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A MEDICAMENTEI.OR

APROB
REZI]MATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTIILUI DF, AZ VETERtr.IAR

1. DENTIMIREAMEDICAMENTTTLTIDEAZVETERINAR

Naxcel 100 mg/ml, suspensie injectabilfl pentru porcine

2. COMPOZITIA CALITATIVA $I CANTITATIYA

Unml confine:

Substanfl activl:
Ceftiofrn (sub form[ cristalizatd fErb acid) 100 mg.

Excipienfi:

Compozilia calitativ[ a excipien{ilor qi a
altor constituen(i
Trigliceride, lanf mediu

Ulei din seminte de bumbac.

Suspensie opacd de culoare albd spre brun deschis.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii {intI

Porcine. J,

3.2 Indica(ii de utilizare pentru fiecare specie {inti 
I

Tratamentul afecfiunilor respiratorii bacteriene asociate cu Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurellct

multocida, Haemophilus parasuis qi Streptococcus suis.

Tratamentul septicimiei, poliartritelor qi poliserozitelor asociate cu infec{ia cu Streptococcus suis.

3.3 Contraindica{ii

Nu se utilize azdincazurile de hipersensibilitate la substanla activd,la alte antibiotice beta-lactamice,

sau la oricare dintre exciPienfi'

3.4 Aten(ion[ri speciale

Nu exist6.

I

I

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranf[ la speciile tint6:

Li,ri ceftiotur)pentru administrarea sistemic[ a cefalosporinelor cu spectru larg (a 3a qi a 4a genetalie, cum {r fi ceftiofur)

trebuie reflectat dac[ acestea trebuie rezewate tratamentului pentru acele condifii clinice in cafg a existat un

r6spuns slab sau se aqteapti ca rispunsul la tratament s[ fie slab, la antimicrobiene mai pu{in critice.

rJtilizarea crescuta, inciusiv vtilizarea produsului cu abatere de la instrucfiunile ry"'if?t"^ in Rezumatul

Caracteristicilor Medicamentului (RCM), poate creqte prevalenfa bacteriilor rezistente la ceftiofur.
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IIIRECISTRRREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
Lautilizarea produsului trebuie sd se {ind cont de politicile antimicrobiene oficiale, nalionale ;i regionale.
Ori de cAte ori este posibil medicamentul de uz veterinar trebuie sd fie utilizat, numai pe baza testelor de
susceptibilitate. CAnd se ia in considerare strategia tratamentului este indicat s[ se aib[ in vedere
imbunlt[firea managementului efectivului gi s[ se utilizeze un tratament de suport cu produse cu aplicare
locald adecvate (de exemplu, dezinfectanfi).

Penicilinele qi cefalosporinelecum ar fi ceftiofurpot determinaaparilia de hipersensibilitatela oameni qi la
animale dupd injectare, inhalare, ingestie sau contact cutanat. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la
sensibilitatea incruci;at[ fa![ de cefalosporine Ei invers. Ocazional,reacliile alergice ia aceste substanle pot fi
grave.

Persoanele cu sensibilitate cunoscuti la peniciline Ei cefalosporine trebuie s[ evite contactul cu medicamentul
de uz; veterinar.

l;

Evitali cohtactul cu pielea sau ochii. in cazul unui eventual contact, spdlafi-vi cu ap6 curatl. Dacd apar
simptome ca urnare a expunerii, cum ar fi: erupfie cutanat[ sau irita{ie oculari pirsistent6, trebuie sE
solicitali imediat sfatul medicului gi prezentali medicului prospectul produsului sau eti&eta. Umflarea fefei, a
buzelor sau a ochilor sau dificultl1i in respirafie sunt simptome mult mai grave gi necesit6 ingrijire medicald
urgentS.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3,6 Evenimente adverse

1

' Tranzitoriu ; dup[ inj ectarea intramuscularl.
2A, fo.t observate timp de pAnd la 42 de ziledupl injectare, iar rezolufia a fost observ atd,la S6de zile dupi
injectare.
3Mai pulin de 6 cm2.

Raportarea evenimentelor adverse este important6. Permite monitorizarea continui a siguranfei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinla prin medicul veterinar, fie delin-6toruiui
certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agenliei Nafionale pentru Siguranfa
Alimentelor prin sistemul nafional de raportare. Consultali, de asemenea, secliunea 16 din prospecipentru
datele de contact respective.

i
3.7 Utilitarea in timpul gesta(iei,lactafiei sau a ouatului

Studiile de laborator la goarece nu au eviden{iat niciun efect teratogen, fetotoxic sau materno-toxic. Studiile
de labor:ator la qobolani nu au eviden{iat efecte teratogone dar s-au observat efecte materno- toxice (fecale
moi) qi fetotoxice (reducerea greutIfii fetusului).

I

if

Porcine:
Foa

(>l a

rte frecvente
ynmal I 10 animale tratate):

',

I

Umflare la locul injectdriil, Decolorarea pielii la
locul injectlri i2,3,Veziculii la locul inject6rii2

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

Reacfie de tip anafilactic
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INREGISTRAREA DE $TAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
Nu s-au observat efecte care sI influenfeze performanfele reproductive. Nu au fost y,ealizate studii pe

scroafele gestante sau tn lactafie sau pe porcii de reproducfie. Se :utilizeazd numai l[ cohformitate cu

evaluarea beneficiu/risc efectuat[ de medicul veterinar responsabil I ]

3.8 Interacfiunea cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de interac{iune

Nu se cunosc. ,

3.9 CIi de administrare qi doze

Administrare intramusculard.

I

I

Doza de 5 mg ceftiofur/kg greutate corporali (echivalent cu 1 ml de medicamentul de uz vetefinar pe 20 kg

greutate corporal[) aaminisirati o singur[ datd in regiunea g6tului prin injecfie intramuscularI. Se va agita

,iguros flaconul timp de 30 de secunde sau p6n[ cdnd dispare orice sediment vizibil.
pe-ntru a asigura o dozarecorectd, greutateaiorporalE trebuie sI fie determinatd cdt mai precis posibil.

Se recomand[ s[ se limiteze volumul de injectat la maximum4 ml.

3.10 Simptome de supradozai (qi, dup[ caz, proceduri de urgen{I qi antidoturi)

Datorit[ toxicitSfii sclzute a ceftiofurului la porc, supradozele nu sunt, in mod caracteris

nici unui fel de semne clinice cu excep{iaunei umfldturi locale trar:zitorii, dupd cum,este

3.11 Restric{ii speciale de utilizare qi condi{ii speciale de,utilizare, inclusiv restric{ii prir
medicamentulor de uz veterinare antimicrobiene qi antiparazitarerpentru a limita riscul

a rezisten{ei

de aparifia
in sec{iunea

utilizarea
dezvoltare

Nu este cazul.

3.12 Perioade de agtePtare

Carne qi organe: 7l zile.

4. rNf,'ORMATTTFARMACOLOGTCE

4.1 CodulATCvet: QJ01DD90

4.2 Farmacodinamie

Ceftiofrn este un antibiotic cefalosporinic de generagia airrpia care este activ

patogeni Gram pozitivi gi Gram negativi. Ceftiofurul inhibl sinteza peretelui
impotriva
celular

prin urmare propriet[fi bactericide.

Ceftiofurul este activ, mai ales, impotriva urmdtorilor agen{i patogeni {inti care $auzdaze afecfiuni

respiratorii qi alte boli la porci: Actinobacillus pleuropneuntonio", pirteirella multocida, 
t

Haemophilus parasuis qi'streptococcus suis. li*det"ila bronchiseptica estein mod inerent inser[sibil5

la ceftiofur invitro.

Desfuroilceftiofur este principalul metabolit activ. Are o activitate antimicrobiand similar[ cu cea pe care

ceftiofurul o are lmpotriva agenfilorpatogeni fint6.

in cazul dozei terapeutice recomandate, concentrafiile plasmatice au fost mai mari decdt valorile

CMl90(<0,2pglml) pentru bacteriile \intdizolatein cadrul studiilor clinice, pentru cel pufin 158 ore'

.iJ
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4.3 tr'armacocineticl
,l

DupI administrare, ceftiofur este rapid metabolizatin desfuroilceftiofur, principalul metabolit activ.
Legarea ceftiofur gi a metabolitului sdu major de proteine este de aproximativ 70%. La o or[ dup6 o singura
administrare, concentra{iile plasmatice sunt peste 1 pglml. Concentrafiile maxime in plasma
(4,2+A,9 pglml) sunt atinse la aproximativ 22 orc dup[ administrare. Concentrafiile plasmatice de peste 0,2
pglm\,de"peftiofur;i ale metabolitului s[u, sunt menlinutepentru o perioadd de timp corespunz[toare.
Aproximaliv 60% qi 15% din doz[ sunt excretate prin urini Ei respectiv fecale timp de 10 zile dup6
administrare.

5. INFORMATII TARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitifimajore

in absenla studiilor de compatibilitate, acest medicament de tz veterinar nu trebuie amestecat cu alte
medicamente de uz veterinar.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdruare:2 ari.
Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 2g zile.

5.3 Preciufii speciale pentru depozitare
t

A nu se pdstra la temperaturd mai mare de 25"C.

5.4 Natura ;i compozi(ia ambalajului primar

Cutie de carton cu un flacon din sticli de tip I, de 50 ml sau 100 ml cu dop din cauciuc clorobutil izopren gi o
capsd din aluminiu.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s[ fie comercializate.

5.5 Precau(ii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor
provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deEeurile menajere.

Utilizali sistem^ele de retumare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a degeurilor provenite din
acestea, irj conformitate cu legisla{ia nalionald gi cu sistemele de colectare aplicabile medicamintului de uz
veterinar iespectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI CERTIT'ICATT'LUIDE iNREGISTRARE

Zoetis Belgium

7. NTJMARUL(NUMERELE)CERTIFICATT]LUIDEiNNNCTSTRARE

230004

Lqeliia 
Nalionat{ p.,rr.u s,il;Gtffi;iffi

M0.2009, mun,Chigin{u, str,M,Kog{lnlceanu, 63
IuReoIsrnnREA DE sTAT

A MEDICAMENTELoR DE Uz i,iienrr.ran

APROBAT
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APROBAT
8. DATA PRIMEI iNNBCTSTNANT

0810212023

9. DATA I]LTIMEI REVIZTJIRI A REZI]MATI'LT]I CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTT]LUI DE AZ VETERINAR

0912024

10. CLASIFICAREAMEDICAMENTELORDE UZVETERINAR

Medicament de uz veterinar care se elibercazd cu prescripfie.

Informafii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile lnBazade Dat

Moldova - Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar (https://registru.ansa.gov.md/).
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