ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Naxcel 100 mg/ml suspensdo injetavel para suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Um ml contém:

Substancia(s) ativa(s):
Ceftiofur (sob a forma de &cido livre cristalino) 100 mg.

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Triglicéridos de cadeia média

Oleo de semente de algodao.

Suspensdo de cor branco opaco a castanho claro.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Suinos.

3.2 Indicagdes de utilizagdo para cada espécie-alvo

Tratamento da doenca respiratoria bacteriana associada a Actinobacillus pleuropneumoniae,
Pasteurella multocida, Haemophilus parasuis e Streptococcus suis.

Tratamento da septicémia, poliartrite ou poliserosite associadas a infe¢do por Streptococcus suis.

3.3 Contraindicagdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, a outros antibioticos beta-lactamicos
ou a algum dos excipientes.

3.4  Adverténcias especiais
N&o existentes.
3.5 Precaucdes especiais de utilizacado

Precaucoes especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

Para as cefalosporinas de largo espectro (3% e 42 geracdes, como o ceftiofur), cuja administracéo seja
por via sistémica, deve ter-se em conta que é prudente reserva-las para o tratamento de situacdes
clinicas que tenham tido, ou se espere que venham a ter, fraca resposta a outras classes de antibidticos
menos criticas.

Uma administracdo excessiva, incluindo a administracdo fora das indica¢Ges do Resumo das
caracteristicas do medicamento veterinario (RCMV) pode aumentar a prevaléncia da resisténcia
bacteriana ao ceftiofur. Devem ser tomadas em consideracdo as politicas antimicrobianas oficiais,
locais e regionais aquando da administracdo deste medicamento veterindrio.



Sempre que possivel, a administracdo do medicamento veterinario deve ser baseada em testes de
sensibilidade. Ao estabelecer-se o plano terapéutico, deve considerar-se a implementacdo de boas
praticas de maneio na exploracao e o suporte das a¢Oes terapéuticas com produtos apropriados (p. ex.
desinfetantes).

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:

As penicilinas e as cefalosporinas como o ceftiofur podem causar, nas pessoas e animais,
hipersensibilidade depois da injecéo, inalacdo, ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade
as penicilinas pode conduzir a reagGes cruzadas com as cefalosporinas e vice-versa. As reagdes
alérgicas a estas substancias podem, ocasionalmente, ser graves.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as penicilinas e cefalosporinas devem evitar o contacto
com o medicamento veterinario.

Evitar o contacto com a pele e com os olhos. Se ocorrer contacto, lavar com agua limpa.

Se apos a exposicdo ao medicamento veterinario desenvolver sintomas tais como erupgdo cutanea ou
irritacdo ocular persistente, deve procurar aconselhamento médico e mostrar-lhe o folheto informativo
ou o rotulo. O aparecimento de sintomas mais graves como edema da face, labios ou olhos ou
dificuldade respiratdria requer cuidados médicos urgentes.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Né&o aplicavel.

3.6  Eventos adversos

Suinos:
Muito frequentes Tumefac&o no local de injecdo’, Descoloragio da pele no
(>1 animal / 10 animais tratados): local de injecdo®*, Bolha no local de injecéo?
Muito raros Reacdo de tipo anafilatico
(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificacdes isoladas):

Transitorio, apds administragdo por via intramuscular.

Podem ser observadas até 42 dias apds a administracéo e a resolucéo observou-se 56 dias apos a
administracéo.

*Menos de 6 cm2.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um meédico
veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria.
Consulte o Folheto Informativo para as respetivas informag6es de contacto.

3.7 Utilizacdo durante a gestacgao, a lactacdo ou a postura de ovos

Ensaios laboratoriais realizados em ratinhos ndo revelaram sinais de efeitos teratogénicos, fetot6xicos
ou maternotdxicos. Ensaios laboratoriais realizados em ratos ndo revelaram sinais de efeitos
teratogénicos, mas foram observados efeitos maternotdxicos (fezes moles) e fetotoxicos (diminuigéo
do peso do feto). N&o foram observados efeitos na funcdo reprodutora. Ndo foram efetuados ensaios
em porcas gestantes ou em lactacdo e em reprodutores. O medicamento veterinario deve ser
administrado apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio-risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.



3.8 Interacédo com outros medicamentos e outras formas de interacdo

Desconhecidas.

3.9 Posologia e via de administracéo

Via intramuscular.

Administrar a dose de 5 mg de ceftiofur/kg de peso corporal (equivalente a 1 ml do medicamento
veterinario por 20 kg peso corporal) em injecdo Unica por via intramuscular na regido do pescoco.
Agitar vigorosamente o frasco durante 30 segundos ou até obter visualmente uma suspensao
homogénea.

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado o mais rigorosamente
possivel. E recomendado limitar o volume de injecdo a um méaximo de 4 ml.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Face a baixa toxicidade do ceftiofur em suinos, a sobredosagem nédo conduz a sintomas diferentes dos
que podem ocorrer pela administragdo da dose terapéutica, como o edema transitério local, descrito na
seccdo 3.6 (Eventos adversos).

3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicBes especiais de utilizacéo, incluindo restricbes a
utilizacdo de medicamentos veterindrios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

N&o aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 71 dias.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cobdigo ATCvet: QJO1DD90
4.2 Propriedades farmacodindmicas

O ceftiofur é uma cefalosporina de terceira geragao ativa contra varios microrganismos Gram-
positivos e Gram-negativos. O ceftiofur inibe a sintese da parede bacteriana possuindo, por isso,
propriedades bactericidas.

O ceftiofur é particularmente ativo contra os seguintes microrganismos-alvo causadores de doenca

respiratoria e outras doencas em suinos: Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida,

Haemophilus parasuis e Streptococcus suis. In vitro, a Bordetella bronchiseptica € intrinsecamente
ndosuscetivel ao ceftiofur.

O desfuroilceftiofur é o principal metabolito ativo. Tem uma atividade antimicrobiana equivalente a
do ceftiofur contra os microrganismos-alvo.

Na dose terapéutica recomendada, as concentrac@es no plasma foram superiores aos valores de CIMg
(<0,2 ug/ml) para os microrganismos-alvo isolados nos ensaios clinicos por, pelo menos 158 horas.



4.3 Propriedades farmacocinéticas

Ap0s a administracdo, o ceftiofur é rapidamente metabolizado em desfuroilceftiofur, o principal
metabolito ativo.

A ligacdo as proteinas plasmaticas do ceftiofur e do seu metabolito principal é aproximadamente de
70%. Uma hora apds a administracdo de uma dose Unica, as concentragcdes no plasma estdo acima de 1
ug/ml. A concentragdo plasmatica maxima (4,2 + 0,9 pg/ml) é alcancada em aproximadamente 22
horas ap6s a administracdo. As concentra¢des no plasma de ceftiofur e do seu metabolito, acima de 0,2
pg/ml, sdo mantidas durante um intervalo de tempo adequado.

Num periodo de 10 dias ap6s a administracdo, aproximadamente 60% e 15% da dose é eliminada
através da urina e das fezes, respetivamente.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3  Precaucdes especiais de conservacao
N&o conservar acima de 25 °C.
5.4  Natureza e composic¢do do acondicionamento primario

Embalagem de cartdo contendo um frasco de vidro tipo | com 50 ml ou 100 ml, com rolha de borracha
em isoprene clorobutilico e tampa de aluminio.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precauc0es especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Zoetis Belgium

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

EU/2/05/053/001 - 002



8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 19/05/2005.

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

{DD/MM/AAAA}

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informag&o pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Naxcel 200 mg/ml suspensdo injetavel para bovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Um ml contém:

Substancia(s) ativa(s):
Ceftiofur (sob a forma de &cido livre cristalino) 200 mg.

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Triglicéridos de cadeia média

Oleo de semente de algodao.

Suspensdo de cor branco opaco a castanho claro.

3. INFORMAGCAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos.

3.2 Indicagdes de utilizagdo para cada espécie-alvo

Tratamento da necrobacilose interdigital aguda em bovinos, também conhecida por panaritium ou
panaricio.

Tratamento da metrite aguda p6s parto (puerperal) em bovinos, nas situacdes em que falhou a
terapéutica com outro antimicrobiano.

3.3 Contraindicagdes

N&o administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa, a outros antibioticos beta-
lactdmicos ou a algum dos excipientes.

3.4  Adverténcias especiais
Né&o existentes.
3.5 Precaucgdes especiais de utilizacéo

Precaucoes especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

Para as cefalosporinas de largo espectro (3% e 42 geragdes, como o ceftiofur), cuja administracéo seja
por via sistémica, deve ter-se em conta que é prudente reserva-las para o tratamento de situacdes
clinicas que tenham tido, ou se espere que venham a ter, fraca resposta a outras classes de antibioticos
menos criticas.

Uma administracdo excessiva, incluindo a administracdo fora das indica¢fes do Resumo das
caracteristicas do medicamento veterinario (RCMV) pode aumentar a prevaléncia da resisténcia



bacteriana ao ceftiofur. Devem ser tomadas em consideragdo as politicas antimicrobianas oficiais,
locais e regionais aquando da administracdo deste medicamento veterinario.

Sempre que possivel, a administragcdo do medicamento veterinario deve ser baseada em testes de
sensibilidade. Ao estabelecer-se o plano terapéutico, deve considerar-se a implementacdo de boas
praticas de maneio na exploracdo e o suporte das a¢des terapéuticas com produtos apropriados (p. ex.
desinfetantes).

N&o administrar como profilaxia em casos de retengdo placentéria.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:

As penicilinas e as cefalosporinas como o ceftiofur podem causar, nas pessoas e animais,
hipersensibilidade depois da injecdo, inalacdo, ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade
as penicilinas pode conduzir a reagGes cruzadas com as cefalosporinas e vice-versa. As reagdes
alérgicas a estas substancias podem, ocasionalmente, ser graves.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as penicilinas e cefalosporinas devem evitar o contacto
com o medicamento veterinario.

Evitar o contacto com a pele e com os olhos. Se ocorrer contacto, lavar com agua limpa.

Se apds a exposicdo ao medicamento veterinario, desenvolver sintomas tais como erupc¢ao cutanea ou
irritacdo ocular persistente, deve procurar aconselhamento médico e mostrar-lhe o folheto informativo
ou o rétulo. O aparecimento de sintomas mais graves como edema da face, labios ou olhos ou
dificuldade respiratdria requer cuidados médicos urgentes.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Né&o aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Bovinos:
Muito frequentes Tumefagdo no local de injecdo’, Dor no local de
(>1 animal / 10 animais tratados): injecio?
Muito raros Anafilaxia, Morte subita®

(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificacdes isoladas):

Visivel dois dias apds a administracio em cerca de dois tergos dos animais tratados e que se
resolvem no méximo em 23 dias.

’Ligeira a moderada nos dias seguintes & administrago.

*Ap6s administracdo intravascular acidental ou choque anafilatico.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de
um medicamento veterinario. As notificacGes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria.
Consulte o Folheto Informativo para as respetivas informacgdes de contacto.

3.7 Utilizacdo durante a gestacgéo, a lactacdo ou a postura de ovos

Os estudos de laboratério efetuados em ratinhos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos,
fetotdxicos ou maternotdxicos. Os estudos de laboratorio efetuados em ratos ndo mostraram qualquer
evidéncia de ocorréncia de efeitos teratogénicos, mas foram observados efeitos maternotéxicos (fezes
moles) e fetotoxicos (reducdo do peso fetal). Ndo foram observados efeitos na funcéo reprodutora.
Né&o foram efetuados estudos especificos em vacas gestantes e bovinos destinados a reproducédo. O



medicamento veterinario deve ser administrado apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio-
risco realizada pelo médico veterinario responsavel.
Este medicamento veterinario pode ser administrado durante a lactacéo.

3.8 Interacédo com outros medicamentos e outras formas de interacdo
Desconhecidas.
3.9 Posologia e via de administracéo

Uma Unica administracdo, por via subcutanea, na base da orelha, de 6,6 mg de ceftiofur/kg de peso
corporal (equivalente a 1 ml do medicamento veterinario por 30 kg de peso corporal).

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado 0 mais rigorosamente
possivel.

E recomendado limitar o volume administrado a um méximo de 30 ml por local de injec&o.

Agitar vigorosamente o frasco durante 30 segundos ou até obter visualmente uma suspenséo
homogénea.

Administracdo na base da orelha:

o Administrar atrs da orelha na jung@o com a cabega (ver figura 1).

o Segurar a seringa e introduzir a agulha atras da orelha de modo a que a seringa aponte na
direcdo de uma linha imaginéria que atravesse a cabeca até ao olho do lado oposto (ver figura 2).
) Tomar as precaucdes necessarias para evitar a injecao por via intra-arterial ou por via
intravenosa, tais como a imobilizag&o apropriada do animal (por exemplo, tronco de contengéo) e
utilizacdo de agulhas adequadas [1 polegada (2,54 cm) de comprimento, 16 gauge].

Figura 1. Local de injecéo para a Figura 2. Administragéo subcutanea do ,
administracdo subcutanea do medicamento veterinario na parte
medicamento veterinario na parte posterior da orelha na juncdo com a
posterior da orelha na juncdo com a cabeca (base da orelha). Esquema da
cabeca (base da orelha) cabeca que demonstra a diregéo para a
injecdo na base da orelha administrada
em direcdo ao olho oposto do animal.

Se 0s sinais clinicos ndo regredirem no prazo de 48 horas ap0s o tratamento, o diagnostico e a
terapéutica instituida devem ser reavaliados.



3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Em bovinos, embora ndo se tenham realizado testes especificos de sobredosagem com o medicamento
veterinario, ndo foram observados sinais de toxicidade sistémica relacionados com ceftiofur, apés a
sobredosagem de 55 mg de ceftiofur sodico/kg, por via parentérica, diariamente durante cinco dias.

3.11 RestricGes especiais de utilizacao e condicdes especiais de utilizacao, incluindo restri¢bes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 9 dias.

Leite: Zero dias.

E fundamental que o medicamento veterinario seja administrado exclusivamente por via subcutanea na
base da orelha, em tecido ndo edivel, tal como descrito na sec¢do 3.9, de forma a assegurar o
cumprimento do intervalo de seguranca para a carne.

4.  PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cddigo ATCvet: QJ01DD90
4.2  Propriedades farmacodindmicas

O ceftiofur é uma cefalosporina de terceira geragao ativa contra varios microrganismos Gram-
positivos e Gram-negativos. O ceftiofur inibe a sintese da parede bacteriana possuindo, por isso,
propriedades bactericidas.

Em bovinos, o ceftiofur é ativo contra os seguintes microrganismos que estdo envolvidos na metrite
aguda pos parto (puerperal): Escherichia coli, Arcanobacterium pyogenes e Fusobacterium
necrophorum; e na necrobacilose interdigital: Bacteroides spp., Fusobacterium necrophorum,
Porphyromonas spp. e Prevotella spp.

O desfluroilceftiofur é o principal metabolito ativo. Tem uma atividade antimicrobiana equivalente a
do ceftiofur contra os microrganismos alvo.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Em bovinos, ap6s administracdo na base da orelha, o ceftiofur é bem absorvido. Ap6s a administracéo,
o ceftiofur é rapidamente metabolizado em desfuroilceftiofur, o principal metabolito ativo. A ligacdo
do ceftiofur e do seu metabolito principal as proteinas plasmaticas é elevada, aproximadamente, 70% -
90%. Uma hora ap6s a administragdo de uma dose Unica, as concentragdes no plasma estdo acima de 1
pug/ml. A concentragdo plasmatica méaxima (cerca de 5 pg/ml) ocorre, aproximadamente, a partir de 12
horas ap6s a administracdo. As concentraces totais de ceftiofur e dos seus metabolitos no plasma,
acima de 0,2 pg/ml e 1 pg/ml, sdo mantidas durante pelo menos 7 e 4 dias, respetivamente.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.
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5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3  Precaucdes especiais de conservacao
N&o conservar acima de 25 °C.
5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Embalagem de cartdo com um frasco de vidro tipo | de 100 ml, fechado com rolha de borracha em
isoprene clorobutilico e capsula de aluminio.

5.5  Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios néo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Zoetis Belgium

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/05/053/003

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 19/05/2005.

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

{DD/MM/AAAA}

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXO Il

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Nao existentes.
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ANEXO Il

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Naxcel 100 mg/ml suspensdo injetavel.

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Ceftiofur 100 mg/ml.

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml
50 ml

4. ESPECIES-ALVO

Suinos.

| 5. INDICAGOES

‘ 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:
Carne e visceras: 71 dias.

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira perfuracdo do frasco administrar no prazo de 28 dias.

| 9. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

N&o conservar acima de 25 °C.

10. MEN(;AO ""Antes de administrar, ler o folheto informativo"'

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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11. MENGCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO.

12.  MENGCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criancgas.

13.  NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Zoetis Belgium

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/05/053/001 (100 ml)
EU/2/05/053/002 (50 ml)

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

FRASCO DE 100 ML

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Naxcel 100 mg/ml suspensdo injetavel.

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Ceftiofur 100 mg/ml.

100 ml

3. ESPECIES-ALVO

Suinos.

4. VIAS DE ADMINISTRACAO

IM
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:
Carne e visceras: 71 dias.

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

Exp.{mm/aaaa}
Depois da primeira perfuracdo, administrar até ...

| 7. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Nd&o conservar acima de 25 °C.

8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Zoetis Belgium

9. NUMERODO LOTE

Lot {namero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

FRASCO DE 50 ML

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Naxcel

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Ceftiofur 100 mg/ml.

50 ml

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {nUmero}

‘ 4, PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apbs a primeira perfuracdo, administrar até ...
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Naxcel 200 mg/ml suspensdo injetavel.

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Ceftiofur 200 mg/ml.

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos.

| 5. INDICAGOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Via subcutanea.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:
Carne e visceras: 9 dias.
Leite: Zero dias.

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Depois da primeira perfuracdo do frascoadministrar no prazo de 28 dias.

| 9. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

N&o conservar acima de 25 °C.

10. MENGCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo™

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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11. MENGCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO.

12.  MENGCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

13.  NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Zoetis Belgium

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/05/053/003

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {nUmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

FRASCO DE 100 ML

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Naxcel 200 mg/ml suspensdo injetavel.

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Ceftiofur 200 mg/ml.

100 ml

3. ESPECIES-ALVO

Bovinos.

4. VIAS DE ADMINISTRACAO

SC
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:
Carne e visceras: 9 dias.
Leite: Zero dias.

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Depois da primeira perfuracdo, administrar até ...

| 7. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Nao conservar acima de 25 °C.

8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Zoetis Belgium

9. NUMERODO LOTE

Lot {namero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

Naxcel 100 mg/ml suspensdo injetavel para suinos

2. Composicéo
Um ml contém:

Substancia(s) ativa(s):
Ceftiofur (sob a forma de &cido livre cristalino) 100 mg.

Suspensdo de cor branco opaco a castanho claro.

3. Espécies-alvo

Suinos.

4. Indicacgdes de utilizacao

Tratamento da doenca respiratdria bacteriana associada a Actinobacillus pleuropneumoniae
Pasteurella multocida, Haemophilus parasuis e Streptococcus suis.

Tratamento da septicémia, poliartrite ou poliserosite associadas com a infe¢éo por Streptococcus suis.
5. Contraindicacdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, a outros antibidticos beta-
lactdmicos ou a algum dos excipientes.

6. Adverténcias especiais

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Sempre que possivel, a administracdo do medicamento veterinario deve ser baseada em testes de
sensibilidade.

Para as cefalosporinas de largo espectro (32 e 42 geragdes, como o ceftiofur), cuja administracdo seja
por via sistémica, deve ter-se em conta que é prudente reserva-las para o tratamento de situacdes
clinicas que tenham tido, ou se espere que venham a ter, fraca resposta a outras classes de antibioticos
menos criticas. Uma administracdo excessiva, incluindo a administragdo fora das indicagGes acima
mencionadas pode aumentar a prevaléncia da resisténcia bacteriana ao ceftiofur. Devem ser tomadas
em consideracdo as politicas antimicrobianas oficiais, locais e regionais aquando da administracdo
deste medicamento veterinario.

Ao estabelecer-se o plano terapéutico, deve considerar-se a implementacdo de boas praticas de maneio
na exploracdo e o suporte das acdes terapéuticas com produtos apropriados (p. ex. desinfetantes).

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

As penicilinas e as cefalosporinas como o ceftiofur podem causar, nas pessoas e animais,
hipersensibilidade depois da injecéo, inalacdo, ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade
as penicilinas pode conduzir a rea¢Ges cruzadas com as cefalosporinas e vice-versa. As reacdes
alérgicas a estas substancias podem, ocasionalmente, ser graves.
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As pessoas com hipersensibilidade conhecida as penicilinas e cefalosporinas devem evitar o contacto
com o medicamento veterinario.

Evitar o contacto com a pele e com os olhos. Se ocorrer contacto, lavar com agua limpa. Se apds a
exposic¢do ao medicamento veterinario desenvolver sintomas tais como erupgdo cutanea ou irritacdo
ocular persistente, deve procurar aconselhamento médico e mostrar-lhe o folheto informativo ou o
rotulo. O aparecimento de sintomas mais graves como edema da face, labios ou olhos ou dificuldade
respiratoria requer cuidados médicos urgentes.

Gestacdo e fertilidade:

Né&o foram efetuados ensaios em porcas gestantes ou em lactacdo e porcos destinados a reprodugdo. O
medicamento veterinario deve ser administrado apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio-
risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

Sobredosagem:
Face a baixa toxicidade do ceftiofur em suinos, a sobredosagem nédo conduz a outros sintomas para

além do edema transitério local, descrito na seccdo 7 (Eventos adversos).

Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

7. Eventos adversos

Suinos:

Muito frequentes (>1 animal / 10 animais tratados):

Tumefag&o no local de injecdo’, Descoloragdo da pele no local de inje¢do®3, Bolha no local
de injecio?

Muito raros (<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notificac@es isoladas):

Reacdo de tipo anafilatico

Transitorio, apds administragdo por via intramuscular.

Podem ser observadas até 42 dias apds a administracio e a resolucio observou-se 56 dias apds a
administracéo.

*Menos de 6 cm2.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacéo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacao de
Introducdo no Mercado ou representante local do titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV).

8. Dosagem em funcéo da espécie, via e modo de administragéo
Via intramuscular.

Administrar a dose de 5 mg de ceftiofur/kg de peso corporal (equivalente a 1 ml do medicamento
veterinario por 20 kg peso corporal) em inje¢do Unica por via intramuscular na regido do pescogo.
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9. Instrucdes com vista a uma administragéo correta

Agitar vigorosamente o frasco durante 30 segundos ou até obter visualmente uma suspenséo
homogénea.

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado o mais rigorosamente
possivel. E recomendado limitar o volume de injecdo a um maximo de 4 ml.

10. Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 71 dias.

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

N&o conservar acima de 25 °C.

N&o utilizar este medicamennto veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo
da cartonagem e do frasco depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més
indicado.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

12. Precaucdes especiais de eliminagdo

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
gue ja ndo sdo necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Nameros de autorizacao de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
EU/2/05/053/001 - 002
Embalagem de cartdo contendo 1 frasco de vidro com 50 ml ou 100 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez

{DD/IMM/AAAA}
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Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Bélgica

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Zoetis Belgium Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20 Mercuriusstraat 20
BE-1930 Zaventem 1930 Zaventem
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189 Belgija

Tel: +370 610 05088
Peny6imnka Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Zoetis Belgium Zoetis Belgium
Rue Laid Burniat 1 Mercuriusstraat 20
1348 Louvain-La-Neuve 1930 Zaventem
Benrus Belsch
Tem: +359 888 51 30 30 Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
Ceska republika Magyarorszag
Zoetis Ceska republika, s.r.o. Zoetis Hungary Kft.
nadmésti 14. fijna 642/17 Csorsz u. 41.
CZ 150 00 Praha HU-1124 Budapest
Tel: +420 257 101 111 Tel.: +36 1 224 5200
Danmark Malta
Zoetis Animal Health ApS Agrimed Limited
Oster Alle 48 Mdina Road, Zebbug ZBG 9016,
DK-2100 Kgbenhavn MT
TIf: +4570 20 73 05 Tel: +356 21 465 797
adr.scandinavia@zoetis.com
Deutschland Nederland
Zoetis Deutschland GmbH Zoetis B.V.
Schellingstr. 1 Rivium Westlaan 74
DE-10785 Berlin NL-2909 LD Capelle aan den IJssel
Tel: +49 30 2020 0049 Tel: +31 (0)10 714 0900
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com
Eesti Norge
Zoetis Belgium Zoetis Animal Health ApS
Mercuriusstraat 20 Dster Alle 48
1930 Zaventem DK-2100 Kgbenhavn
Belgia Danmark
Tel: +370 610 05088 TIf: +47 23 29 86 80

adr.scandinavia@zoetis.com
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E)\ada

Zoetis Hellas S.A.
DOpaykokkAnoidg 7, Mapovot
EL-15125 Attwkn

TnA: +30 210 6791900

Espafia
Zoetis Spain, S.L.

Parque Empresarial Via Norte Edificio n°1,

¢/ Quintanavides n°13
ES-28050 Madrid
Tel: +34 91 4191900

France

Zoetis France

10 rue Raymond David
FR-92240 Malakoff

Tél: +33 (0)800 73 00 65

Hrvatska

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2

HR-10000 Zagreb

Tel: +385 1 6441 462

Ireland

Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)
2nd Floor, Building 10,
Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800

island

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmorku

Simi: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Italia

Zoetis ltalia S.r.l.

Via Andrea Doria 41 M,
IT-00192 Roma

Tel: +39 06 3366 8111

Osterreich

Zoetis Osterreich GmbH
Floridsdorfer Hauptstr. 1
AT-1210 Wien

Tel: +43 (0)1 2701100 100

Polska

Zoetis Polska Sp. z 0.0.
ul. Postepu 17B

PL - 02-676 Warszawa
Tel.: +48 22 2234800

Portugal

Zoetis Portugal Lda.
Lagoas Park, Edificio 10
PT-2740-271 Porto Salvo
Tel: +351 21 042 72 00

Romania
Zoetis Roméania S.R.L.

Expo Business Park, 54A Aviator Popisteanu,

Cladirea 2, Etaj 1-3, Sector 1,
Bucuresti, 012095 - RO
Tel: +40785019479

Slovenija
Zoetis B.V.

PodruZznica Zagreb za promidzbu

Petra Hektorovica 2,
10000 Zagreb,
Hrvaska

Tel: +385 1 6441 462

Slovenska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
namesti 14. ¥ijna 642/17

150 00 Praha

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111

Suomi/Finland

Zoetis Finland Oy

Bulevardi 21 / SPACES
F1-00180 Helsinki/Helsingfors
Suomi/Finland

Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com



mailto:adr.scandinavia@zoetis.com
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Korpog

Zoetis Hellas S.A.
DOpaykokkAnoidg 7, Mapovot
15125, Attikn

EALGda

TnA: +30 210 6791900

Latvija

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

Sverige

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Képenhamn
Danmark

Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@zoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)
2nd Floor, Building 10,

Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

Naxcel 200 mg/ml suspensdo injetavel para bovinos

2. Composicéo
Um ml contém:

Substancia ativa:
Ceftiofur (sob a forma de &cido livre cristalino) 200 mg.

Suspensdo de cor branco opaco a castanho claro.

3. Espécies-alvo

Bovinos.

4. Indicacgdes de utilizacao

Tratamento da necrobacilose interdigital aguda em bovinos, também conhecida por panaritium ou
panaricio.

Tratamento da metrite aguda pds parto (puerperal) em bovinos, nas situacdes em que falhou a
terapéutica com outro antimicrobiano.

5. Contraindicacdes

N&o administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa, a outros antibioticos beta-
lactdmicos ou a algum dos excipientes.

6. Adverténcias especiais

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Sempre que possivel, a administracdo do medicamento veterinario apenas deve ocorrer baseada em
testes de sensibilidade.

Para as cefalosporinas de largo espectro (3% e 42 geracdes, como o ceftiofur), cuja administracdo seja
por via sistémica deve ter-se em conta que é prudente reserva-las para o tratamento de situacdes
clinicas que tenham tido, ou se espere que venham a ter fraca resposta a outras classes de antibioticos
menos criticas.

Uma administracdo excessiva, incluindo a administracéo fora das indicacGes acima mencionadas pode
aumentar a prevaléncia da resisténcia bacteriana ao ceftiofur. Devem ser tomadas em consideracao as
politicas antimicrobianas oficiais, locais e regionais aquando da administracdo deste medicamento
veterinario.

Ao estabelecer-se o plano terapéutico, devem considerar-se a implementacdo de boas praticas de
maneio na exploracédo e o uso apropriado de produtos coadjuvantes de acOes terapéuticas (p.ex.
desinfetantes).

N&o administrar como profilaxia em casos de retencdo placentaria.
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Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

As penicilinas e as cefalosporinas como o ceftiofur podem causar, nas pessoas e animais,
hipersensibilidade depois da injecéo, inalagéo, ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade
as penicilinas pode conduzir a reagGes cruzadas com as cefalosporinas e vice-versa. As reagdes
alérgicas a estas substancias podem, ocasionalmente, ser graves.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as penicilinas e cefalosporinas devem evitar o contacto
com o medicamento veterinario.

Evitar o contacto com a pele e com os olhos. Se ocorrer contacto, lavar com &gua limpa. Se ap0s a
exposicdo ao medicamento veterinario, desenvolver sintomas tais como erupgao cutanea ou irritacao
ocular persistente, deve procurar aconselhamento médico e mostrar-lhe o folheto informativo ou o
rétulo. O aparecimento de sintomas mais graves como edema da face, labios ou olhos ou dificuldade
respiratoria requer cuidados médicos urgentes.

Gestacéo e fertilidade:

N&o foram efetuados estudos especificos em vacas gestantes ou em bovinos destinados a reprodugo.
O medicamento veterinario deve ser administrado apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio-
risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

Sobredosagem:
Em bovinos, embora ndo se tenham realizado testes especificos de sobredosagem com o medicamento

veterinario, ndo foram observados sinais de toxicidade sistémica relacionados com ceftiofur, apds a
sobredosagem de 55 mg de ceftiofur sodico/kg, por via parentérica, diariamente durante cinco dias.

Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

7. Eventos adversos

Bovinos:

Muito frequentes (>1 animal / 10 animais tratados):

Tumefacdo no local de injecdo’, Dor no local de injecdo?

Muito raros (<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notificacdes isoladas):
Anafilaxia, Morte stbita®

visivel dois dias apos a administragdo em cerca de dois tercos dos animais tratados e que se resolvem
no maximo em 23 dias.

’Ligeira a moderada nos dias seguintes & administracao.

$Apds administracdo intravascular acidental ou choque anafilatico.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacao de
Introducéo no Mercado ou representante local do titular da Autorizacdo de Introducéo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV).

8. Dosagem em funcéo da espécie, via e modo de administracdo

Uma Unica administracdo, por via subcutanea, na base da orelha, de 6,6 mg de ceftiofur/kg de peso
corporal (equivalente a 1 ml do medicamento veterinario por 30 kg de peso corporal).
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9. Instrucdes com vista a uma administragéo correta

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado 0 mais rigorosamente
possivel.

E recomendado limitar o volume administrado a um méaximo de 30 ml por local de injeco.
Agitar vigorosamente o frasco durante 30 segundos ou até obter visualmente uma suspensado
homogénea.

Administracdo na base da orelha:

o Administrar atras da orelha na juncdo com a cabeca (ver figura 1).

o Segurar a seringa e introduzir a agulha atréas da orelha de modo a que a seringa aponte na
direcdo de uma linha imaginaria que atravesse a cabeca até ao olho do lado oposto (ver figura
2).

) Tomar as precaugdes necessarias para evitar a injec¢do por via intra-arterial ou por via
intravenosa, tais como a imobilizacdo apropriada do animal (por exemplo, tronco de contencéo)
e utilizacdo de agulhas adequadas [1 polegada (2,54 cm) de comprimento, 16 gauge].

Figura 1. Local de injecdo para a Figura 2. Administracéo subcutanea do
administracdo subcutanea do medicamento veterinario na parte
medicamento veterinario na parte posterior da orelha na juncdo com a
posterior da orelha na juncdo com a cabeca (base da orelha). Esquema da
cabeca (base da orelha) cabeca que demonstra a diregéo para a
injecdo da base da orelha administrada
em direcdo ao olho oposto do animal.

Se 0s sinais clinicos ndo regredirem no prazo de 48 horas ap0s o tratamento, o diagnostico e a
terapéutica instituida devem ser reavaliados.
10. Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 9 dias
Leite: Zero dias

E fundamental que o medicamento veterinario seja administrado exclusivamente por via subcutanea na

base da orelha, em tecido nédo edivel, de forma a assegurar o cumprimento do intervalo de seguranca
para a carne.
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11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

N&o conservar acima de 25 °C.

Né&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo

da cartonagem e do frasco depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més
indicado.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

12. Precaucdes especiais de eliminagdo

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domeésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos veterinarios
ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em cumprimento dos
requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas medidas destinam-se a
ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
gue ja ndo sdo necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita medico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
EU/2/05/053/003

Embalagem de cartdo com 1 frasco de vidro de 100 ml.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
{DD/MM/AAAA}
Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Bélgica

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
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Belgié/Belgique/Belgien
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
BE-1930 Zaventem
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189

Peny0auka bbarapus
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
benrus

Tem: +359 888 51 30 30

Ceska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
nameésti 14. fijna 642/17

CZ 150 00 Praha

Tel: +420 257 101 111

Danmark

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn

TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Deutschland

Zoetis Deutschland GmbH
Schellingstr. 1

DE-10785 Berlin

Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Eesti

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgia

Tel: +370 610 05088

EAlLada

Zoetis Hellas S.A.
dpaykokkinouic 7, Mapovot
EL-15125 Attwkn

TnA: +30 210 6791900

Espafia

Zoetis Spain, S.L.

Parque Empresarial Via Norte Edificio n°1,
¢/ Quintanavides n°13

ES-28050 Madrid

Tel: +34 91 4191900

Lietuva

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

Luxembourg/Luxemburg
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20

1930 Zaventem

Belsch

Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11

Magyarorszag
Zoetis Hungary Kft.
Csorsz u. 41.
HU-1124 Budapest
Tel.: +36 1 224 5200

Malta

Agrimed Limited

Mdina Road, Zebbug ZBG 9016,
MT

Tel: +356 21 465 797

Nederland

Zoetis B.V.

Rivium Westlaan 74

NL-2909 LD Capelle aan den IJssel
Tel: +31 (0)10 714 0900

Norge

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmark

TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia@zoetis.com

Osterreich

Zoetis Osterreich GmbH
Floridsdorfer Hauptstr. 1
AT-1210 Wien

Tel: +43 (0)1 2701100 100

Polska

Zoetis Polska Sp. z o.0.
ul. Postepu 17B

PL - 02-676 Warszawa
Tel.: +48 22 2234800


tel:+370
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com
mailto:tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com

France

Zoetis France

10 rue Raymond David
FR-92240 Malakoff

Tél: +33 (0)800 73 00 65

Hrvatska
Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu

Petra Hektorovica 2
HR-10000 Zagreb
Tel: +385 1 6441 462

Ireland

Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)

2nd Floor, Building 10,
Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1
Tel: +353 (0) 1 256 9800

Island

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmorku

Simi: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Italia

Zoetis ltalia S.r.l.

Via Andrea Doria 41M,
IT-00192 Roma

Tel: +39 06 3366 8111

Korpog

Zoetis Hellas S.A.
dpaykokkinoic 7, Mapovot
15125, Attikn

EAMGda

TnA: +30 210 6791900

Latvija

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088
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Portugal

Zoetis Portugal Lda.
Lagoas Park, Edificio 10
PT-2740-271 Porto Salvo
Tel: +351 21 042 72 00

Romaénia

Zoetis Romania S.R.L.

Expo Business Park, 54A Aviator Popisteanu,
Cladirea 2, Etaj 1-3, Sector 1,

Bucuresti, 012095 - RO

Tel: +40785019479

Slovenija

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2,

10000 Zagreb,

Hrvaska

Tel: +385 1 6441 462

Slovenska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
namésti 14. ¥ijna 642/17

150 00 Praha

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111

Suomi/Finland

Zoetis Finland Oy

Bulevardi 21 / SPACES
F1-00180 Helsinki/Helsingfors
Suomi/Finland

Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Képenhamn
Danmark

Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@zoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)
2nd Floor, Building 10,

Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800
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