEL 100 mg/ml siistesuspensioon sigadele
Tseftiofuur

2. TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS

Toimeaine

Tseftiofuur (vaba kristallilise tseftiofuurhappena) 100 mg/ml
Abiaine

Olikandja (taimedli).

3.  RAVIMVORM

Siistesuspensioon.

4. PAKENDI SUURUS

100 ml
50 ml

5.  LOOMALIIGID

Siga.

6. NAIDUSTUS(ED)

Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Haemophilus parasuis’i ja Streptococcus
suis'iga seotud bakteriaalsete respiratoorhaiguste raviks.
Streptococcus suis’i infektsiooniga seotud septitseemia, polilartriidi v3i poliiserosiidi raviks.

7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Intramuskulaarne kasutamine.
5 mg tseftiofuuri kg kehamassi kohta (s.o 1 ml NAXCELit 20 kg kehamassi kohta) manustada
kaelapiirkonda iihekordse intramuskulaarse siistina. Loksutada pudelit tugevalt 30 sekundit v6i kuni

kogu ndhtav sade on taaslahustunud.

Alaannustamise véltimiseks tuleb looma kehamass enne siistimist tdpselt kindlaks teha. Soovitatav
maksimaalne siistekogus on 4 ml.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
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8.

KEELUAEG

Keeluaeg
Lihale ja s66davatele kudedele: 71 pdeva.

9.

ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

10.

KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni{kuu/aasta}

Pérast esmast avamist kasutada dra 28 pdeva jooksul.

11.

SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

12.

ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA  JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Hévitamine: vt pakendi infolehte.

13.

MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PITRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim

14.

MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

15.

MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA
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16.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

| 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot {number}
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100 ml VIAAL

SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

1.  VETERINAARRAVIMI NIMETUS

NAXCEL 100 mg/ml siistesuspensioon sigadele.
Tseftiofuur

2. TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS

Tseftiofuur (vaba kristallilise tseftiofuurhappena)
Olikandja (taimeoli).

100 mg/ml

3. RAVIMVORM

Siistesuspensioon.

4. PAKENDI SUURUS

100 ml

5.  LOOMALIIGID

Siga

l6.  NAIDUSTUS(ED)

7. MANUSTAMISVIIS JA —TEE(D)

Lm.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

8. KEELUAJAD

Keeluaeg:
Lihale ja soddavatele kudedele: 71 péeva.

9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
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[10. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuvu/aasta}
Pérast pakendi avamist kasutada kuni...

| 11.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

12. ERINOUDED ETIEVAATUSAB"IN()UDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

13. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PITRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

| 14. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

[15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

16.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/05/053/001

| 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot {number}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

50 ml VIAAL

1.  VETERINAARRAVIMI NIMETUS

NAXCEL 100 mg/ml siistesuspensioon sigadele.
Tseftiofuur

2.  TOIMEAINE(TE) KOGUS

Tseftiofuur 100 mg/ml

3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

50 ml

4.  MANUSTAMISVIIS(ID)

Lm.

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

5. KEELUAEG

Keeluaeg:
Lihale ja soddavatele kudedele: 71 paeva.

| 6. PARTII NUMBER

Lot {number}

7. KOLBLIKKUSAEG

EXP{kuu/aasta}
Pérast pakendi avamist kasutada kuni...

|8. MARGE ,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED
Pappkarp

1.  VETERINAARRAVIMI NIMETUS

NAXCEL 200 mg/ml siistesuspensioon veistele.
Tseftiofuur

2. TOIMEAINE(TE) JA ABIAINETE SISALDUS

Toimeaine

Tseftiofuur (vaba kristallilise happena) 200 mg/ml
Abiaine

Olikandja (taimedli)

3.  RAVIMVORM

Siistesuspensioon.

4. PAKENDI SUURUS(ED)

100 ml

5.  LOOMALIIGID

Veis.

6.  NAIDUSTUS(ED)

Ageda interdigitaalse nekrobatsilloosi (panariitsium, sdramédanik) raviks.
Ageda poegimisjirgse (puerperaalse) metriidi raviks, juhul kui ravi teise antimikrobiaalse
preparaadiga on ebadnnestunud.

7.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne kasutamine.

Uhekordne subkutaanne manustamine annuses 6,6 mg tseftiofuuri kg KM kohta (vordne 1 ml
NAXCELiga 30 kg KM kohta) viliskdrva baasi piirkonda.

Soovitatav on iihte siistekohta iile 30 ml mitte siistida.

Rakendada kohaseid ettevaatusabindusid intraarteriaalse voi intravenoosse siistimise valtimiseks.
Loksutada pudelit tugevalt 30 sekundit voi kuni kogu néhtav sade on taaslahustunud.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
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8. KEELUAEG

Keeluaeg

Lihale ja s6ddavatele kudedele: 9 pédeva.

Piimale: 0 pdeva.

NAXCELIit peab manustama ainult subkutaanselt véliskorva baasi piirkonda mittesé6davasse koesse,
et keeluajast kinni pidada.

9. ERIHOIATUS(ED), KUl VAJALIK

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 10. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
Pérast pakendi avamist kasutada kuni...

| 11.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Hévitamine: vt pakendi infolehte.

13. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PITRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

14. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA
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16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/05/053/003

| 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot {number}
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

100 ml viaal

1.  VETERINAARRAVIMI NIMETUS

NAXCEL 200 mg/ml siistesuspensioon veistele.
Ceftiofur

2. TOIMEAINE(TE) JA ABIAINETE SISALDUS

Tseftiofuur (vaba kristallilise happena) 200 mg/ml,
Olikandja (taimedli)

3.  RAVIMVORM

Siistesuspensioon.

4. PAKENDI SUURUS(ED)

100 ml

5.  LOOMALIIGID

Veis.

l6. NAIDUSTUS(ED)

7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

S.C.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

8. KEELUAEG

Keeluaeg

Lihale ja s6ddavatele kudedele: 9 paeva.
Piimale: 0 péeva.

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.
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9. ERTHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

10. KOLBLIKKUSAEG

EXP
Pérast pakendi avamist kasutada kuni...

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Hévitamine: lugege pakendi infolehte.

13. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PITRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

| 14. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

| 15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

16.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/05/053/003

| 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot {number}
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B. PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT
NAXCEL 100 mg/ml siistesuspensioon sigadele

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII VABASTAMISE
EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Miiiigiloa hoidja ja partii vabastamise eest vastutav tootja:

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

2.  VETERINAARRAVIMI NIMETUS
NAXCEL 100 mg/ml siistesuspensioon sigadele.
Tseftiofuur

3.  TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS

Uks milliliiter sisaldab:

Toimeaine
Tseftiofuur (vaba kristallilise tseftiofuurhappena) 100 mg,

Abiained
Oli (taimedli).

4. NAIDUSTUS(ED)

Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Haemophilus parasuis’i ja Streptococcus
suis’iga seotud bakteriaalsete respiratoorhaiguste raviks.
Streptococcus suis’1 infektsiooniga seotud septitseemia, poliiartriidi voi poliiserosiidi raviks.

5. VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada, kui esineb iilitundlikkust tseftiofuuri voi teiste -laktaamantibiootikumide voi ravimi
iikskdik milliste abiainete suhtes.

6. KORVALTOIMED

Monikord voib intramuskulaarse siistmise kohal tekkida médduv kohalik turse. Kuni 42 pieva péarast
siistimist on siistekohal tdheldatud kergeid koereaktsioone, nditeks véikseid muutunud virvusega
alasid (alla 6 cm?) vdi viikseid tsiiste. Nihtude kadumist on mérgatud 56 pieval parast siistimist.
Viga harvadel juhtudel voivad pérast preparaadi manustamist tekkida anafiilaktilist tiilipi
reaktsioonid.

Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- Véga sage (lihe ravikuuri jooksul ilmnes(id) kodrvaltoime(d) rohkem kui 1-1 10 looma hulgast)
- Sage (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10 loomal 100-st)
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- Aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10 loomal 1000-st)

- Harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10 loomal 10 000-st)

- Véga harv (vdhem kui 1 loomal 10 000-st, sealhulgas harva esinevad liksikjuhud).

Kui téheldate tosiseid korvaltoimeid voi muid toimeid, mida pole kéesolevas pakendi infolehes
mainitud, palun teavitage sellest oma veterinaararsti.

7. LOOMALIIGID

Siga.

8.  ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISVIIS(ID) JA -MEETOD
Intramuskulaarne kasutamine.

Annus 5 mg tseftiofuuri kg kehamassi kohta (s.o 1 ml NAXELit 20 kg kehamassi kohta) manustada
kaelapiirkonda ithekordse intramuskulaarse siistina.

9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISE OSAS

Loksutada pudelit tugevalt 30 sekundit voi kuni kogu nihtav sade on taaslahustunud.
Alaannustamise viltimiseks tuleb looma kehamass enne siistimist tdpselt kindlaks teha. Soovitatavy
maksimaalne siistekogus on 4 ml.

Preparaadi kasutamine peab pohinema tundlikkustestidel ning arvestama ametlikku kohalikku
antibiootikumide kasutamise poliitikat.

10. KEELUAEG

Lihale ja s66davatele kudedele: 71 pdeva.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

Kolbikkusaeg pérast esmast kasutamist: 28 pdeva.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on etiketi mirgitud kdlblikkusaja 15ppu
(parast EXP).

12. ERIHOIATUSED

Ettevaatusabinoud kasutamisel loomadel

Kui voimalik, peab tsefalosporiine kasutama ainult bakterite tundlikkuse uuringule tuginedes.

Siisteemselt manustatavate laia toimespektriga tsefalosporiinide (3. ja 4. polvkond, nagu tseftiofuur)
kasutamisel peab arvestama, et need tuleks jitta selliste kliiniliste seisundite raviks, mis alluvad
halvasti, v0i mida arvatakse halvasti alluvat kitsama toimespektriga antimikrobiaalsetele
preparaatidele. Laiem kasutamine, sealhulgas kasutamine eeltoodud juhendist erinevalt, voib
suurendada tseftiofuuri suhtes resistentsete bakterite levikut. Preparaadi kasutamisel tuleb arvesse
votta ametlikku, riiklikku ja piirkondlikku antibiootikumide kasutamise poliitikat.
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Ravistrateegia véljatodtamisel peaks kaaluma ka karja pidamistingimuste parandamist ja toetavat ravi
sobivate lokaalsete preparaatidega (nt desinfektantidega).

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Penitsilliinid ja tsefalosporiinid, nagu tseftiofuur, vdivad inimestel ja loomadel siistimisel,
sissehingamisel, allaneelamisel vdi kontaktil nahaga pdhjustada iilitundlikkust. Ulitundlikkus
penitsillinide suhtes voib pShjustada ristreaktsioone tsefalosporiinidele ja vastupidi. Allergilised
reaktsioonid nendele ainetele voivad mdnikord olla tdsised.

Inimesed, kes on penitsilliinide ja tsefalosporiinide suhtes iilitundlikud, peaksid kokkupuudet
veterinaarravimiga véltima.

Viltida kontakti naha v&i silmadega. Silma sattumisel loputada koheselt puhta veega. Kui ravimiga
kokkupuutel tekivad stimptomid nagu nahalodve voi piisiv silmaérritus, tuleb pdorduda arsti poole ja
ndidata pakendi infolehte v3i pakendi etiketti. Ndo, huulte voi silmade turse voi hingamisraskused on
tdsised stimptomid ja nduavad viivitamatut arstiabi.

Tiinus ja sigimisfunktsioon
Tiinetel ja lakteerivatel emistel ning sugusigadel uuringuid tehtud ei ole. Kasutada ainult vastavalt
loomaarsti poolt tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid)
Seoses tseftiofuuri viikese toksilisusega ei kutsu sigadele ilileannustamine tavaliselt stimptomeid
esile, vilja arvatud punktis 6 (Korvaltoimed) kirjeldatud lokaalne mooduv turse.

Sobimatus
Sobivusuuringute puudumisel ei tohi seda veterinaarravimit segada teiste veterinaarravimitega.

13. ERINOUDED  ETTEVAATUSABINOUDE OSAS  KASUTAMATA  JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Kiisige palun oma loomaarstilt, kuidas hivitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed

aitavad kaitsta keskkonda.

14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
(http://www.ema.curopa.cu/).

15. LISAINFO
Naxcel on saadaval 50 ml voi 100 ml viaalides Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta pdoérduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Zoetis Belgium SA Oriola Vilnius UAB
Tél/Tel.: +32 (0) 800 99 189 Tel: +370 610 05088
Penybosiuka Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Zoetis Belgium SA Zoetis Belgium SA

Ten: +359 2 4775791 Tél/Tel.: +352 8002 4026
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Ceska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.

Tel: +420 257 101 111

Danmark
Orion Pharma Animal Health
TIf: +45 86 14 00 00

Deutschland
Zoetis Deutschland GmbH
Tel: +49 30 330063 0

Eesti
Oriola Vilnius UAB
Tel: +370 610 05088

E)\LGoa
Zoetis Hellas S.A.
TnA.: +30 210 6791900

Espaiia
Zoetis Spain, S.L.
Tel: +34 91 4191900

France
Zoetis France

Tél: +33 (0)810 734 937

Hrvatska

Zoetis B.V., Podruznica Zagreb za promidzbu

Tel: +385 1 644 1460

Ireland
Zoetis Belgium SA
Tel: +353 (0) 1 256 9800

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 80 00

Italia
Zoetis Italia S.r.L
Tel: +39 06 3366 8133

Kvbnpog
Zoetis Hellas S.A.
TnA.: +30 210 6791900

Latvija
Oriola Vilnius UAB
Tel: +370 610 05088

Magyarorszag
Zoetis Hungary Kft.
Tel: +361 224 5222

Malta
Agrimed Limited
Tel: +356 21 465 797

Nederland
Zoetis B.V.
Tel: +31 (0)10 714 0900

Norge
Orion Pharma Animal Health
TIf: +47 40 00 41 90

Osterreich
Zoetis Osterreich GmbH
Tel: +43 1 2701100 110

Polska
Zoetis Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 2234800

Portugal
Zoetis Portugal, Lda.
Tel: +351 21 042 72 00

Romaéania
Zoetis Romania S.R.L
Tel: +4021 202 3083

Slovenija

Zoetis B.V., Podruznica Zagreb za promidzbu

Tel: +385 1 644 1460

Slovenska republika
Zoetis Ceska republika, s.r.o.
Tel: +420 257 101 111

Suomi/Finland
Zoetis Finland Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 4300 40

Sverige
Orion Pharma Animal Health
Tel: +46 (0)8 623 64 40

United Kingdom
Zoetis UK Limited
Tel: +44 (0) 845 300 8034
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PAKENDI INFOLEHT
NAXCEL 200 mg/ml siistesuspensioon veistele

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII VABASTAMISE
EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Miiiigiloa hoidja ja partii vabastamise eest vastutav tootja:

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

2.  VETERINAARRAVIMI NIMETUS

NAXCEL 200 mg/ml siistesuspensioon veistele
Tseftiofuur

3. TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS
Uks ml sisaldab:

Toimeaine
Tseftiofuur (vaba kristallilise happena) 200 mg,

Abiaine(d)
Olikandja (taimedli).

4. NAIDUSTUS(ED)

Ageda interdigitaalse nekrobatsilloosi (tuntud ka panariitsiumi vdi sdramédanikuna) raviks veistel.
Ageda poegimisjirgse (puerperaalse) metriidi raviks veistel, juhul kui ravi teise antimikrobiaalse
preparaadiga on ebadnnestunud.

5. VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada, kui esineb {ilitundlikkust tseftiofuuri voi teistele f-laktaamantibiootikumide voi ravimi
tikskoik milliste abiainete suhtes.

6. KORVALTOIMED

Vilitingimustes on umbes kahel kolmandikul ravitud loomadest kaks pdeva pérast slistimist
tdheldatud nihtavat turset siistekohal. Need reaktsioonid taanduvad maksimaalselt 23 pdeva jooksul.
Siistekoha turse voib esimestel siistimisjargsetel paevadel osadele loomadele pShjustada kerget kuni
moddukat valu.

Viga harva on pérast preparaadi manustamist on harva esinenud dkksurma. Neil juhtudel on surma
pohjuseks peetud preparaadi intravaskulaarset manustamist voi anafiilaksiat.
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Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- Viga sage (iihe ravikuuri jooksul ilmnes(id) korvaltoime(d) rohkem kui 1-1 10 looma hulgast)
- Sage (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10 loomal 100-st)

- Aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10 loomal 1000-st)

- Harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10 loomal 10 000-st)

- Véga harv (vdhem kui 1 loomal 10 000-st, sealhulgas harva esinevad liksikjuhud).

Kui téheldate tosiseid korvaltoimeid voi muid toimeid, mida pole kéesolevas pakendi infolehes
mainitud, palun teavitage sellest oma veterinaararsti.
7. LOOMALIIGID

Veis.

8.  ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISVIIS(ID) JA -MEETOD

Uhekordne subkutaanne manustamine annuses 6,6 mg tseftiofuuri kg kehamassi kohta (vordne 1 ml
NAXCELiga 30 kg kehamassi kohta) véliskorva baasi.

9.  SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISEOSAS
Oige annuse kindlustamiseks tuleb vdimalikult tipselt kindlaks méirata loomade kehamass, et viltida
alaannustamist. Soovitatav on iihte siistekohta iile 30 ml mitte siistida.

Loksutada pudelit tugevalt 30 sekundit voi kuni kogu nihtav sade on taaslahustunud.

Manustamine viliskorva baasi

. Manustada véliskorva baasi tagumisse ossa (vt joonis 1).

. Hoida siistalt ja sisestada noel looma korva taha nii, et ndel ja siistal néditavad kujutletava joone
suunas, mis ldbib looma pead looma vastaspoolse silma suunas (vt joonis 2).

. Rakendada kohaseid ettevaatusabindusid intraarteriaalse v4i intravenoosse siistimise

viltimiseks, nagu looma asjakohane fikseerimine (néiteks fikseerimispuuri vai 16a abil) ja
sobivate ndelte kasutamine [pikkus 1 toll (2,54 cm), 16 G]

Joonis 1. Siistekoha asetus NAXCELI Joonis 2. NAXCELi subkutaanne
subkutaansel manustamisel viliskorva manustamine valiskorva taha viliskorva
taha viliskdrva pea kiilge kinnitumise pea kiilge kinnitumise kohale

kohale (viliskorva baas) (véliskdrva baas). Pea joonis, mis

nditab siisti suunda looma vastaspoolse
silma poole manustamisel viliskorva
baasi.
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Kui kliinilised ndhud 48 tunni jooksul pérast ravi paranenud ei ole, tuleb diagnoos ja seisundi ravi iile
vaadata.

10. KEELUAEG

Lihale ja s6ddavatele kudedele: 9 péeva.
Piimale: 0 paeva.

Viga oluline on NAXCELit manustada ainult subkutaanselt viliskdrva baasi piirkonda
mittes6ddavasse koesse, et kinni pidada keeluajast lihale.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Mitte hoida temperatuuril tile 25 °C.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on etiketi mirgitud kdlblikkusaja 15ppu
{EXP}.

Kolblikkusaeg pérast pakendi esmast avamist: 28 péeva.

12. ERIHOIATUSED

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel
Kui voimalik, peab tsefalosporiine kasutama ainult bakterite tundlikkuse uuringule tuginedes.

Siisteemselt manustatavate laiatoimeliste tsefalosporiinide (3. ja 4. pdlvkond, nagu tseftiofuur)
kasutamisel peab arvestama, et need tuleks jitta selliste kliiniliste seisundite raviks, mis vastavad
halvasti, vO0i mida arvatakse halvasti vastavat teistele antimikrobiaalsetele preparaatidele. Laiem
kasutamine, sealhulgas kasutamine eeltoodud juhendist erinevalt, voib suurendada tseftiofuuri suhtes
resistentsete bakterite levikut. Preparaadi kasutamisel tuleb arvesse votta ametlikku, riklikku ja
piirkondlikku antibiootikumide kasutamise poliitikat.

Ravistrateegia viljatootamisel peaks kaaluma ka karja pidamistingimuste parandamist ja toetavat ravi
sobivate lokaalsete preparaatidega (nt desinfektantidega).

Mitte kasutada paramiste peetuse rutiinseks profiilaktikaks.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule:
Penitsilliinid ja tsefalosporiinid, nagu tseftiofuur, voivad inimestel ja loomadel siistimisel,
sissehingamisel, allaneelamisel vdi kontaktil nahaga pdhjustada iilitundlikkust. Ulitundlikkus
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penitsillinide suhtes voib pShjustada ristreaktsioone tsefalosporiinidele ja vastupidi. Allergilised
reaktsioonid nendele ainetele voivad monikord olla tdsised.

Inimesed, kes on penitsilliinide ja tsefalosporiinide suhtes iilitundlikud, peaksid kokkupuudet
veterinaarravimiga véltima.

Viltida kokkupuudet naha voi silmadega. Kokkupuute korral pesta puhta veega. Kui ravimiga
kokkupuutel tekivad stimptomid nagu nahal6ove vai piisiv silmaérritus, tuleb kontakteeruda arstiga.
Naio, huulte véi silmalaugude turse voi hingamisraskused on raskemad siimptomid ja nduavad
viivitamatut arstiabi.

Tiinus ja sigimisfunktsioon
Tiinetel lehmadel v&i suguveistel spetsiifilisi uuringuid tehtud ei ole. Kasutada ainult vastavalt
loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid)

Kuigi NAXCELAit ei ole konkreetselt iileannustamise suhtes uuritud, ei ole veistel pérast
tseftiofuurnaatriumi igapéevast parenteraalset lileannustamist annuses 55 mg/kg 5 pdeva jooksul
tseftiofuuriga seotud siisteemse toksilisuse néhte tdheldatud.

Sobimatus
Sobivusuuringute puudumisel ei tohi seda veterinaarravimit segada teiste veterinaarravimitega.

13. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Kiisige palun oma loomaarstilt, kuidas hivitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed
aitavad kaitsta keskkonda.

14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
(http://www.ema.europa.eu/).

15. LISAINFO

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta pdoérduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Zoetis Belgium SA Oriola Vilnius UAB
Tél/Tel.: +32 (0) 800 99 189 Tel: +370 610 05088
Penyosiuka Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Zoetis Belgium SA Zoetis Belgium SA

Ten: +359 2 4775791 Tél/Tel.: +352 8002 4026
Ceska republika Magyarorszag

Zoetis Ceska republika, s.r.0. Zoetis Hungary Kft.

Tel: +420 257 101 111 Tel: +361 224 5222
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Danmark
Orion Pharma Animal Health
TIf: +45 86 14 00 00

Deutschland
Zoetis Deutschland GmbH
Tel: +49 30 330063 0

Eesti
Oriola Vilnius UAB
Tel: +370 610 05088

ElLado
Zoetis Hellas S.A.
TnA.: 430 210 6791900

Espaiia
Zoetis Spain, S.L.
Tel: +34 91 4191900

France
Zoetis France
Tél: +33 (0)810 734 937

Hrvatska
Zoetis B.V., Podruznica Zagreb za promidzbu
Tel: +385 1 644 1460

Ireland
Zoetis Belgium SA
Tel: +353 (0) 1 256 9800

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 80 00

Italia
Zoetis Italia S.r.L
Tel: +39 06 3366 8133

Kbmtpog
Zoetis Hellas S.A.
TnA.: +30 210 6791900

Latvija
Oriola Vinius UAB
Tel: +370 610 05088

Malta
Agrimed Limited
Tel: +356 21 465 797

Nederland
Zoetis B.V.
Tel: +31 (0)10 714 0900

Norge
Orion Pharma Animal Health
TIf: +47 40 00 41 90

Osterreich
Zoetis Osterreich GmbH
Tel: +43 1 2701100 110

Polska
Zoetis Polska Sp. z o.o.
Tel: +48 22 2234800

Portugal
Zoetis Portugal, Lda.
Tel: +351 21 042 72 00

Roménia
Zoetis Romania S.R.L
Tel: +4021 202 3083

Slovenija
Zoetis B.V., Podruznica Zagreb za promidzbu
Tel: +385 1 644 1460

Slovenska republik a
Zoetis Ceska republika, s.r.o.
Tel: +420 257 101 111

Suomi/Finland
Zoetis Finland Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 4300 40

Sverige
Orion Pharma Animal Health
Tel: +46 (0)8 623 64 40

United Kingdom
Zoetis UK Limited
Tel: +44 (0) 845 300 8034
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