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REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Naxcel 100 mg/ml, suspensie injectabild pentru porcine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un ml contine:

Substant:i activi:
Ceftiofur (sub forma cristalizata fard acid) 100 mg. \r

Excipienti: ¥ ‘

Compozitia calitativi a excipientilor si a
altor constituenti
Trigliceride, lant mediu

Ulei din seminte de bumbac.

Suspensie opacd de culoare alba spre brun deschis.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta |
Porcine. 1
3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta !
Tratamentul afectiunilor respiratorii bacteriene asociate cu Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella
multocida, Haemophilus parasuis si Streptococcus Suis.

Tratamentul septicemiei, poliartritelor si poliserozitelor asociate cu infectia cu Streptococcus suis.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa, la alte antibiotice beta-lactamice,
sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentionari speciale
Nu exista.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare i

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Pentru administrarea sistemica a cefalosporinelor cu spectru larg (a 32 i a 42 generatie, cum ér fi ceftiofur)
trebuie reflectat dacd acestea trebuie rezervate tratamentului pentru acele conditii clinice in care a existat un
raspuns slab sau se agteaptd ca raspunsul la tratament sa fie slab, la antimicrobiene mai putin critice.
Utilizarea crescuti, inclusiv utilizarea produsului cu abatere de la instructiunile furnizate in Rezumatul
Caracteristicilor Medicamentului (RCM), poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la ceftiofur.
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La utilizarea produsului trebuie sa se tina cont de politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale.

Ori de céte ori este posibil medicamentul de uz veterinar trebuie sa fie utilizat, numai pe baza testelor de
susceptibilitate. Cand se ia In considerare strategia tratamentului este indicat si se aibi in vedere
Imbunitatirea managementului efectivului si sa se utilizeze un tratament de suport cu produse cu aplicare
locala adecvate (de exemplu, dezinfectanti).

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz veterinar la animale:

Penicilinele si cefalosporinele cum ar fi ceftiofur pot determina aparitia de hipersensibilitate la oameni sila
animale dupi injectare, inhalare, ingestie sau contact cutanat. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la
sensibilitatea Incrucisati fatd de cefalosporine si invers. Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi
grave.
Persoanele cu sensibilitate cunoscuti la peniciline si cefalosporine trebuie si evite contactul cu medicamentul
de uz veterinar.

1
Evitati contactul cu pielea sau ochii. In cazul unui eventual contact, spdlati-vd cu apd curatd. Dacd apar
simptome ca urmare a expunerii, cum ar fi: eruptie cutanati sau iritatie oculard persistentd, trebuie si
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Umflarea fetei, a
buzelor sau a ochilor sau dificultiti in respiratie sunt simptome mult mai grave si necesita ingrijire medicali
urgenta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Porcine:

Foarte frecvente 1

Umflare la locul injectirii
(>1 animal / 10 animale tratate): ?

, Decolorarea pielii la
locul inj ectariiZ» , Veziculi la locul injectz‘n‘ii2

i

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

1Tranzi’toriu; dupi injectarea intramusculara.

2 Au fost observate timp de pani la 42 de zile dupa injectare, iar rezolutia a fost observati la 56 de zile dupa
injectare.

3Mai putin de 6 cm?,

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinti prin medicul veterinar, fie detindtorului
certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agentiei Nationale pentru Siguranta
Alimentelor prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din prospect pentru
datele de contact respective.

i
3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Studiile de laborator la soarece nu au evidentiat niciun efect teratogen, fetotoxic sau materno-toxic. Studiile

de laborator la sobolani nu au evidentiat efecte teratogene dar s-au observat efecte materno- toxice (fecale
moi) si fetotoxice (reducerea greutitii fetusului).
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Nu s-au observat efecte care s influenteze performantele reproductive. Nu au fost realizate studii pe
scroafele gestante sau in lactatie sau pe porcii de reproductie. Se utilizeaza numai in conformitate cu
evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil |

It
i
il

3.8 Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune E‘ ;
Nu se cunosc. ; \
3.9 Cii de administrare si doze

Administrare intramusculara.

Doza de 5 mg ceftiofur/kg greutate corporala (echivalent cu 1 ml de medicamentul de uz veterinar pe 20 kg
greutate corporald) administrati o singurd datd in regiunea gatului prin injectie intramusculard. Se va agita
viguros flaconul timp de 30 de secunde sau pana cand dispare orice sediment vizibil.

Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporald trebuie sd fie determinatd cat mai precis posibil.

Se recomandi si se limiteze volumul de injectat la maximum 4 ml.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi) }
! 1

|

Datorita toxicitatii scizute a ceftiofurului la porc, supradozele nu sunt, in mod caracteristig, legate de aparitia
o . . . . . oy . . .o o i o] e N

nici unui fel de semne clinice cu exceptia unei umflaturi locale tranzitorii, dupd cum este d@scns‘ in sectiunea
3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de, utilizare, inclusiv restrictii privind utilizarea
medicamentulor de uz veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita riscul de dezvoltare
a rezistentei

Nu este cazul. i
3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe: 71 zile.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE

|
4.1 Codul ATCvet: QJ01DD90 ‘
i |
1 |
4.2 Farmacodinamie Fv

Ceftiofur este un antibiotic cefalosporinic de generatia a treia care este activ impotriva a numerosi agenti
patogeni Gram pozitivi §i Gram negativi. Ceftiofurul inhiba sinteza peretelui celular bacterian, exercitand
prin urmare proprietati bactericide.

Ceftiofurul este activ, mai ales, impotriva urmdtorilor agenti patogeni {inta care cauzeazd afectiuni
respiratorii si alte boli la porci: Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida,

Haemophilus parasuis si Streptococcus suis. Bordetella bronchiseptica este Tn mod inerent insensibila

la ceftiofur in vitro.

Desfuroilceftiofur este principalul metabolit activ. Are o activitate antimicrobiand similard cu cea pe care
ceftiofurul o are impotriva agentilor patogeni finta.

in cazul dozei terapeutice recomandate, concentratiile plasmatice au fost mai m:éri decat valorile
CMI90(<0,2pg/ml) pentru bacteriile tinta izolate in cadrul studiilor clinice, pentru cel putin 158 ore.

3 1‘ \
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4.3 Farmacocinetica

Dupa administrare, ceftiofur este rapid metabolizat in desfuroilceftiofur, principalul metabolit activ.

Legarea ceftiofur si a metabolitului sau major de proteine este de aproximativ 70%. La o or dupi o singurd
administrare, concentratiile plasmatice sunt peste 1 ug/ml. Concentratiile maxime in plasma

(4,240,9 pug/ml) sunt atinse la aproximativ 22 ore dupa administrare. Concentratiile plasmatice de peste 0,2
ug/ml, def}ceftiofur si ale metabolitului sdu, sunt mentinute pentru o perioadd de timp corespunzitoare.
Aproximativ 60% si 15% din dozi sunt excretate prin urini si respectiv fecale timp de 10 zile dupi
administrare.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

In absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat cu alte
medicamente de uz veterinar.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

L i

(o)
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 C.
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

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

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

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

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor provenite din

acestea, irl conformitate cu legislatia nationala si cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz
veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE

Zoetis Belgium

T NUMARUL(NUMERELE) CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE

230004
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8. DATA PRIMEI iNREGISTRARI

08/02/2023

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI = CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

09/2024

10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR b

i
I
I

Medicament de uz veterinar care se elibereaza cu prescriptie. |

|

Informatii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar (https:/registru.ansa.gov.md/).







