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INnTcISTnRREA DE STAT

PROSPECTT]L

ffi Denumirea medicamentului de uz veterinar

Naxcel 100 mglml suspensie injectabil[ pentru porcine

illfi Compozitie

Unml confine:

Substan{I activ[:
Ceftiofur (sub form[ cristalizati fEr[ acid) 100 mg.

Suspensie opacl de culoare alb[ spre brun deschis.

# Specii fintn

Porcine.

'teurella

Nu se rttilizeazd" in cazurile de hipersensibilitate la substan{a activd, sau la alte antibiotice beta-lactamice,

sau la oricare dintre excipienfi.

6. Aten{ionirispeciale

Precaufii speciale pentru utilizarea in sieurantd la speciile tint6:
Ori de c6te ori este posibil medicamentul de uz veterinar trebuie sd fie utilizate, numai pebaza testelor

de susceptibilitate.

Pentru administrarea sistemicl a cefalosporinelor cu spectru larg (a 3a qi a 4a

ceftioflrr) trebuie reflectat dac[ acestea trebuie rezewate tratamentului pentru acele condi
a existat un r6spuns slab sau se aqteaptd ca rispunsul la tratament s[ fie slab, la antimi
critice.

cre;te
sd se lind

Cdnd se ia in considerare strategia tratamentului este indicat si se aibd ln vedere n[t[{irea
managementului efectivului qi s[ se utilizeze un tratament de suport cu produse cu aplicare local[ adecvate

(de exemplu, dezinfectan{i). lli

I

Precaufii soeciale care trebuie luate de persoana care administreazl medicamentul de uz veterinpr la

animale:
Penicilinele qi cefalosporinele cum ar fi ceftiofur pot determina apailia de hipersensibilitate la oameni qi

la animale dupd injectare, inhalare, ingestie sau contact cutanat. Hipersensibilitatea la peniciline poate

duce la sensibilitatea incruciqatdfafi de cefalosporine qi invers. Ocazional, reac(iile alergice la aceste

substanfe pot fi grave.

{ie, cum ar fi
clinice in care
iene mai pu{in

lltilizarea crescut6, inclusiv vtilizarea produsului cu abatere de la instructiunile de mai
prevalenfa bacteriilor rezistente la ceftiofur. Lattilizarca medicamentului de uz veterinar
cont de politicile antimiorobiene oficiale, narionale qi regionale.

Persoanele cu sensibilitate cunoscutl la peniciline gi cefalosporine trebuie s[ evite contactUil cu

medicamentul de uz veterinar. ll

APROBAT

5j Contraindicafii
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ITRTOISTnRREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
Evitali coniactul cu pielea sau ochii. in cazul unui eventual contact, spilafi-v[ cu ap6 curatl. DacL apar
simptomerpa unnare a expunerii, cum ar fi: eruptie cutanatl sau iritatie oculard persistentS, trebuie s[
solicita{i imediat sfatul medicului qi prezentali medicului prospectul produsului sau eticheta. Umflarea
fetei, a buzelor sau a ochilor sau dificult[{i ln respiralie sunt simptome mult mai grave qi necesitl ingrijire
medipall urgent[.

Nu realizate studii pe scroafele gestante sau in lactafie sau pe porcii de reproducfie. Se utilizeazil
cu evaluarea beneficiu/risc efectuatl de medicul veterinar responsabil.

Supradozdre:
Datorite toxicitilii scdzute a ceftiofurului la porc, supradozele nu sunt, in mod caracteristic, legate de
apailia nici unui fel de semne clinice cu exceptia unei umflSturi locale tranzitorii, dupi cum este descris
in secliunea 7. (Evenimente adverse).

Incompatibilit[ti majore:
in absenla studiilor de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat cu alte
medicamente de uz veterinar.

7. Evenimente adverse

Porcine:

,l

' Tranzitoriu; dupl inj ectarea intramusculard.
2A,, fo.t observate timp de p6ni la 42 de zile dupd injectare, iar rezolufia a fost observ atd la 56 de zile
dupl injectare.
')^JMai pufin de6 cm".

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea conlinu5 a siguranlei unui
produs. Dacd observafi orice reacfii adverse, chiar;i cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeli cd medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sd contactafi mai intdi medicul veterinar. De
asemenea, puteli raporta evenimente adverse c6tre delindtorul autorizatiei de comercializare sau
reprezenta.riul local al de{indtorului autorizafiei de comercializare folosind datele de contact de la sfirqitul
acestui prdspect sau prin sistemul national de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md, tel.:022-210-156.

8. Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare qi metode de administrare

Administrare intramuscularS.

Doza de 5 mg ceftiofur/kg greutate corporald (echivalent cu 1 ml de medicament de uz veterinar pe 20 kg
greutate corporalS) administrafi o singur[ dati in regiunea g6tului prin injec]ie intramusculard.

9. Recomandlri privind administrarea corecti

Se va agita viguros flaconul timp de 30 de secunde sau pdnd cAnd dispare orice sediment vizibil. Pentru a
asigura o d,ozare corectS, greutatea corporalS trebuie sd fie determinatd cdt mai precis posibil. Se
recomandl si se limiteze volumul de injectat la maximum 4 ml.

Foarte frecvente (>1 animal / 10 animale tratate):

Umflaie la locul injectdriil, Decolorarea pielii la locul injectd ii2,3 , Vezicul[ la locul injectdrii2

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

Reacfie de tip anafilactic
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INREGISTRAREA DE SIAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROtsATffi Perioadede aqteptare

Came qi organe: 71, zile.

ffi Precau{ii speciale pentru depozitare

A nu se 16sa la vederea gi lndemdna copiilor.
A nu se plstra la temperatur[ mai mare de 25oC.
Nu utilizafi acest medicament de uz veterinar dup6 data expirlrii marcat[ pe cutie
Data de expirare se refer[ la ultima zi a lunii respective.
Termenul de valabilitate dupl prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

ilP$ Precautii speciate pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deqeurile menajere.

dup[ Exp.

acestea, ln conformitate cu cerinfele locale gi cu sistemele nafionale de colectare aplicabile. Aceste misuri
ar trebui si contribuie la protecfia mediului.

Solicitali medicului veterinar sau farmacistului informafii
medicamentelorcare nu mai sunt necesare.

ffi Ctasificarea medicamentelor de uz veterinar

Medicament de uz veterinar care se elibereaz[ cu prescripfie.

referitoare 1a modalitatea de eliminare a

i':
I

i

ffi Numerele certificatelor de inregistrare qi dimensiunile ambalajelor

230004

Cutie de carton cu un flacon din sticl[ de tip I, de 50 ml sau 100 ml cu dop din cauciuc
qi o caps5 din aluminiu.

de ambalaj s6 fie comercializate.

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

0912024

Informa{ii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de Stat al medicamentelor de uz veterinar (hlt, s ://registru.ansa.qov.[1{

:16. Date de contact

contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Zoetis Belgium
Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgia

it'

II
.

izopren
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IIRecIsTReREA DE SIAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ ViiiENrruEN

APROBAT
l

date de contact

Pentru orice informafii referitoare la acest medicament de
reprezentantul local al de{indtorului certifi catului de inregistrare.

Republica Moldova
SRL Zoofarmagro,
mun. ChiEindu, str.Cameni\a 4a
Tel/fax 373 022 855-071; 373 69827427
zoofarmagro@mail.ru

17. Alte informafii

Codul ATCvet: QJO1DD90

uz veterinar, vd rugdm sI

;
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