I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Cevaxel-RTU 50 mg/ml suspensija injekcijam liellopiem un cukam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:
Aktiva viela:

Ceftiofurs (hidrohlorida veida) 50 mg
Atbilst 53,45 mg ceftiofura hidrohlorida.

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais sastavs

Silicija dioksids, koloidalais, beztidens

Sorbitana oleats

Propilénglikola dikaprilokaprats

Ellaina, smilSkrasas suspensija.

3.  KLINISKA INFORMACLJA

3.1 Meérksugas

Liellopi un cukas.

3.2 LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Pret ceftiofiiru jutigu bakteriju izraisttu infekciju arsteésanai.

Liellopiem:

Histophilus somni, Mannheimia haemolytica un Pasteurella multocida izraisitu bakterialu respiratoru
slimibu arstéSanai.

Fusobacterium necrophorum un Bacteroides melaninogenicus (Porphyromonas asaccharolytica)
izraisTtas akiitas interdigitalas nekrobakteriozes (panaricija, infekcioza pododermatatita) arstéSanai.
Escherichia coli, Trueperella pyogenes un Fusobacterium necrophorum izraisttu pecdzemdibu
(puerperalu) metritu arstésanai 10 dienu laika pec atnesanas: indicets tikai gadijumos, kad arstésana,
pielietojot citus antimikrobialos lidzeklus, nav bijusi veiksmiga.

Ciukam:
Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae un Streptococcus suis izraisitu bakterialu
respiratoru slimibu arstésanai.

3.3 Kontrindikacijas
Nelietot gadijumos, ja konstatSta pastiprinata jutiba pret ceftioftiru un citam p -laktama antibiotikam

vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietoto intravenozi.



Nelietot, ja paredzama bakteriju rezistence pret cefalosporiniem vai beta-laktama grupas antibiotikam.
Nelietot majputniem (t.sk. d€j€jputniem), jo pastav antibakterialas rezistences izplatiSanas risks uz
cilvekiem.

3.4  Ipasibridinajumi
Nav.
3.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:

Nelietot placentas aiztures profilaksei.

Sis veterinaras ziles paredzetas, tadiem rezistentu baktériju celmiem, kas sintezé plasa spektra beta-
laktamazes (ESBL) un var radit risku cilvéka veselibai, ja Sie celmi nokliist cilveka organisma,
pieméram, ar partiku. STiemesla dgl §Ts veterinaras zales drikst lietot arste3anai tikai tadas kliniskas
situacijas, kad bijusi vai paredzama vaja organisma reakcija pret pirmas izvéles terapiju (attiecas uz
loti ak@itiem gadijumiem, kad arstéSana jasak bez bakteriologiskas diagnostikas). Lietojot $is
veterinaras zales, janem véra oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika. Bieza lictoSana, ari
So veterinaro zalu lietoSana, atSkirigi no zalu apraksta sniegtajiem noradijumiem, var palielinat sadas
rezistences sastopamibu. Kad vien iesp&jams, §1s veterinaras zales jalieto, tikai pamatojoties uz
mikroorganismu jutibas testa rezultatiem.

Sis veterinaras zales ir paredzetas atsevisku dzivnieku arst€Sanai. Nelietot slimibas profilaksei vai
ganampulka veselibas programmu ietvaros. Dzivnieku grupu arst€Sana stingri jaierobezo, to drikst veikt
tikai slimibu uzliesmojumu laika atbilstosi apstiprinatiem lietoSanas nosacijumiem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Penicilins un cefalosporini peéc injekcijas, inhalacijas, iekskigas uznemsanas vai saskares ar adu var
izraisit pastiprinatas jutibas reakcijas (alergiju). Pastiprinata jutiba pret penicilina grupas antibiotikam
var izraisit krusteniskas reakcijas ar cefalosporinu grupas antibiotikam un otradi. Dazreiz alergiskas
reakcijas pret STm vielam var biit smagas.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret ceftiofiiru, jaizvairas no saskares ar §Tm veterinarajam
zalem.

Ar $Tm veterinarajam zalém rikoties piesardzigi, lai izvairitos no to kaitigas iedarbibas. P&c rikosanas
ar §Tm veterinarajam zalém, mazgat rokas.

Ja p&c saskares ar §STm veterinarajam zaleém attistas simptomi, piem&ram, izsitumi uz adas, nekavgjoties
mekl&t medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam. Ja
rodas tadi nopietni simptomi ka sejas, lipu vai acu pietikums vai apgriitinata elposana, nekavgjoties
meklet neatliekamo medicinisko palidzibu.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6 Blakusparadibas

Liellopi:
Loti reti Pastiprinatas jutibas reakcijas', alergiskas adas
(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem reakcijas', Anafilakse'
dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):




Reti Reakcija injekcijas vieta? (t.i. iekaisums, audu

(1 Tidz 10 dzivnickiem/10 000 arstetajiem | tUska, sabiez&jumi®, krasas izmainas®)

dzivniekiem):

! Alergisku reakciju gadijumos arstéSanas kurss ir japartrauc.

2 Lielakajai dalai dzivnieku izzid 10 dienu laika p&c injekcijas, lai gan vieglas krasas izmainas audos
var saglabaties 28 dienas un ilgak.

3 Saistaudos.

4 Zemadas audos un/vai muskulu fascialaja virsma.

Ciukas:
Loti reti Pastiprinatas jutibas reakcijas', alergiskas adas
. .. racl 1
(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem reakcijas’, Anafilakse
dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):
Biezums nav noteikts (nevar noteikt pec Reakcija injekcijas vieta® (ti. krasas
pieejamajiem datiem) izmainas®)

! Alergisku reakciju gadijumos arstéSanas kurss ir japartrauc.
2 Daziem dzivniekiem tika novérotas vieglas reakcijas injekcijas vieta Iidz pat 20 dienam péc injekcijas.
3 Fascijas vai taukaudos.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
veélams nosttit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas tur€tdjam, vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sist€mu. Attiecigo kontaktinformaciju skatit
lietoSanas instrukcija.

3.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Griisniba un laktacija:

Laboratoriskajos pétijumos dzivniekiem netika konstatéta teratogéna, fetotoksiska vai maternotoksiska
iedarbiba. Nav pieradits So veterinaro zalu droSumssivénmateém vai govim grisnibas un laktacijas laika.
Lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertesanas.

3.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Cefalosporinu baktericidas tpasibas tiek kavetas vienlaicigi lietojot bakteriostatiskas antibiotikas
(makrolidu, sulfonamidu un tetraciklmu grupas).

3.9 LietoSanas veids un devas

Liellopi: subkutanai lietoSanai

- Respiratoras slimibas: 1 mg ceftiofuira (hidrohlorida veida)/kg /diena 3-5 dienas, t.i. 1 ml/50 kg
kermena svara.

- Akiita interdigitala nekrobaciloze: 1 mg ceftioftra (hidrohlorida veida)/kg /diena 3 dienas,

t.i. 1 ml/50 kg kermena svara.

- Akiits pecdzemdibu metrits 10 dienu laika péc dzemdibam: 1 mg ceftiofura (hidrohlorida
veida)/kg /diena 5 dienas péc kartas, t.i. 1 ml/50 kg kermena svara.

Akiita peécdzemdibu metrita gadijumos, var biit nepiecieSama papildus uzturo$a terapija.



Cikas: intramuskularai lietosanai

3 mg ceftiofura (hidrohlorida veida)/kg /diena 3 dienas, t.i. 1 ml/16 kg kermena svara.

Pirms lietoSanas flakonu labi saskalinat, lai saturs iegtitu suspensijas formu. Lai nodroSinatu pareizu
devu, kermena masa svars janosaka péc iesp€jas precizak. Nakamas injekcijas veikt dazadas kermena
vietas. Ta ka aizbazni nedrikst caurdurt vairak ka 50 reizes, lietotajam jaizvélas piemérotakais flakonu
tilpums.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Ceftiofira zema toksicitate ciikam ir pieradita, lietojot ceftioftira natrija sali devas, kas 8 reizes
parsniedz ceftiofura ieteiktas devas, ievadot to intramuskulari 15 dienas peéc kartas. Liellopiem
sistémiskas toksicitates pazimes tika noverotas pec nozimigas parenteralas pardozeésanas.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Nav piemérojami.
3.12. lerobeZojumu periods

Liellopi: Galai un blakusproduktiem: 8 dienas.
Pienam: nulle stundas.
Ciikas: Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QJ01DD90.
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Ceftiofurs ir treSas paaudzes cefalosporins, kas ir aktivs pret vairdkam grampozitivam un
gramnegativam bakterijam, ieskaitot B —laktamazi produc€joSus celmus. Ceftiofura baktericidas
Ipasibas balstas uz ta sp&ju kavet bakteriju $tinu sienu sint€zi. Beta-laktami darbojas, traucgjot baktériju
$tinu sienu sintézi. Stinu sienu sintézei ir nepiecieSami fermenti, kurus sauc par penicilinu-saistosajiem
proteiniem (PSP).

Baktgrijas attista rezistenci pret cefalosporiniem ¢etros pamatmehanismos:

1) mainot vai iegiitot PSP, kas ir nejutigi pret citadi efektivajiem 3 —laktamiem;

2) izmainot $tinu caurlaidibu pret B-laktamiem;

3) razojot b-laktamazi, kas saskel B-laktama gredzena molekulu, vai

4) aktivas izpliides veida.

Dazas gramnegativo zarnu bakteriju B-laktamazes var dazadas pakap€s paaugstinat minimalo
inhib&joso koncentraciju (MIC) tresas un ceturtds paaudzes cefalosporiniem, ka arT peniciliniem,
ampiciliniem, b-laktama inhibitoru kombinacijam un pirmas un otras paaudzes cefalosporiniem.
Ceftiofurs iedarbojas uz $adiem mikroorganismiem, kas ciikam var izraisit respiratoras saslimSanas:
Pasteurella  multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae un Streptococcus suis. Bordetella
bronchiseptica ir nejutiga pret ceftiofiiru. Liellopiem tas ir aktivs pret:

. bakterijam, kas izraisa respiratoras saslim§anas: Pasteurella multocida, Mannheimia spp.,
Histophilus somni;



. bakterijam, kas izraisa akiitu interdigitalo nekrobakteriozi (infekciozo pododermatitu):
Fusobacterium necrophorum, Bacteroides melaninogenicus (Porphyromonas asaccharolytica);

. bakterijam, kas izraisa akiitu peécdzemdibu (puerperalu) metritu: Escherichia coli, Trueperella
pyogenes un Fusobacterium necrophorum.

Ceftiofuram Eiropas izolatos, kas iegtiti no slimiem dzivniekiem laika posma no 2000. - 2012.gadam
(Francija, Lielbritanija, Niderlande, Danija, Vacija, Belgija, Italija, Cehija, Irija, Polija un Spanija) ir
noteiktas sekojosas MIC.

Ceftiofiira MIC (mcg/mL)
Bakteriju suga Izcelsme Gads Celr‘nu T
skaits Amplitida MICso MICoo
Liellopi | 2009 -2012 149 <0,002 - 0,12 0,015 0,015
Pasteurella multocida
Cukas 2009 - 2012 152 <0,002 — 0,06 0,04 0,04
Mannheimia haemolytica Liellopi 2009 - 2012 149 <0,002 -0,12 0,015 0,015
Histophilus somni Liellopi 2009 - 2012 66 <0,002-0,008 <0,002 0,004
Escherichia coli Liellopi |2005 —2006 163 0,06 -1 0,23 0,44
Trueperella . .
. Liellopi |2007 —2008 30 0,06 — 0,25 0,09 0,12
(Arcanobacterium) pyogenes
Fusobacterium ) )
Liellopi | 2000 - 2006 27 0,015-16 0,1 0,2
necrophorum
Actinobacillus _
. Ciukas 2009 - 2012 157 0,008-2 0,015 0,03
pleuropneumoniae
Streptococcus suis Cikas 2009 - 2012 151 -0,06-16 0,12 0,5

Tiek lietoti sekojosi ceftioftra darbibu raksturojosi lielumi: <2 mcg/mL (Jutigs), 4 mcg/mL

(Vidgji jutigs) un 28 mcg/mL (Rezistents).

Darbibu raksturojosi lielumi nav noteikti patog€niem, kas izraisa infekciozo pododermatitu vai akiitu
pecdzemdibu metritu govim.

4.3. Farmakokingetiskas 1pasibas

P&c ievadiSsanas ceftiofurs tiek atri parveidots par dezfuroilceftiofuiru — kas ir galvenais aktivais
metabolits. Dezfuroilceftiofura antimikrobiala aktivitate ir pielidzinama ceftiofiira darbibai pret
bakterijam, kas izraisa respiratoras saslimianas dzivniekiem. Sis aktivai metabolits atgriezeniski saistas
ar plazmas proteiniem. Proteini transporté aktivo metabolitu, nodrosinot ta koncentraciju infekcijas
vieta, ka arT ta aktivitati un aktivitates saglabasanos nekrotisajkos audos un $tinu atliekas. Cukam péc
vienreizgjas 3 mg/kg kermena svara intramuskularas injekcijas maksimala plazmas koncentracija 13,2
mcg/mL tika sasniegta péc 2 stundam; dezfuroilceftiofura eliminacijas pusperiods (t'2) bija 16.4
stundas. Dezfuroilceftioftira uzkrasanas nav novérta pec 3 mg ceftiofiira’kg/kermena svara/diena
ievadiSanas 3 dienas p&c kartas. IzvadiSana notiek galvenkokart ar urinu (vairak ka 70%). Vidgji
fekalijas tika konstatéti apm&ram 12 - 15 % vielas. Ceftiofurs p&c intramuskularas ievadiSanas ir pilniba
biopieejams. Pec vienreizgjas 1 mg/kg devas subkutanas ievadiSanas liellopiem, maksimala plazmas
koncentracija 2,82 mcg/mL tika sasniegta 4 stundu laika p&c ievadiSanas. Citos p€tijumos veselam
govim augstaka koncentracija 2,25 mcg/mL tika sasniegta endometrija 5 stundas pec vienreizgjas
ievadiSanas. Maksimala koncentracija karunkulos un lohijas veselam govim sasniedza attiecigi 1,11
mcg/mL un 0,98 mcg/mL. Pilnigas dezfuroilceftiofira eliminacijas pusperiods (t'2) liellopiem ir 12,1



stundas. Lietojot katru dienu, 5 dienas p&c kartas, uzkrasanas netika novérota. IzvadiSana galvenokart
notiek ar urinu (vairak ka 55%) un fekalijam (30%). Ceftiofurs p&c subkutanas ievadiSanas ir pilniba
biopieejams.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, nelietot §Ts veterinaras zales maisijuma ar citdm veterinarajam
zalem.

5.2. Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmreizgja ties$a iepakojuma atveérSanas: 28 dienas.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
5.4. TieSa iepakojuma veids un saturs

TieSais iepakojums: Caurspidigi, vairakslanu plastmasas polipropiléna/etilénvinilspirta/polipropiléna
(PP/EVOH/PP) flakoni. Hlorobutila gumijas aizbaznis ar aluminija vacinu.

Iepakojuma lielumi:

Kartona kaste ar vienu 50 ml flakonu.
Kartona kaste ar vienu 100 ml flakonu.
Kartona kaste ar vienu 250 ml flakonu.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.
5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai
Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodo$anas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Ceva Santé Animale

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

V/DCP/11/0014



8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 07/04/2011

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

01/2025

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA

Recepsu veterinaras zales.
Sikaka informacija par §tTm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

III PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastes 50 ml, 100 ml un 250 ml flakoniem

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Cevaxel-RTU 50 mg/ml suspensija injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Ceftiofurs (hidrohlorida veida) 50 mg/ml

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

50 ml
100 ml
250 ml

4. MERKSUGAS

Liellopi un ciikas.

| 5. INDIKACLJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Liellopi: subkutanai lietoSanai.
Cukas: intramuskularai lietoSanai.

7. TIEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:

Liellopi

Galai un blakusproduktiem: 8 dienas.
Pienam: nulle stundas.

Cukas

Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

P&c pirmreizgjas caurdursanas izlietot 28 dienu laika, Iidz _ /

/




9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM?”

LietoSanai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

@

‘ 14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/DCP/11/0014

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}



UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Flakons 100 ml un 250 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Cevaxel-RTU 50 mg/ml suspensija injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVO(-AJAM) VIELU(-AM)

Ceftiofurs (hidrohlorida veida) 50 mg/ml

3. MERKSUGAS

Liellopi un ciikas.

4. LIETOSANAS VEIDI

Liellopi: sc
Cikas: im
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:

Galai un blakusproduktiem:
Cukas: 5 dienas.

Liellopi: 8 dienas.
Pienam: nulle stundas.

| 6. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

P&c pirmreizgjas caurdurSanas izlietot 28 dienu laika, Itidz ~ /  /

7.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS




Gouo

>

| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}



UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

50 ml flakons

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Cevaxel-RTU

(1 @

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Ceftiofiirs (hidrohlorida veida) 50 mg/ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

P&c pirmreizgjas caurdurSanas izlietot 28 dienu laika, Iidz ~ / /|



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA



LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Cevaxel-RTU 50 mg/ml suspensija injekcijam liellopiem un cukam

2a Sastavs
Katrs ml satur:

Aktiva viela:
Ceftiofurs (hidrohlorida veida) 50 mg
Ellaina, smilSkrasas suspensija.

3. Merksugas

Liellopi un ciikas.

4. LietoSanas indikacijas

Pret ceftiofiiru jutigu bakteriju izraisitu infekciju arsteésanai.

Liellopiem:

Histophilus somni, Mannheimia haemolytica un Pasteurella multocida izraisttu bakterialu respiratoru
slimibu arstésanai.

Fusobacterium necrophorum un Bacteroides melaninogenicus (Porphyromonas asaccharolytica)
izraisttas akiitas interdigitalas nekrobakteriozes (panaricija, infekcioza pododermatatita) arst€Sanai.
Escherichia coli, Trueperella pyogenes un Fusobacterium necrophorum izraisitu pecdzemdibu
(puerperalu) metritu arstésanai 10 dienu laika pec atneSanas: indicéts tikai gadijumos, kad arst€Sana,
pielietojot citus antimikrobialos lidzeklus nav bijusi veiksmiga.

Cukam:
Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae un Streptococcus suis izraisitu bakterialu
respiratoru slimibu arstésanai.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatta pastiprinata jutiba pret ceftioftiru un citam 3 -laktama antibiotikam
vai pret jebkuru no paligvielam.

Nelietot intravenozi.

Nelietot, ja iepriek§ konstateta bakteriju rezistence pret cefalosporiniem vai beta-laktama grupas
antibiotikam.

Nelietot majputniem (t.sk. d€j&jputniem), jo pastav antibakterialas rezistences izplatiSanas risks uz
cilvekiem.



6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:

So veterinaro zilu lieto§ana var radit draudus sabiedribas veselibai antimikrobialas rezistences
del.

Sis veterinaras zales drikst lietot arsté$anai tikai tadas kliniskas situacijas, kad bijusi vai paredzama
vaja organisma reakcija pret pirmas izveles terapiju. Lietojot $1s veterinaras zales, janem véra oficiala,
valsts un regionala antimikrobiala politika. Bieza lictoSana, ari $o veterinaro zalu lietoSana, atskirigi
no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinat $adas rezistences sastopamibu. Kad vien
iesp&jams, $1s veterinaras zales jalieto tikai pamatojoties uz mikroorganismu jutibas testa rezultatiem.

Sis veterinaras zales ir paredzétas atsevisku dzivnieku arsté3anai. Nelietot slimibas profilaksei vai
ganampulka veselibas programmu ietvaros. Dzivnieku grupu arst€Sana stingri jaierobezo, to drikst veikt
tikai slimibu uzliesmojumu laika atbilstosi apstiprinatiem lietoSanas nosactjumiem.

Nelietot placentas aiztures profilaksei.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Penicilins un cefalosporini péc injekcijas, inhalacijas, iekSkigas uznemsanas vai saskares ar adu var
izraist pastiprinatas jutibas reakcijas (alergiju). Pastiprinata jutiba pret penicilina grupas antibiotikam
var izraisit krusteniskas reakcijas ar cefalosporinu grupas antibiotikam un otradi. Dazreiz alergiskas
reakcijas pret §Tm vielam var bt smagas.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret ceftiofiiru, jaizvairas no saskares ar §Tm veterinarajam
zaleém.

Ar §Tm veterinarajam zalém rikoties piesardzigi, lai izvairitos no to kaitigas iedarbibas. P&c rikosanas
ar §Tm veterinarajam zalém, mazgat rokas.

Grisniba un laktacija:

Laboratoriskajos pétijumos dzivniekiem netika konstatéta teratogéna, fetotoksiska vai maternotoksiska
iedarbiba. Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums sivénmateém vai govim griisnibas un laktacijas laika.
Lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertesanas.

Mijiedarbiba ar citam veterinarajam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Cefalosporinu baktericidas ipaSibas tiek kavétas, vienlaicigi lietojot bakteriostatiskas antibiotikas
(makrolidu, sulfonamidu un tetraciklmu grupas).

Pardozesana:

Ceftiofura zema toksicitate ctikam ir pieradita, lietojot ceftioftira natrija sali devas, kas 8 reizes
parsniedz ceftiofiira ieteiktas devas, ievadot to intramuskulari 15 dienas péc kartas.

Liellopiem sistémiskas toksicitates pazimes tika novérotas péc nozimigas parenteralas pardozesanas.

Biitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, nelietot §s veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zaleém.

7 Blakusparadibas

Liellopi:

Loti reti Pastiprinatas jutibas reakcijas', alergiskas adas
reakcijas', Anafilakse!




(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem
dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

Reti Reakcija injekcijas vieta? (t.i. iekaisums, audu
(1 Tdz 10 dzivnickiem/10 000 arstétajiem | tUska, sabiez&jumi’, krasas izmainas®)
dzivniekiem):

! Alergisku reakciju gadijumos arstéSanas kurss ir japartrauc.

2 Lielakajai dalai dzivnieku izzid 10 dienu laika p&c injekcijas, lai gan vieglas krasas izmainas audos
var saglabaties 28 dienas un ilgak.

3 Saistaudos.

4 Zemadas audos un/vai muskulu fascialaja virsma.

Ciikas:
Loti reti Pastiprinatas jutibas reakcijas', alergiskas adas
(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem reakcijas', Anafilakse'

dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

Biezums nav noteikts (nevar noteikt pec Reakcija injekcijas  vieta? (ti. krasas
pieejamajiem datiem) izmainas®)

! Alergisku reakciju gadijumos arstéSanas kurss ir japartrauc.
2Daziem dzivniekiem tika novérotas vieglas reakcijas injekcijas vieta Iidz 20 dienam pec injekcijas.
3 Fascijas vai taukaudos.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit zalu droSumu. Ja noverojat jebkuras
blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas Saja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, ludzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram blakusparadibam
ar1 tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai
nacionalo zino$anas sisttmu www.pvd.gov.lv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Liellopi: subkutanai lietoSanai

- Respiratoras slimibas: 1 mg ceftiofiira (hidrohlorida veida)/kg /diena 3-5 dienas, t.i. 1 ml/50
kg kermena svara.

- Akiita interdigitala nekrobaciloze: 1 mg ceftiofura (hidrohlorida veida)/kg /diena 3 dienas, t.i.
1 ml/50 kg kermena svara.

- Akiits pe€cdzemdibu metrits 10 dienu laika p&c dzemdibam : 1 mg ceftiofira (hidrohlorida
veida)/kg /diena 5 dienas p€c kartas, t.i. 1 ml/50 kg kermena svara.

Akiita pe€cdzemdibu metrita gadijumos, var bt nepiecieSama papildus uzturosa terapija.

Ciikas: intramuskularai lieto$anai

3 mg ceftiofura (hidrohlorida veida)/kg /diena 3 dienas, t.i. 1 ml/16 kg kermena svara.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Pirms licto$anas flakonu labi saskalinat, lai saturs iegiitu suspensijas formu.


http://www.pvd.gov.lv/

Lai nodro$inatu pareizu devu, kermena masa svars janosaka pec iesp&jas precizak. Nakamas injekcijas
javeic dazadas kermena vietas. Ta ka aizbazni nedrikst caurdurt vairak ka 50 reizes, lietotajam jaizvelas
piemérotakais flakona tilpums.

10. IerobeZojumu periods

Liellopi:
Galai un blakusproduktiem: 8 dienas.
Pienam: nulle stundas.

Cukas:
Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Deriguma termins$ pec pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: 28 dienas.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kur§ noradits uz iepakojuma p&c Exp.
Deriguma termins$ attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicina$anai
Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas sh&€mas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piemé&rojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat
vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam
zalém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numurs(-i) un iepakojuma lielumi
V/DCP/11/0014

Iepakojuma lielumi:

Kartona kaste ar vienu 50 ml flakonu.
Kartona kaste ar vienu 100 ml flakonu.
Kartona kaste ar vienu 250 ml flakonu.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.



15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

06/2025

Sikaka informacija par $tTm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Ceva Santé Animale - 8 rue de Logrono - 33500 Libourne - Francija

Talr.: +800 3522 11 51
E-pasts: pharmacovigilance@ceva.com

Par s@rijas izlaidi atbildigais razotajs:
Ceva Santé Animale - 10, av. de La Ballasti¢re - 33500 Libourne — Francija

17. Cita informacija


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:pharmacovigilance@ceva.com

