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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

- GEVAXEL - RTU, 50 mg/ml suspensie injectabila p.él]tl‘u bovine si suine -

2. GOMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare flacon contine:

Substanta activa: ’ |
Ceftiofur (sub formad de clorhidr at) - - 50 mg/ml

Pentru lista complet a excipientilor. vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila.
“Suspensie injectabild, uleioasa de culoare bej.

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tintd
Bovine si suine.

4.2 - Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Infectii asociate cu bactern sensibile la ceftiofur.

Bovine:
Pentru tratamentul afectiunilor respiratorii bactel iene asociate cu Pasteurella multocida, Mannheimia

hemolytica si Haemophilus somnus.
Pentru. tratamentul necrobacilozei interdigitale (panaritiu, pododermatita infectioasd) asociatd cu
Fusobacteriun necrophorum si Bacteroides melaninogenicus (Porphyromonas asaccharolytica).

Pentru tratamentul componentei bacteriene a metritelor acute post-partum (puerperale) ce apar in circa
10 zile de la fatare, asociate cu Escherzc/ua coli, Arcanobacterium pyogenes si Fusobacterium

necrophorun.

Suine:

Pentru tratamentul afectiunilor
pleuropneumonia si Streptococcus suis.

respiratorii  asociate .cu Pasteurella  multocida, Actinobacillus

4.3 Contraindicatii
A nu se folosi la animalele cu hipersensibilitate cunoscutd la celtiofur sau la alte beta-lactamice.

A nu se administra in caz de rezistentd la alte cefalosporine sau antibioite beta-lactamice.

4.4 Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.

4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea la animale

Utilizarea in exces, inclusiv utilizarea produsului cu abatere de la instructiunile mentionate in RCP, poate
creste prevalenta rezistentei bacteriene la cefalosporine.

Utilizarea produsului trebuie facuta pe baza antibiogramei si tinand cont de reglementarile nationale si
r trebui sa fie rezervat pentru tratrea unor

regionale si oficiale referitoare la antibiotice. Ceftiofur a
conditii clinice ce au raspuns slab sau care este de asteptat sa raspunda slab la 3|tL clase de subsmn.(c'_

antimicrobiene.
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Precautii- speciale care trebuie luate de perso.ma care admmlstleaza produsul thedicinal
veterinar la animale -

" Penicilinele i cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergii) consecutiv injectarii, 1nl1aLaru

ingestiei sau contactului cu pielea. prersenSIblhtatea la peniciline poate fi asociatd cu sensxblhtatca\
incrucisata fatd de cefalosporine si viceversa. Reactiile alergice la aceste substante ocazmnal pot fi

grave.
- Nu manipulati produsul daca stiti ca sunteti alergic sau daca ati fost avizati sa nu lucrati cu asftel de

ER

produse.
- Manipulati produsul cu mare atentie pentru a evita expunerile. Dupa utilizare se recomanda spalarea

mainilor.
- Dacé prezentali simptome consecutiv expunerii la acest produs, cum ar fi mancarimi ale pielii sau

eczeme cutanate, se recomandi efectuarea unui consult medlcal si prezentati-i doctorului acest

avertisment.
Umflarea fetei, buzelor sau a ochilor precum si aparitia dificultitilor de respiratie, sunt simptome foarte

grave si necesita ingrijire medicald imediata.

4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)
Reactiile de hipersensibilitate se pot produce neconditionat de dozaJ Reactnle alergice (de ex. reactiile

cutanate, anafilaxia) se pot produce ocazional. in cazul apar1t1e1 unei reactii alergice, tratamentul trebuie

oprit.
La suine se pot observa reactii ugoare la nivelul locului de injectare, cum ar {i o decolorare a fasciei sau a

grdsimii, modificari ce pot persista pina la 20 de zile de la administrare.

La bovine, pot aparea usoare reactii inflamatorii la locul de injectare, cum ar fi edemul tlsulcu
ingrosarea (esutului conjuctiv i decolorarea tesutului subcutanat si/sau al fasciilor. Remiterea acestor -
semne arc foc dupa aproximativ 10 zile la majoritatea animalelor, uneori decolorarea tisulard poate

persista timp de 28 de zile sau mai mult.

4.7  Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

In studille efectuate pe animalele de laborator (sobolan), nu s-au observat efecte teratogene,
fetotoxice sau maternotoxice. Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata
gestatiei si lactatiei la vaci si scroafe. Se utilizeazi numai n conformitate cu evaluarea beneficiu/risc

efectuata de medicul veterinar responsabil.

4.8  Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Properietatile bactericide ale ceftiofurului sunt antagonizate de utilizarea simultana a antibioticelor

bacteriostatice (macrolide, sulfonamide si tetracicline).

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Bovine: Administrare subcutanati

- afectiuni respiratorii: 1 mg ceftiofur (hidrocloric) / kg greutate vie / zi, timp de 3-5 zile, echivalent cu 1
m!/ 50 kg greutate vie la ficcare injectie.

- necrobaciloza interdigitala acuta: 1 mg ceftiofur (hidrocloric) / kg greutate vie / zi, timp de 3 zile,
echivalent cu 1 ml/50 kg greutate vie la fiecare injectie;

- metrite acute post-partum (10 zile dupi fatare): 1 mg ceftiofur (hidrocloric) / kg greutate vie / zi, timp
de 5 zile consecutive, echivalent cu 1 ml/ 50 kg greutate vie la fiecare injectie;

[n cazul metritelor acute post-partum, poate fi necesara in unele cazuri o terapie aditionala de suport.

Suine: administrare intramusculara
3 mg ceftiofur /kg geutate vie /zi, timp de 3 zile, echivalent cu I ml /16 kg greutate vie la fiecare injectie.

Agitati bine tlaconul inainte de administrare pentru a readuce produsul in suspensie,
Pentru a asigura o dozare corectd. greutatea corporala trebuie sa fie determinata cu acmatete‘penhu

evita subdozarca. Injectitle ulterioare trebuie administrate in locuri diferite.
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Deoarece ‘dopul nu poate fi intepat mai mult de 50 de ori, utilizatorul trebuie sa aleaga dimensiunea
adecvata a flaconului. ’ :

" 4.10 Supradozare ( simptome, proceduri de urgenta, antidoturi) dupa caz.

-La suine; toxicitatea redusi a ceftiofurului a fost demonstrata prin administrarea de ceftiofur sodic in

~.doza de 8 ori mai mare decét doza terapeutica, timp de 15 zile, intramuscular.
La bovine nu s-au observat semne toxice sistemice dupa administrarea unei supradoze, pe cale

S ,‘p\are‘ﬁteralé;

4.11 Timp de asteptare
Bovine:

Carne si organe: 8 zile
Lapte: zero ore

Suine:

Carne si organe: 5 zile

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: cefalosporine de generatia a treia.
Cod veterinar ATC: QJOIDD90.

5.1 Proprietati farmacodinamice :
Ceftiofur este o cefalosporina de generatia a treia, fiind activ impotriva bacteriilor Gram-pozitive i
Gram-negative, inclusiv la tulpinile producatoare de beta-lactamaze.

Ceftiofurare proprietati bactericide, modul siu de actiune fiind prin inhibarea sintezei peretelui celular.
Beta-lactamicele actioneazi prin interferenta cu sinteza peretelui clular. Sinteza peretelui celular este
dependenti de enzimele denumite proteinele penicilin-legate (PBP).

Bacteria dezvolta rezistenti la cefalosporine prin 4 mecanisme: 1) modificarea sau dobandirea unor PBS
insensibile, la beta-lactame, 2) alterarea permeabilititii celulei la beta-lactamice, 3) producerea de beta-
lactamaze care separa inelul beta-lactam al moleculei, 4) eflux activ.

Unele beta-lactamaze apartinand microorganismelor gram-negative intalnite la nivel enteric, pot conferi
CMI ridicate la concentratii diferite de cefalosporine de generatia a treia si a patra, precum si peniciline,
ampiciline, combinatii inhibitoare beta-lactamice si cefalosporine de prima si a doua generatie.

Ceftiofur este activ impotriva urmitoarelor microorganisme implicate in infectii la suine: Pasteurella
multocida, Streptococcus suis si Actinobacillus pleuropneumonia. Bordetella bronchiseptica este
nesusceptibila la ceftiofur.

Este activ la bovine impotriva: :

bacteriilor implicate in afectiuni respiratorii: Mannheimia spp., Pasteurella multocida,
Haemophilus sommnus;

bactériilor implicate Tn necrobaciloza interdigitala: Fusobacteriuni necrophoruni si Bacteroides
melaninogenicus (Porplyromonas asaccharolytica):

bacteriilor asociate cu metritele acute post-partum: Escherichia coli, Arcanobacterium

pyogenes si Fusobacterium necrophorum.

Urmatoarele CMI (concentratii minime inhibitorii) au fost determinate pentru ceftiofur in Europa
(Franta, Marca Britanie, Olanda, Danemarca, Germania, Belgia, Italia, Cehia, Irlanda, Polonia si Spania),

colectate de la animalele bolnave, intre 2000 si 2009:

tos
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o R N SRR N N7 ‘(Aiei [ 4CM>1‘peLr‘|rt~rU~céfti‘(')fur’ (u /mL)
Specia bacteriand - | Originea| - “Anul < |. Ipini ;
~ , - | pweimbp Range CMls, (,M190
. | Bovine | 2004-2006 | 137 | <0.002-0.015 | 0.003 .| . 0. 004
quleul‘,e//a)nz;/f,oéida ' — — T o = T -
B S Porci | 2004-2006 | 147 <0.002-0.5 ;‘0.003”"}¢i=’f"oaoi_24
Mannheimia haemolytica Bovine | 2004-2006 | 102 | <0.002-0.03 _ 0.005 0.008
Haemophilus somnus Bovine | 2004-2007 | 70 0.0009 -0.12 0.003 0.015
Escherichia coli " | Bovine | 2005-2006 | 163 0.06 -1 023 | 044
Arcanobacterium pyogenes Bovine 200_’7 —‘2()‘08 ] 30 0.06-025 0.09 - 0.12
Fusobacteri . e |
usobacteriun Bovine | 2000-2006 | = 27 | 001516 0.1 0.2
necrophorum
Actinobacillus _ . ‘ A
: ‘ Porci - | 2004- 2006 144 0.004 — 0.062 -0.007 0.025
pleuropneumonige - L o L
Sll‘épl()é'()(’(;t)S suis’ Porci 2004- 2006 120 0.031-2 ‘ 0.09‘ ‘ 0.29

Pentru ceftiofur se folosesc urmatoarele deFth < 2ug/mL (susceptibil), 4 pg/mL- (mtermedlala)
> 8ug/mL (rezistent).

Nu s-au descoperit puncte critice pentru agentii patogeni asociati cu necrobaciloza interdigitala sau
metrita acuta post- partum la vaci. : '

5.2 Particularititi farmacocinetice v
Dupi administrare, ceftiofur este metabolizat rapid in desfuroilceftiofur, principalul metabolit activ.
Desfuroilceftiofur are o activitate antimicrobiana similara cu a ceftiofurului impotriva bacteriilor
responsabile de infectiile respiratorii la animale. Metabolitul activ este legat reversibil de proteinele
plasmatice. Datorita transportului cu aceste proteine, metabolitul concentrat la locul injectiei este activ i
rdméne activ chiar si in prezenta tesuturilor necrotice si detritusurilor.

La porcii cérora le-a fost administrata o singura doza de 3 mg/kg g.v. concentratiile maxime plasmatice
de 13.2 pg/mL au fost atinse dupi 2 ore; timpul de eliminare prin injumatatire (t/2) la desfuroilceftiofur a
fost de 16.4 ore. Nu s-a observat nici o acumulare de desfuronlceftlofur dupa doza de 3 mg/kg gv/zi

administratd zilnic timp de 3 zile.
Elimiarea s-a produs in principal prin urina (peste 70%). Media concentratiilor de medlcament regasite in

fecale a fost de 12-15%.

Ceftiotur este complet biodisponibil dupa administrarea intramusculara.

Dupi o singura administrare de | mg/kg dozd administrata subcutanat la bovine, nivelele maxime
plasmatice de 2.82 pg/mL sunt atinse dupa 4 ore de la administrare. In alte studii, la vaci adulte, un Cmax
de 2.25 pg/ml a fost atins in endometru la 5 ore dupa o singura administrare. Concentratiile maxime
atinse in carunculi si lohiile vacilor sandtoase au fost de 1.11pg/mL si respectiv 0.98 pg/mL.

Timpul de injumatatire la eliminare (t'2) a desfuroilceftiofur la bovine este de 12.1 ore. Nu s-a observat
nici o acumulare dupa un tratament zilnic de peste 5 zile. Elimiarea s-a produs in principal prin urin
(peste 55%) si fecale (30%).

Ceftiofur este complet biodisponibil dupa administrarea subcutanata.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1  Lista excipientilor
Silice coloidala anhidra. Sorbitan oleat. Propilen glicol dicaprilat.
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6.2 lncompatlbllmn : : ,
in absent( studiilor de compatlbxhtate 'lcest plodus medlf‘ma! »etennar nu trebuie amestecat cu alte

‘produse medicinale veterinare.

6.3 Pericadai de valabilitate :
’Perloada de valabilitate a produsului asa culm este ambalat pentru vanzare: 3 ani

,,Penoada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

“6.4. Precautiuni speciale pentru depozitare
A se pastra in ambalajul de carton pentru a se proteja de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Natura flaconului:
Flacon din plastic transparent multistrat - PP/etilenvinilalcool/PP

Dop din cauciuc clorobutilic cu capac din aluminiu.

Marimea ambalajului: ‘

Cutie de carton ce contine 1 flacon de 100 ml.
Cutie de carton ce contine | flacon de 250 ml.
Cutie de carton ce contine | flacon de 50 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru climinarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a

deseurilor provenite din utilizare unor astfel de produse
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

medicinale veterinare, trebuie eliminate Tn conformitate cu legislatia in vigoare.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CEVA SANTE ANIMALE ROMANIA SRL
Str CHINDIEL Nr 5, Sector 4

040185 Bucuresti

ROMANIA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
110118

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU DATA REANNOIRII AUTORIZATIEI
16.06.2011

10.  DATA REVIZUIRI TEXTULU!

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI UTILIZARE

Nu este cazul.
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 A.ETICHETARE




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL. SECUNDAR |
INFORMAtu care trebuie inscrise pe ambalajul prlmat :

Eticheta cutiei de carton a flacoanelor de 100 ml, 250 ml & 50 ml

Eticheta‘ﬂacoanelor de 100 ml, 250 ml & 50 ml

s

‘['l.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CEVAXEL - RTU, 50 mg/ml suspensne mJectablla pentru bovine si suing
Ceftiofur

f

L 2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 flacon contine . ’ ‘
Ceftiofur (sub forma de clorhidrat) 50 mg/ml

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila.

L4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 mi
250 mli
50 ml

| 5. SPECIH TINTA

Bovine si suine.

| 6. INDICATIE (INDICATII)

L 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Bovine: administrare subcutanati
Suinc: administrare intramusculara

Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe:
Bovine: § zile.
Suine: 5 zile

Lapte: 0 (zero) zile.

~1
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9, ,ATEN’IIONARE(ATENIIONARI) SPECIALZ& (SPECIA‘LE),DUPA caz. |

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza ocazional reactn alerglce severe.
Cltm plospectul privind precautule utlhzatorulw ' ' S
Lo o : R N

[ 10. DATA EXPIRARII

- EXP:
Dupi reconstituire se va utilizapanala: _ / [/
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere: 28 zile -

11. - CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE Lo : J

A se péstra in ambalajul de carton pentru a se proteja de lumina

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
'DESEURILOR, DUPA CAZ ‘

Cititi prospectul inainte de utilizare si eliminare..

13. MENTIUN EA “‘IUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREASI UTILIZARE, DUPA CAZ - : s

Numai pentru uz veterinar
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinard.

[ 14. MENTIUNEA “ A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lasa la indeména si in vazul copiilor.

|15, NUMELE ST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

CEVA SANTE ANIMALE ROMANIA SRL; Str Chmdlel Nr. 5, Sector 4, Bucurestl ROMANIA-

[16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE‘ B ]
110118 T |
[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS | |

Lot: {numir}
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AAEX A

B. PROSPECT
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‘PROSPECT. :

s

CEVAXEL - RTU, 50 mo/ml suspensxe nuectablla pentru bovme $l sume 5

1. 'NUMELE SI ADRESA DETIVATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI
A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU S
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare :
Ceva Sante Animale Roménia SRL - Stl Chmdlel Nr 5, Sector 4, 040185 BUCUI’C$'[I ROMANIA

Producator pentru eliberarea seriei . B
Ceva Sante Animale — Z.1. La Ballastiére — 33500 Libourne- FRANCE

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
CEVAXEL - RTU, 50 mg/ml suspensie injectabild pentru bovine si suine.
Ceftiofur

3.  DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE §1 A ALTOR

INGREDIENTE
I flacon contine _
Ceftiofur (sub forma de clorhidrat) 50 mg/ml

4. INDICATH
Infectii asociate cu germeni sensibili la ceftiofur.

Bovine: :
" Pentru tratamentul afectiunilor respiratorii bacteriene asociate cu Pasteurella multocida, Mannheimia

hemolytica si Haemphilus somnus.

~ Pentru tratamentul necrobacilozei interdigitale (panaritiu, pododermatita infectioasd) asociata cu
Fusobacterivmn necrophorum si Bacteroides melaninogenicus (Porphyromonas asaccharolytica).

Pentru tratamentul componentei bacteriene a metritelor acute post-partum (puerperale) ce apar in circa

10 zile de la fatare, asociate cu Escherichia coli, Arcanobacterium py()genes Si Fuwbactenum

necrophorum.

Suine:
Pentru tratamentul  afectiunilor

plevropneumonia si Streptococcus suis.

respiratorii asociate cu  Pasteurella multocida, Actinobacillus

5. CONTRAINDICATII
A nu se folosi la animalele cu hipersensibilitate cunoscuta la ceftiofur sau la alte beta-lactamice.

A nu se administra in caz de rezistenta la alte cefalosporine sau antibioite beta-lactamice.
A nu sc administra la pasari (inclusiv oud) datorita riscului de raspandire a antibiorezistentei la oameni.

6. REACTII ADVERSE

Reactiile de hipersensibilitate se pot produce neconditionat de dozaj. Reactiile alergice (de ex. reactiile
cutanate, anafilaxia) se pot produce ocazional. in cazul aparitiei unei reactii alergice, tratamentul trebuie
oprit.

La suine se pot observa reactii usoare la nivelul locului de injectare, cum ar fi o decolorare a fasciei sau a
grasimii, modificari ce pot persista pana la 20 de zile de la administrare.

La bovine. pot aparea usoare reactii inflamatorii la locul de injectare, cum ar fi edemul tisular, ingrosarea
tesutului conjuctiv si decolorarea tesutului subcutanat si/sau al fasciilor. Remiterea acestor semne are loc
dupd aproximativ 10 zile la majoritatea animalelor. uneori decolorarea tisulara poate persista timp de 28

de zile sau mai mult.
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Daca observati reactii adverse grave sau alte ctcctc care nu sunt mentlonate in acest pxospect vd rugam

infor .n{lll medicul veterinar.

7.  SPECIHI TINTA
Bovine si suine.
POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD

. DE ADMINISTRARE

Bovine: Administrare subcutanati
- - afectiuni respiratorii: 1 mg ceftiofur (hidrocloric) / kg greutate vie / zi, timp de 3-5 zile, echlvalent cul

8.

ml/ 50 kg greutate vie la fiecare injectie.
- necrobaciloza interdigitald acuta: 1 mg ceftiofur (hidrocloric) / kg gleulate vie / zi, timp de 3 zile,

echivalent cu 1 m1/50 kg greutate vie la fiecare injectie:

- metrite acute post-partum (10 zile dupa fatare): I mg ceftiofur (hidrocloric) / kg ;:xeu'mte vie / zi, timp
- de 5 zile consecutive, echivalent cu I ml/ 50 kg greutate vie la fiecare injectie;
in cazul metritelor acute post-partum, poate fi necesard in unele cazuri o terapie aditionala de sup01t

Suine: Administrare intramusculari ‘ _
3 mg ceftiofur /kg geutate vie /zi, timp de 3 zile, echivalent cu 1 ml /16 kg greutate vie la fiecare injectie.

Agitati bine flaconul inainte de administrare pentru a readuce produsul in suspensie.

"~ Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporald trebuie sd fie determinata cu acuratete pentru a
evita subdozarea. Injectiile ulterioare trebuic-administrate in locuri diferite.

Deoarece dopul nu poate [i intepat mai mult de 50 de ori, utilizatorul trebuie si aleagd dimensiunea

adecvala a Naconului.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

10. TIMP DE ASTEPTARE
Bovine:

Carne si organe: 8 zile

Lapte: zero ore

Suine:

Carne gi organc: S zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indeméana sau in vazul copiilor.

A se pdstra in ambalajul de carton pentru a se proteja de lumina.
Perioada de valabilitate dupé prima deschidere a tlaconului: 28 zile
A nu se utiliza dupa data de expirara marcatil pe ambalaj dupi EXP,

12. ATENTIONARI SPECIALE
Precautii speciale pentru utilizarea la animale

Utilizarea Cevaxel RTU poate constitui un risc pentru siniitatea publici (latorlta raspanduu
rezistentei antimicrobiene. S

Cevaxel-RTU trebuie pistrat ca rezerva pentru tratamentele care in conditii clinice 1§spund 'pugin
sau care vor raspunde putin la prima line de tratament. Oficial, utilizarea produsului, trebme tinand
cont de reglementirile locale si oficiale referitoare la antibiotice. Utilizarea in exces, inclusiv
utilizarea produsului cu abatere de la instructiunile mentionate in RCP, poate creste pnemlenta
rezistentei bacterienc la cefalosporine. Cevaxel RTU trebuie utilizat pe baza antibiogramei.
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Cevaxel RTU -este destinat tratamentului individual al animalelor. A nu se folosi pentru prevenirea
nfectiilor sau ca parte a programelor de sinitate a efectivelor. Tratamentul grupurilor de anirnale trebuie
sa fie strict limitat la focarele de boald in curs de desfasurare in confrmitate cu conditiile de utilizare
aprobate. '

A nu se utiliza ca profilaxie in cazul retentiilor placentare.

Precautii speciale care trebme luate de persoana care ‘administreazi produsul medlcmal
veterinar la animale
Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergii) consecutiv injectirii, inhalarii,
ingestiei sau contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate fi asociatd cu sensibilitatea
incrucisatd fatd de cefalosporine si viceversa. Reactiile alergice la -aceste substante ocazional pot fi

grave.
- - Nu manipulati produsul daca stiti cd sunteti alergic sau daca ati fost avizati si nu lucnatl cu asftel de

pnoduse
- Manipulati produsul cu mare atentie pentru a evita expunerile. Dupa utilizare se recomanda spalarea

madinilor.
- Daca prezentati simptome consecutiv expunerii la acest produs, cum ar fi manciarimi ale pielii sau

eczeme cutanate, se recomandd efectuarea unui consult medical s prez’enta;i-’i ‘doctorului acest

avertisment.
Umflarea fefei, buzelor sau a ochilor precum si aparitia dlﬂcultatllox de respiraie, sunt simptome foarte

grave si necesita ingrijire medicala imediata.

Gestatle si lactatie
in studille efectuate pe animalele de ]aboratOI (§0bolan) nu s-au observat efecte teratogene;

fetotoxicitate, maternotoxicitate.
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatlex si lactatiel la vaci si

scroafe. Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata  de medicul

veterinar responsabil. »
Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Proprietitile bactericide ale ceftiofurului sunt antagonizate de utilizarea simultana a an‘ublotlcelor

bacteriostatice (macrolide, sulfonamide si tetracicline).

Supradozare
La suine, toxicitatea redusi a ceftiofurului a fost demonstrata prin administrarea de ceftiofur sodic in

doza de 8 ori mai mare decat doza terapeutica, timp de 15 zile, intramuscular.
La bovine nu s-au observat semne toxice sistemice dupa administrarea unei supradoze, pe cale

parenterala.

Incompatibilitati
“In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.

13.  PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR MEDICINALE
VETERINARE NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR PROVEN[TE DIN UTILIZARE UNOR

ASTFEL DE PRODUSE
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
medicinale veterinare, trchuic eliminate in conformitate cu cerintele nationale.

14. DATA IN CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
12/2012

15.  ALTE INFORMATII

Marimea ambalajului:
Cutie de carton ce contine | flacon de 100 ml.
Cutie de carton ce contine | flacon de 250 ml.

Cutie de carton ce contine | flacon de 50 ml.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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