B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Cevaxel-RTU 50 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla bydta i $win

1. NAZWA 1T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Ceva Animal Health Polska Sp. z 0.0., ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa, Polska

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Ceva Santé Animale - 10, av. de La Ballastiére - 33500 Libourne - Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Cevaxel-RTU 50 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla bydta i $win
Ceftiofur

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Jeden ml zawiera:
Ceftiofur (w postaci chlorowodorku) 50 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE
Infekcje wywotywane przez bakterie wrazliwe na ceftiofur.

U bydla:

Leczenie bakteryjnych choréb uktadu oddechowego wywotanych przez Pasteurella multocida,
Mannheimia haemolytica i Histophilus somni.

Leczenie ostrego martwicowego zapalenia szpary migdzyracicznej (panaritium, zanokcica)
wywolanego przez: Fusobacterium necrophorum i Bacteroides melaninogenicus (Porphyromonas
asaccharolytica).

Leczenie infekeji bakteryjnych w ostrych poporodowych zapaleniach macicy, wystgpujacych w ciagu
10 dni po wycieleniu, wywolywanych przez Escherichia coli, Arcanobacterium pyogenes i
Fusobacterium necrophorum. Wskazanie jest ograniczone do przypadkow, w ktorych leczenie innym
lekiem przeciwbakteryjnym nie przyniosto poprawy.

U swin:
Leczenie bakteryjnych chordb uktadu oddechowego wywotanych przez: Pasteurella multocida,
Actinobacillus pleuropneumoniae i Streptococcus suis.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowacé w przypadku nadwrazliwosci na ceftiofur lub inne antybiotyki beta-laktamowe.
Nie podawac dozylnie.

Nie stosowaé w przypadku znanej opornosci na inne cefalosporyny i antybiotyki beta-laktamowe.
Nie stosowac u drobiu (roéwniez u niosek jaj konsumpcyjnych) z powodu ryzyka przeniesienia na
drobnoustroje wystepujace u ludzi oporno$ei na leki przeciwdrobnoustrojowe.



6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Bardzo rzadko notowano wystgpowanie reakcji nadwrazliwosci (np. reakcje skorne, anafilaksja). W
przypadku wystapienia reakcji nadwrazliwosci nalezy przerwac leczenie.

U niektdrych $win obserwowano tagodne reakcje w migjscu podania, takie jak odbarwienie powigzi
lub thuszczu, wystgpujace do 20 dni po iniekcji.

W rzadkich przypadkach u bydla moga wystepowac tagodne reakcje zapalne w migjscu podania, takie
jak obrzek tkanek, zgrubienie tkanki tacznej i odbarwienia tkanki podskornej i/lub powierzchni
powigzi migsniowej. Objawy kliniczne ustgpuja u wigkszosci zwierzat do 10 dni po podaniu, chociaz
lekkie odbarwienie tkanek moze utrzymywac sig przez 28 dni i dhuzej.

Czestotliwo$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia)

- czgsto (wigeej niz | ale mnigj niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czgsto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawoéw lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7 DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo i §winie

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Bydlo: Podanie podskorne

- Choroby uktadu oddechowego: 1 mg ceftiofuru (w postaci chlorowodorku)/kg/dzien przez 3 do 5
dni, co odpowiada 1 ml/50 kg na kazde podanie.

- Ostre martwicowe zapalenie szpary miedzyracicznej: | mg ceftiofuru (w postaci
chlorowodorku)/kg/dzien przez 3 dni, co odpowiada 1 ml/50 kg na kazde podanie.

- Ostre poporodowe zapalenie macicy, wystepujace w ciggu 10 dni po wycieleniu: 1 mg ceftiofuru (w
postaci chlorowodorku)/kg/dzien przez 5 kolejnych dni, co odpowiada 1 ml/50 kg na kazde podanie.
W niektoérych przypadkach ostrego poporodowego zapalenia macicy konieczna moze by¢ terapia
wspomagajaca.

Swinie: Podanie domig$niowe
3 mg ceftiofuru (w postaci chlorowodorku)/kg/dzien przez 3 dni, co odpowiada 1 ml/16 kg na kazde
podanie.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przed podaniem dobrze wstrzasnaé, aby powstata zawiesina.

W celu zapewnienia podania odpowiedniej dawki produktu nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase
ciala zwierzgcia, by uniknaé podania zbyt niskiej dawki. Kolejne iniekcje powinny byé wykonane w
inne miejsca.

Nalezy odpowiednio dobra¢ wielkos$¢ opakowania, gdyz fiolka nie moze by¢ nakluwana wigcej niz 50
razy.

10. OKRES KARENCJI

Bydlo:
Tkanki jadalne: 8 dni.



Mleko: zero godzin.

Swinie:

Tkanki jadalne: 5 dni.

11.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu fiolki: 28 dni.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku po EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne Srodki ostroznoéci dotyczace stosowania u zwierzat

Stosowanie produktu Cevaxel RTU moze stwarza¢ zagrozenie dla zdrowia ludzi wskutek
rozprzestrzenienia si¢ opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe.

Produkt Cevaxel RTU powinien by¢ zarezerwowany do leczenia przypadkéw stabo reagujacych na
leki z wyboru lub takich, w ktorych spodziewana jest staba reakcja. W trakcie stosowania produktu
nalezy uwzglednia¢ obowigzujace wytyczne dotyczace stosowania lekow przeciwbakteryjnych.
Zwigkszone stosowanie, w tym stosowanie produktu odbiegajace od ustalonych zalecent moze
doprowadzi¢ do wzrostu czgstosci wystgpowania opornosci na leki przeciwdrobnoustrojowe. Kiedy
to mozliwe produkt Cevaxel RTU powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki badan wrazliwosci
bakterii na leki przeciwbakteryjne.

Produkt Cevaxel RTU jest przeznaczony do leczenia pojedynczych zwierzat. Nie stosowac
zapobiegawczo ani w ramach programéw ochrony zdrowia stad. Grupy zwierzat moga by¢ leczone
zgodnie z warunkami okre§lonymi w ChPL wylacznie w przypadku stwierdzenia wybuchu choroby w
stadzie.

Nie stosowac profilaktycznie w przypadku zatrzymania tozyska.

Specjalne srodki ostroznoscei dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Penicyliny i cefalosporyny moga wywotaé reakcjg¢ nadwrazliwosci (alergig) po iniekeji, wdychaniu,
potknigciu lub kontakcie ze skora. Nadwrazliwos¢ na penicyliny moze prowadzic¢ do krzyzowych
reakcji na cefalosporyny i odwrotnie. Sporadycznie reakcje alergiczne na te substancje moga byc
powazne.

- Osoby o znanej nadwrazliwosci oraz osoby, ktorym nie zalecano obchodzenia si¢ z tego typu
produktami, powinny unika¢ kontaktu z tym produktem leczniczym weterynaryjnym.

- Nalezy stosowac produkt z zachowaniem wielkiej ostroznosci, celem uniknigcia ekspozycji. Po
uzyciu nalezy umy¢ rece.

- W przypadku pojawienia si¢ po narazeniu na dzialanie produktu objawow takich jak wysypka
skorna, nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic lekarzowi to ostrzezenie.
Opuchlizna twarzy, ust lub oczu czy tez trudnosci w oddychaniu sg bardziej powaznymi objawami
1 wymagaja natychmiastowej pomocy lekarskiej.

Ciaza i laktacja

Badania na zwierzetach laboratoryjnych nie wykazaty dziatania teratogennego, toksycznego dla plodu,
czy szkodliwego dla samicy. Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w
czasie cigzy 1 laktacji u loch i krow nie zostato okreslone.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzys$ci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.



Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Wilasciwosci bakteriobdjcze cefalosporyn antagonizowane sa przez rownoczesne stosowanie
antybiotykow bakteriostatycznych (makrolidow, sulfonamidow i tetracyklin).

Przedawkowanie

Wykazano niska toksycznosc ceftiofuru u §win po podaniu domigéniowym ceftiofuru sodowego przez
15 kolejnych dni w dawkach 8-krotnie wiekszych od zalecanej.

U bydta po znacznym przedawkowaniu produktu podawanego parenteralnie nie obserwowano
zadnych objawow ogdlnoustrojowej toksycznosci.

Niezgodnosci farmaceutvezne
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno mieszac z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

14.  DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace jedna fiolke o pojemnosci 100 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace jedna fiolke o pojemnosci 250 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace jedna fiolkg o pojemnosci 50 ml.
Niektore wielkoscel opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.



