SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU
1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
CEVAXEL 50 mg/ml prášok a riedidlo na prípravu injekčného roztoku pre hovädzí dobytok a ošípané
2.
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE
Liekovka s obsahom 1 g:

Účinná látka:
Ceftiofurum (as sodium)              1 g
Liekovka s obsahom 4 g:

Účinná látka:
Ceftiofurum (as sodium)               4 g
1 ml riedidla obsahuje:
Voda na injekciu                           1 ml
1 ml nariedeného injekčného roztoku obsahuje:
Účinná látka:
Ceftiofurum (as sodium)             50 mg
Úplný zoznam pomocných látok je uvedený v časti 6.1.

3.
LIEKOVÁ FORMA
Prášok a riedidlo na prípravu injekčného roztoku.
Prášok: biely – až šedobiely prášok.
Riedidilo: čistá, bezfarebná tekutina
Nariedený roztok: číry žlto-hnedý až žltý roztok.
4.
KLINICKÉ   ÚDAJE
4.1
Cieľový druh
Hovädzí dobytok a ošípané.

4.2
Indikácie pre použitie so špecifikovaním cieľového druhu
Ošípané:
Na liečbu bakteriálneho respiračného ochorenia vyvolaného kmeňmi  Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae a Streptococcus suis citlivými na ceftiofur.
Hovädzí dobytok:
Na liečbu bakteriálneho respiračného ochorenia vyvolaného kmeňmi  Pasteurella multocida a Mannheimia haemolytica  citlivými na ceftiofur.
Na liečbu interdigitálnej nekrobacilózy hovädzieho dobytka vyvolanej kmeňmi Fusobacterium necrophorum a Bacteroides melaninogenicus (Porphyromonas asaccharolytica) citlivými na ceftiofur.

Táto indikácia je obmedzená na prípady, keď liečba iným antimikrobiálnym liekom bola neúspešná.
4.3
Kontraindikácie
Nepodávať zvieratám u ktorých bola zistená hypersenzitivita k ceftioforu a k ostatným beta-laktámovým antibiotikám.

Nepodávať v prípade známej rezistencie na účinnú látku. 

Nepoužívať u hydiny (vrátane vajec) vzhľadom na riziko rozšírenia antimikrobiálnej rezistencie na ľudí.

4.4
Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh
Žiadne.
4.5
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat

Veterinárny liek má indikačné obmedzenie, t.j. že môže byť predpísaný iba na liečbu závažných infekcií na základe klinického vyšetrenia podporeného diagnostikou pôvodcu ochorenia a zistenia jeho citlivosti k danej účinnej látke a rezistencie k bežným antibiotikám.

V prípade opakovaného podávania, aplikujte na obidve strany krku.

Cevaxel pôsobí selektívne na rezistentné kmene baktérií, ktoré sú nositeľmi betalaktamáz s rozšíreným spektrom (ESBL) a môžu predstavovať riziko pre ľudské zdravie v prípade prenosu na človeka napr. prostredníctvom jedla. Z tohto dôvodu Cevaxel by mal byť vyhradený iba na liečbu klinických stavov, ktoré reagujú slabo, alebo sa očakáva ich slabá odpoveď na liečbu inými druhmi antibiotík (napríklad akútne prípady, u ktorých sa liečba musí začať bez predchádzajúceho  bakteriologického vyšetrenia). Pri používaní lieku zohľadniť národnú a miestnu antimikrobiálnu  politiku.

Zvýšené používanie alebo použitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenými v SPC môže zvýšiť prevalenciu takejto rezistencie.

Vždy keď je to možné, Cevaxel používať len na základe testu citlivosti.

Cevaxel je určený na individuálnu liečbu zvierat. Nepoužívajte na prevenciu ochorení ani ako súčasť skupinového (stádového) programu. Liečba skupiny zvierat musí byť prísne obmedzená len na liečbu prebiehajúcich ochorení zvierat podľa schválených podmienok použitia.

Nepoužívať ako profylaxiu v prípade zadržania placenty.
Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám
Penicilíny a cefalosporíny môžu spôsobiť precitlivenosť (alergiu) po vpichu, inhalácii, požití alebo kontakte s pokožkou. Hypersenzitivita na penicilíny môže viesť ku krížovým reakciám na cefalosporíny a naopak. Alergické reakcie na tieto látky môžu byť vážne.

1.Nemanipulujte s týmto liekom, pokiaľ ste precitlivení alebo pokiaľ viete, že nemáte manipulovať s takýmito liekmi.

2.Pri manipulácii s liekom dodržujte všetky odporúčané opatrenia a buďte maximálne obozretný, aby nedošlo k priamemu kontaktu so suspenziou. 

3. V prípade náhodnej samo-injekcie a následnej kožnej reakcii vyhľadajte lekára a ukážte mu písomnú informáciu pre používateľov.

S liekom manipulujte veľmi opatrne, berte do úvahy všetky odporúčania, aby ste  zabránili expozícii.

Opuch tváre, pier,  očí alebo problémy s dýchaním sú vážne príznaky a vyžadujú neodkladné lekárske ošetrenie. 

Po použití si umyte ruky. 

4.6 
Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť)
V mieste vpichu môžu byť pozorované prechodné príznaky bolesti.
Počas tolerančných štúdií vykonávaných na dobytku a ošípaných bol u niektorých prasiat pozorovaný mierny, prechodný opuch na mieste vpichu po 6 hodinách od aplikácie injekcie.  Po 24 hodinách od aplikácie injekcie nebol palpačne zistený žiadny opuch.
V ojedinelých prípadoch sa môže vyskytnúť hypersenzitívna reakcia. V prípade alergickej reakcie by mala byť liečba okamžite prerušená. 
4.7
Použitie počas gravidity, laktácie a znášky
Pri terapeutických dávkach nebol pozorovaný toxický vplyv na vývoj plodu ani žiadne toxické vplyvy na plodnosť u potkanov. Bezpečnosť lieku nebola hodnotená pri gravidných a laktujúcich kravách a prasniciach. Používať len po zvážení prospechu/rizika zodpovedným  veterinárnym lekárom. 
4.8
Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia
Použitie ceftioforu s inými β – laktámovými antibiotikami alebo cefalosporínmi môže ojedinele vyvolať imunologické skrížené reakcie.

Vzhľadom k nežiaducim farmakodynamickým interakciám nepoužívajte ceftiofur súčasne s liekmi, ktoré pôsobia bakteriostaticky.

4.9
Dávkovanie a spôsob podania lieku 
Intramuskulárne.
Injekčný roztok pripraviť rozpustením 1 g balenia v 20 ml vody na injekciu alebo rozpustením 4 g balenia v 80 ml vody na injekciu..
Rýchlym pridávaním rozpúšťadla dosiahneme lepšie výsledky.
Hovädzí dobytok:
- Respiračné infekcie:

1 mg ceftiofuru (as sodium) na kg živej hmotnosti na deň, po dobu 3-5 dní t.j. 1 ml rekonštituovaného roztoku na 50 kg živej hmotnosti na deň,  po dobu 3-5 dní 

- Interdigitálna nekrobacilóza 

1 mg ceftiofuru (as sodium) na kg živej hmotnosti na deň, po dobu 3 dní t.j. 1 ml rekonštituovaného roztoku na 50 kg živej hmotnosti na deň,  po dobu 3dní
Ošípané:
3 mg ceftiofuru (as sodium) na kg živej hmotnosti na deň, po dobu 3 dní t.j. 1 ml rekonštituovaného roztoku na 16 kg živej hmotnosti na deň,  po dobu 3 dní 

Dávka by mala byť podávaná raz za deň, v 24 hodinových intervaloch.
Nepodávať viac ako 10 ml na jedno miesto.
Na zaistenie podania správnej dávky, by mala byť čo najpresnejšie stanovená živá hmotnosť, aby sa zabránilo poddávkovaniu.

4.10
Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá) ak sú potrebné
U hovädzieho dobytka neboli pozorované žiadne príznaky systémovej toxicity po významnom prekročení terapeutickej dávky pri parenterálnom podávaní. 

U ošípaných najnižšia toxicita ceftiofuru bola zaznamenaná  až pri 8 násobnom prekročení terapeutickej dávky počas 15 dní pri intramuskulárnom podávaní. 

4.11
Ochranné  lehoty
Mäso a vnútornosti:

- Hovädzí dobytok: 2 dni. 
- Ošípané: 2 dni.
Mlieko: 0 hodín
5.
FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI
Farmakoterapeutická skupina: tretia generácia cefalosporínov
Kód ATCvet: QJ01DD90

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Ceftiofur je cefalosporín, rezistentný na beta-laktamázu. Ceftiofur je účinný proti gram-pozitívnym a gram-negatívnym baktériám. 

Baktericídny účinok ceftioforu spočíva v inhibícii syntézy bunkovej steny baktérií. 
Syntéza bunkovej steny je závislá na enzýmoch ktoré sa nazývajú proteíny viažuce penicilín (PBP´s). Rezistencia baktérií na cefalosporíny vzniká pomocou 4 základných mechanizmov: 1) zmena alebo získanie proteínov rezistentných k inak účinnému b-laktámu 2) zmena priepustnosti bunkovej steny k beta laktámom 3) produkovaním b-laktamázy ktorá rozštiepuje b-laktámovú molekulu, alebo 4) aktívne vyplavovanie.
Ceftiofur je účinný na nasledovné patogénne baktérie:
· Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, spôsobujúce respiračné ochorenia u hovädzieho dobytka
· Fusobacterium necrophorum a Bacteroides melaninogenicus (Porphyromonas asaccharolytica) spôsobujúce interdigitálne nekrobacilózy u hovädzieho dobytka
· Pasteurella multocida, Streptococcus suis a Actinobacillus pleuropneumonia spôsobujúce respiračné ochorenia u ošípaných
V nasledujúcej tabuľke sú uvedené Minimálne Inhibičné Koncetrácie (MIC) ktoré boli stanovené pre ceftiofur v Európe (Francúzsko, Veľká Británia, Dánsko, Nemecko, Belgicko, Taliansko, Česká republika, Írsko, Poľsko a Španielsko) zistením z chorých zvierat z obdobia 2000 až 2007:
	Baktéria
	Druh zvieraťa
	obdobie
	Počet kmeňov
	CMI  ceftiofuru (µg/mL)

	
	
	
	
	Rozsah
	CMI50
	CMI90

	Pasteurella multocida
	Hovädzí dobytok
	2004 to 2006
	82
	0,0019 – 0,0625
	(0,003
	(0,005

	
	Ošípané
	2004 to 2006
	66
	0,0019 – 0,0156
	(0,003
	(0,006

	Mannheimia haemolytica
	Hovädzí dobytok
	2004 to 2006
	72
	0,0019 – 0,0156
	(0,005
	(0,008

	Actinobacillus pleuropneumoniae
	Ošípané
	2003 / 2004
	58
	0,0039 – 0,0312
	(0,006
	(0,02

	Streptococcus suis
	Ošípané
	2004 to 2006
	44
	0,0312 – 0,5
	(0,2
	(0,3

	Fusobacterium necrophorum
	Hovädzí dobytok
	2000 to 2006
	27
	0,015 – 16
	0,1
	0,2


Použité hraničné hodnoty: (2 µg/mL (citlivý), 4 µg/mL (stredne citlivý) a (8 µg/mL (rezistencia).

5.2 Farmakokinetické údaje
Po intramuskulárnej aplikácii, je u hovädzieho dobytka a prasiat biodostupnosť úplná.
Ceftiofur je rýchlo metabolizovaný na desfuroylceftiofur ktorý dosiahne maximálnu koncentráciu za 2,5 hodiny u hovädzieho dobytka  a za menej ako hodinu u prasiat.
Polčas rozpadu desfuroylceftiofuru je 11,2 hodiny u hovädzieho dobytka a 15,2 hodiny u ošípaných. Opakované podávanie nevedie k akumuláciu u hovädzieho dobytka a ošípaných.
6.
FARMACEUTICKÉ ÚDAJE
6.1
Zoznam pomocných látok
Prášok:
Dihydrogén fosfát draselný
Uhličitan sodný.
Rozpúšťadlo:
Voda na injekciu
6.2
Inkompatibility
Z dôvodu  chýbania  štúdií na kompatibilitu sa tento veterinárny liek nesmie miešať s ďalšími veterinárnymi liekmi.
6.3
Čas použiteľnosti 
Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v pôvodnom obale: 2 roky
Čas použiteľnosti po  zriedení alebo rekonštitúcii podľa návodu:

7 dní, uchovávať v chladničke (2 °C – 8 °C)

12 hodín, uchovávať pri teplote do  25°C

6.4
Osobitné bezpečnostné opatrenia pre uchovávanie
Uchovávať v chladničke pri teplote 2 °C – 8 °C.
Liekovku uchovávať vo vonkajšom obale na ochranu pred svetlom.
6.5
Charakter a zloženie vnútorného obalu
Druh obalu:
Prášok:
· Sklenené liekovky typu I
· Bromobutylová gumená zátka
Riedidlo:
· Sklenené liekovky typu II
· Chlorobutylová  gumená zátka.
Veľkosti balenia:
Papierová škatuľka obsahujúca 1 liekovku Cevaxel 50 mg/ml 1 g a papierová škatuľka obsahujúca 20 ml riedidla.
Papierová škatuľka obsahujúca 1 liekovku Cevaxel 50 mg/ml 4 g a papierová škatuľka obsahujúca 80 ml riedidla.
Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.
6.6
Osobitné bezpečnostné opatrenia pre zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov.
každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto veterinárneho lieku musia byť zlikvidované v súlade s platnými predpismi.
7.
DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII
CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o., Prievozská 5434/6A, 821 09 Bratislava - mestská časť Ružinov, Slovenská republika

8.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO
96/040/DC/08-S

9.
DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE/predĺženia registrácie
10.
DÁTUM REVÍZIE TEXTU
	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE
Papierová škatuľka obsahujúca 1 liekovku Cevaxel 50 mg/ml, 1 g


1.
NÁZOV LIEKU
CEVAXEL 50 mg/ml prášok a riedidlo na prípravu injekčného roztoku pre hovädzí dobytok a ošípané
Ceftiofur (as sodium)
2.
ZLOŽENIE: ÚČINNÉ LÁTKY A POMOCNÉ LÁTKY
Ceftiofur (as sodium)
1 g
3.
LIEKOVÁ FORMA
Prášok a riedidlo na prípravu injekčného roztoku.
4.
VEĽKOSŤ BALENIA
1 g
5.
CIEĽOVÝ DRUH
Hovädzí dobytok a ošípané.
6.
INDIKÁCIA (INDIKÁCIE)
7.
SPÔSOB  A CESTA PODANIA LIEKU
Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.
8.
OCHRANNÁ LEHOTA
Mäso a vnútornosti:

- Hovädzí dobytok: 2 dni. 
- Ošípané: 2 dni.
Mlieko: 0 hodín.
9.
OSOBITNÉ UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNÉ
Penicilíny a cefalosporíny môžu príležitostne spôsobovať alergické reakcie.

Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.
10.
DÁTUM EXSPIRÁCIE
EXP: 
Po rekonštitúcii spotrebovať do:

-7 dní pri uchovávaní v chladničke (2 °C – 8 °C)

-12 hodín pri uchovávaní pri teplote do  25°C

Po prvom otvorení použiť do:.....
11.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE
Liekovku uchovávať vo vonkajšom obale na ochranu pred svetlom a v chladničke (2 °C – 8 °C).
12.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY
Likvidácia: Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.
13.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA DODÁVKY A POUŽITIA, ak sa uplatňujú
Len pre zvieratá.
Vydáva sa len na veterinárny predpis.
14.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO DOHĽADU A DOSAHU DETÍ“
Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.
15.
DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCI
CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o., Prievozská 5434/6A, 821 09 Bratislava - mestská časť Ružinov, Slovenská republika

16.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO
96/040/DC/08-S

17.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE
Šarža:
	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE 
Papierová škatuľka obsahujúca 1 liekovku s obsahom 20 ml riedidla 


1.
NÁZOV LIEKU
CEVAXEL 50 mg/ml prášok a riedidlo na prípravu injekčného roztoku pre hovädzí dobytok a ošípané
2.
ZLOŽENIE: ÚČINNÉ LÁTKY A POMOCNÉ LÁTKY
Voda na injekciu 20 ml
3.
LIEKOVÁ FORMA
Prášok a riedidlo na prípravu injekčného roztoku.
4.
VEĽKOSŤ BALENIA
20 ml 
5.
CIEĽOVÝ DRUH
Hovädzí dobytok a ošípané.
6.
INDIKÁCIA (INDIKÁCIE)
7.
SPÔSOB  A CESTA PODANIA LIEKU
Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov pre 1 g prášok.
Na použitie len s CEVAXEL 50 mg/ml, 1 g.
8.
OCHRANNÁ LEHOTA
9.
OSOBITNÉ UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNÉ
10.
DÁTUM EXSPIRÁCIE
EXP: 
11.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE
Tento liek nevyžaduje žiadne zvláštne podmienky na uchovávanie.
12.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY
Likvidácia: Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.
13.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA DODÁVKY A POUŽITIA, ak sa uplatňujú
Len pre zvieratá.
Vydáva sa len na veterinárny predpis.
14.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO DOHĽADU A DOSAHU DETÍ“
Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.
15.
DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCI
CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o., Prievozská 5434/6A, 821 09 Bratislava - mestská časť Ružinov, Slovenská republika

16.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO
96/040/DC/08-S

17.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE
Lot:
	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE 
Papierová škatuľka obsahujúca 1 liekovku Cevaxel 50 mg/ml,4 g


1.
NÁZOV LIEKU
CEVAXEL 50 mg/ml prášok a riedidlo na prípravu injekčného roztoku pre hovädzí dobytok a ošípané
Ceftiofur (as sodium)
2.
ZLOŽENIE: ÚČINNÉ LÁTKY A POMOCNÉ LÁTKY
Ceftiofur (as sodium)
4 g
3.
LIEKOVÁ FORMA
Prášok a riedidlo na prípravu injekčného roztoku.
4.
VEĽKOSŤ BALENIA
4 g
5.
CIEĽOVÝ DRUH
Hovädzí dobytok a ošípané.
6.
INDIKÁCIA (INDIKÁCIE)
7.
SPÔSOB  A CESTA PODANIA LIEKU
Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.
8.
OCHRANNÁ LEHOTA
Mäso a vnútornosti:

- Hovädzí dobytok: 2 dni.. 
- Ošípané: 2 dni.
Mlieko: 0 hodín.
9.
OSOBITNÉ UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNÉ
Penicilíny a cefalosporíny môžu príležitostne spôsobovať alergické reakcie.

Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.
10.
DÁTUM EXSPIRÁCIE
EXP: 
Po rekonštitúcii spotrebovať do:

-7 dní pri uchovávaní v chladničke (2 °C – 8 °C)

-12 hodín pri uchovávaní pri teplote do  25°C

Po prvom otvorení použiť do:.....
11.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE
Liekovku uchovávať vo vonkajšom obale na ochranu pred svetlom a v chladničke (2 °C – 8 °C).
12.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY
Likvidácia: Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.
13.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA DODÁVKY A POUŽITIA, ak sa uplatňujú
Len pre zvieratá.
Vydáva sa len na veterinárny predpis.
14.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO DOHĽADU A DOSAHU DETÍ“
Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.
15.
DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCI
CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o., Prievozská 5434/6A, 821 09 Bratislava - mestská časť Ružinov, Slovenská republika
16.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO
96/040/DC/08-S

17.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE
Lot:
	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE 
Papierová škatuľka obsahujúca 1 liekovku s obsahom 80 ml riedidla


1.
NÁZOV LIEKU
CEVAXEL 50 mg/ml prášok a riedidlo na prípravu injekčného roztoku pre hovädzí dobytok a ošípané
2.
ZLOŽENIE: ÚČINNÉ LÁTKY A POMOCNÉ LÁTKY
Voda na injekciu 80 ml
3.
LIEKOVÁ FORMA
Prášok a riedidlo na prípravu injekčného roztoku.
4.
VEĽKOSŤ BALENIA
80 ml 
5.
CIEĽOVÝ DRUH
Hovädzí dobytok a ošípané.
6.
INDIKÁCIA (INDIKÁCIE)
7.
SPÔSOB  A CESTA PODANIA LIEKU
Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov pre 4 g prášok.
Na použitie len s CEVAXEL 50 mg/ml, 4 g.
8.
OCHRANNÁ LEHOTA
9.
OSOBITNÉ UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNÉ
10.
DÁTUM EXSPIRÁCIE
EXP: 
11.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE
Tento liek nevyžaduje žiadne zvláštne podmienky na uchovávanie.
12.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY
Likvidácia: Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.
13.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA DODÁVKY A POUŽITIA, ak sa uplatňujú
Len pre zvieratá.
Vydáva sa len na veterinárny predpis.
14.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO DOHĽADU A DOSAHU DETÍ“
Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.
15.
DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCI
CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o., Prievozská 5434/6A, 821 09 Bratislava - mestská časť Ružinov, Slovenská republika

16.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO
96/040/DC/08-S

17.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE
Šarža:
MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA MALOM VNÚTORNOM

OBALE
Etiketa: 1 g prášok
1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
CEVAXEL 50 mg/ml prášok a riedidlo na prípravu injekčného roztoku pre hovädzí dobytok a ošípané
Ceftiofur (as sodium) 1 g
2.
MNOŽSTVO ÚČINNEJ LÁTKY (LÁTOK)
3.
OBSAH V HMOTNOSTNÝCH, OBJEMOVÝCH ALEBO KUSOVÝCH   
           JEDNOTKÁCH
1 g.
4.
SPôSOB PODANIA LIEKU
Intramuskulárne.
Na použitie len s 20 ml vodou na injekciu.
5.
OCHRANNÁ LEHOTA
Mäso a vnútornosti:

- Hovädzí dobytok: 2 dni. 
- Ošípané: 2 dni.
Mlieko: 0 hodín.
6.
ČÍSLO ŠARŽE
Lot: 
7.
DÁTUM EXSPIRÁCIE
EXP: {mesiac/rok}
	8.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“


Len pre zvieratá.
MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA MALOM VNÚTORNOM OBALE
Etiketa: 20 ml riedidlo
1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
CEVAXEL 50 mg/ml prášok a riedidlo na prípravu injekčného roztoku pre hovädzí dobytok a ošípané
Voda na injekciu
2.
MNOŽSTVO ÚČINNEJ LÁTKY (LÁTOK)
3.
OBSAH V HMOTNOSTNÝCH, OBJEMOVÝCH ALEBO KUSOVÝCH   
             JEDNOTKÁCH 
20 ml
4.
ROUTE(S) OF ADMINISTRATION
Intramuskulárne.
Na použitie len s CEVAXEL 50 mg/ml, 1 g
5.
OCHRANNÁ LEHOTA
6.
ČÍSLO ŠARŽE
Lot: 
7.
DÁTUM EXSPIRÁCIE
EXP: {mesiac/rok)

8.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“
Len pre zvieratá.
MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA MALOM VNÚTORNOM

OBALE
Etiketa: 4 g prášok
1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
CEVAXEL 50 mg/ml prášok a riedidlo na prípravu injekčného roztoku pre hovädzí dobytok a ošípané
Ceftiofur (as sodium) 4 g
2.
MNOŽSTVO ÚČINNEJ LÁTKY (LÁTOK)
3.
OBSAH V HMOTNOSTNÝCH, OBJEMOVÝCH ALEBO KUSOVÝCH   
           JEDNOTKÁCH
4 g.
4.
SPôSOB PODANIA LIEKU
Intramuskulárne.
Na použitie len s 80 ml vodou na injekciu.
5.
OCHRANNÁ LEHOTA
Mäso a vnútornosti:

- Hovädzí dobytok: 2 dni. 
- Ošípané: 2 dni.
Mlieko: 0 hodín.
6.
ČÍSLO ŠARŽE
Lot: 
7.
DÁTUM EXSPIRÁCIE
EXP: {mesiac/rok}
	8.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“


Len pre zvieratá.
MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA MALOM VNÚTORNOM OBALE
Etiketa: 80 ml riedidlo
1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
CEVAXEL 50 mg/ml prášok a riedidlo na prípravu injekčného roztoku pre hovädzí dobytok a ošípané
Voda na injekciu
2.
MNOŽSTVO ÚČINNEJ LÁTKY (LÁTOK)
3.
OBSAH V HMOTNOSTNÝCH, OBJEMOVÝCH ALEBO KUSOVÝCH   
             JEDNOTKÁCH 
80 ml
4.
ROUTE(S) OF ADMINISTRATION
Intramuskulárne.
Na použitie len s CEVAXEL 50 mg/ml, 4 g
5.
OCHRANNÁ LEHOTA
6.
ČÍSLO ŠARŽE
Lot: 
7.
DÁTUM EXSPIRÁCIE
EXP: {mesiac/rok}
8.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“
Len pre zvieratá.

PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV

CEVAXEL 50 mg/ml prášok a riedidlo na prípravu injekčného roztoku pre hovädzí dobytok a ošípané
1.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA  rozhodnutia o registrácii A DRŽITEĽA POVOLENIA NA VÝROBU ZODPOVEDNÉHO ZA UVOĽNENIE ŠARŽE, AK NIE SÚ IDENTICKÍ
Držiteľ rozhodnutia o registrácii :
CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o., Prievozská 5434/6A, 821 09 Bratislava - mestská časť Ružinov, Slovenská republika

Výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže:
CEVA SANTE ANIMALE – Z.I. La Ballastière – 33500 LIBOURNE- Francúzsko
2.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
CEVAXEL 50 mg/ml prášok a riedidlo na prípravu injekčného roztoku pre hovädzí dobytok a ošípané
Ceftiofur (as sodium)
3.
ZLOŽENIE:ÚČINNÁ LÁTKA (LÁTKY) A INÉ ZLOŽKY
Prášok:
1 g ceftiofuru (as sodium)
4 g  ceftiofuru (as sodium)
Riedidlo:
Voda na injekciu
Nariedený roztok:
Ceftiofur (as sodium)    50 mg/ ml
4.
INDIKÁCIA(-E)
Ošípané:
Na liečbu bakteriálneho respiračného ochorenia vyvolaného kmeňmi  Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae a Streptococcus suis citlivými na ceftiofur.
Hovädzí dobytok:
Na liečbu bakteriálneho respiračného ochorenia vyvolaného kmeňmi  Pasteurella multocida a Mannheimia haemolytica  citlivými na ceftiofur.
Na liečbu interdigitálnej nekrobacilózy hovädzieho dobytka vyvolanej kmeňmi Fusobacterium necrophorum a Bacteroides melaninogenicus (Porphyromonas asaccharolytica) citlivými na ceftiofur.

Táto indikácia je obmedzená na prípady, keď liečba iným antimikrobiálnym liekom bola neúspešná.
5.
KONTRAINDIKÁCIE
Nepodávať zvieratám u ktorých bola zistená hypersenzitivita k ceftioforu a k ostatným beta-laktámovým antibiotikám.

Nepodávať v prípade známej rezistencie na účinnú látku. 

Nepoužívať u hydiny (vrátane vajec) vzhľadom na riziko rozšírenia antimikrobiálnej rezistencie na ľudí.
6.       NEŽIADUCE ÚČINKY
Počas tolerančných štúdií vykonávaných na dobytku a ošípaných bol u niektorých prasiat pozorovaný mierny, prechodný opuch na mieste vpichu po 6 hodinách od aplikácie injekcie.

Neboli pozorované žiadne všeobecné príznaky.

Ak zistíte akékoľvek vážne účinky alebo iné vedľajšie účinky, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii, informujte vášho veterinárneho lekára.
7.
CIEĽOVÝ DRUH
Hovädzí dobytok a ošípané.

8.
DÁVKOVANIE PRE KAŽDÝ DRUH, CESTA (-Y) A SPôSOB PODANIA LIEKU
Intramuskulárne.
Injekčný roztok pripraviť rozpustením 1 g balenia v 20 ml vody na injekciu alebo rozpustením 4 g balenia v 80 ml vody na injekciu..
Rýchlym pridávaním rozpúšťadla dosiahneme lepšie výsledky.
Hovädzí dobytok:
- Respiračné infekcie:

1 mg ceftiofuru (as sodium) na kg živej hmotnosti na deň, po dobu 3-5 dní t.j. 1 ml rekonštituovaného roztoku na 50 kg živej hmotnosti na deň,  po dobu 3-5 dní 

- Interdigitálna nekrobacilóza 

1 mg ceftiofuru (as sodium) na kg živej hmotnosti na deň, po dobu 3 dní t.j. 1 ml rekonštituovaného roztoku na 50 kg živej hmotnosti na deň,  po dobu 3dní
Ošípané:
3 mg ceftiofuru (as sodium) na kg živej hmotnosti na deň, po dobu 3 dní t.j. 1 ml rekonštituovaného roztoku na 16 kg živej hmotnosti na deň,  po dobu 3 dní 

Dávka by mala byť podávaná raz za deň, v 24 hodinových intervaloch.
Nepodávať viac ako 10 ml na jedno miesto.

Na zaistenie podania správnej dávky, by mala byť čo najpresnejšie stanovená živá hmotnosť, aby sa zabránilo poddávkovaniu.

9.
POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ
10.
OCHRANNÁ LEHOTA
Mäso a vnútornosti:

- Hovädzí dobytok: 2 dni.
- Ošípané: 2 dni.
Mlieko: 0 hodín.
11.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA UCHOVÁVANIE

Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

Uchovávať v chladničke pri teplote 2 °C – 8 °C.
Liekovku uchovávať vo vonkajšom obale na ochranu pred svetlom.
Čas použiteľnosti lieku po  zriedení alebo rekonštitúcii podľa návodu:

7 dní, uchovávať v chladničke (2 °C – 8 °C)

12 hodín, uchovávať pri teplote do  25°C

Nepoužívať po uplynutí dátumu exspirácie uvedenom na obale po EXP.
12.
OSOBITNÉ UPOZORNENIA

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat

V prípade opakovaného podávania, aplikujte na obidve strany krku.
Použitie Cevaxelu môže predstavovať riziko pre verejné zdravie v dôsledku šírenia antimikrobiálnej rezistencie.

Cevaxel musí byť vyhradený iba na liečbu klinických stavov, ktoré reagujú slabo, alebo sa očakáva ich slabá odpoveď na liečbu inými druhmi antibiotík prvej línie.

Pri používaní lieku zohľadniť národnú a miestnu antimikrobiálnu  politiku.

Zvýšené používanie alebo použitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenými v SPC môže zvýšiť prevalenciu rezistencie.

Vždy, keď je to možné, Cevaxel používať len na základe testu citlivosti.

Cevaxel je určený na individuálnu liečbu zvierat. Nepoužívajte na prevenciu ochorení ani ako súčasť skupinového (stádového) programu. Liečba skupiny zvierat musí byť prísne obmedzená len na liečbu prebiehajúcich ochorení zvierat podľa schválených podmienok použitia.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám
Penicilíny a cefalosporíny môžu spôsobiť precitlivenosť (alergiu) po vpichu, inhalácii, požití alebo kontakte s pokožkou. Hypersenzitivita na penicilíny môže viesť ku krížovým reakciám na cefalosporíny a naopak. Alergické reakcie na tieto látky môžu byť vážne.

1.Nemanipulujte s týmto liekom, pokiaľ ste precitlivení alebo pokiaľ viete, že nemáte manipulovať s takýmito liekmi.

2.Pri manipulácii s liekom dodržujte všetky odporúčané opatrenia a buďte maximálne obozretný, aby nedošlo k priamemu kontaktu so suspenziou. 

3. V prípade náhodnej samo-injekcie a následnej kožnej reakcii vyhľadajte lekára a ukážte mu písomnú informáciu pre používateľov.

S liekom manipulujte veľmi opatrne, berte do úvahy všetky odporúčania, aby ste  zabránili expozícii.

Opuch tváre, pier,  očí alebo problémy s dýchaním sú vážne príznaky a vyžadujú neodkladné lekárske ošetrenie. 

Po použití si umyte ruky. 

Použitie počas gravidity a laktácie
Pri terapeutických dávkach nebol pozorovaný toxický vplyv na vývoj plodu ani žiadne toxické vplyvy na plodnosť u potkanov. Bezpečnosť lieku nebola hodnotená pri gravidných a laktujúcich kravách a prasniciach. Používať len po zvážení prospechu/rizika zodpovedným  veterinárnym lekárom. 
Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá) ak sú potrebné
U hovädzieho dobytka neboli pozorované žiadne príznaky systémovej toxicity po významnom prekročení terapeutickej dávky pri parenterálnom podávaní. 

U ošípaných najnižšia toxicita ceftiofuru bola zaznamenaná  až pri 8 násobnom prekročení terapeutickej dávky počas 15 dní pri intramuskulárnom podávaní.

Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia
Použitie ceftioforu s inými β – laktámovými antibiotikami alebo cefalosporínmi môže ojedinele vyvolať imunologické skrížené reakcie.

Vzhľadom k nežiaducim farmakodynamickým interakciám nepoužívajte ceftiofur súčasne s liekmi, ktoré pôsobia bakteriostaticky.

Inkompatibility

Z dôvodu  chýbania  štúdií na kompatibilitu sa tento veterinárny liek nesmie miešať s ďalšími veterinárnymi liekmi.

13.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY
každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto veterinárneho lieku musia byť zlikvidované v súlade s platnými predpismi.
14.
DÁTUM POSLEDNÉHO SCHVÁLENIA TEXTU V PÍSOMNEJ INFORMÁCII PRE POUŽÍVATEĽOV
15.
ĎALŠIE INFORMÁCIE
Farmakodynamické vlastnosti
Ceftiofur je cefalosporín, rezistentný na beta-laktamázu. Ceftiofur je účinný proti gram-pozitívnym a gram-negatívnym baktériám. 

Baktericídny účinok ceftioforu spočíva v inhibícii syntézy bunkovej steny baktérií. 
Syntéza bunkovej steny je závislá na enzýmoch ktoré sa nazývajú proteíny viažuce penicilín (PBP´s). Rezistencia baktérií na cefalosporíny vzniká pomocou 4 základných mechanizmov: 1) zmena alebo získanie proteínov rezistentných k inak účinnému b-laktámu 2) zmena priepustnosti bunkovej steny k beta laktámom 3) produkovaním b-laktamázy ktorá rozštiepuje b-laktámovú molekulu, alebo 4) aktívne vyplavovanie.
Ceftiofur je účinný na nasledovné patogénne baktérie:
· Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, spôsobujúce respiračné ochorenia u hovädzieho dobytka
· Fusobacterium necrophorum a Bacteroides melaninogenicus (Porphyromonas asaccharolytica) spôsobujúce interdigitálne nekrobacilózy u hovädzieho dobytka
· Pasteurella multocida, Streptococcus suis a Actinobacillus pleuropneumonia spôsobujúce respiratórne ochorenia u ošípaných
V nasledujúcej tabuľke sú uvedené Minimálne Inhibičné Koncetrácie (MIC) ktoré boli stanovené pre ceftiofur v Európe (Francúzsko, Veľká Británia, Dánsko, Nemecko, Belgicko, Taliansko, Česká republika, Írsko, Poľsko a Španielsko) zistením z chorých zvierat z obdobia 2000 až 2007:
	Baktéria
	Druh zvieraťa
	obdobie
	Počet kmeňov
	CMI  ceftiofuru (µg/mL)

	
	
	
	
	Rozsah
	CMI50
	CMI90

	Pasteurella multocida
	Hovädzí dobytok
	2004 to 2006
	82
	0,0019 – 0,0625
	(0,003
	(0,005

	
	Ošípané
	2004 to 2006
	66
	0,0019 – 0,0156
	(0,003
	(0,006

	Mannheimia haemolytica
	Hovädzí dobytok
	2004 to 2006
	72
	0,0019 – 0,0156
	(0,005
	(0,008

	Actinobacillus pleuropneumoniae
	Ošípané
	2003 / 2004
	58
	0,0039 – 0,0312
	(0,006
	(0,02

	Streptococcus suis
	Ošípané
	2004 to 2006
	44
	0,0312 – 0,5
	(0,2
	(0,3

	Fusobacterium necrophorum
	Hovädzí dobytok
	2000 to 2006
	27
	0,015 – 16
	0,1
	0,2


Použité hraničné hodnoty: (2 µg/mL (citlivý), 4 µg/mL (stredne citlivý) a (8 µg/mL (rezistencia).

5.2 Farmakokinetické údaje
Po intramuskulárnej aplikácii, je u hovädzieho dobytka a prasiat biodostupnosť úplná.
Ceftiofur je rýchlo metabolizovaný na desfuroylceftiofur ktorý dosiahne maximálnu koncentráciu za 2,5 hodiny u hovädzieho dobytka  a za menej ako hodinu u prasiat.
Polčas rozpadu desfuroylceftiofuru je 11,2 hodiny u hovädzieho dobytka a 15,2 hodiny u ošípaných. Opakované podávanie nevedie k akumuláciu u hovädzieho dobytka a ošípaných.
Veľkosti balenia:
Papierová škatuľka obsahujúca 1 liekovku Cevaxel 50 mg/ml 1 g a papierová škatuľka obsahujúca 20 ml riedidla.

Papierová škatuľka obsahujúca 1 liekovku Cevaxel 50 mg/ml 4 g a papierová škatuľka obsahujúca 80 ml riedidla.

Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.
Cevaxel 50 mg/ml prášok a riedidlo na prípravu inj. roztoku pre hovädzí dobytok a ošípané                                             18

