SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Excenel 50 mg/ml lyofilizat pro injek¢ni roztok
Pfipravek s indikacnim omezenim

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI{

Obsah lahvicky s praskem:

Léciva latka:

Ceftiofurum (Ut NALFICUM) .....ecieicc e ereens lg
nebo
Ceftiofurum (Ut NALFICUM) ...c.viieiic e s ereens 49

1 ml naredéného injekcniho roztoku obsahuje:

Léciva latka:

Ceftiofurum (Ut NALFICUM) ....c.viiiiiiiiiec e 50 mg

3. LEKOVA FORMA

Lyofilizat pro injek¢ni roztok
Bily az svétle zluty lyofilizovany prasek. Po rozpusténi ¢ira, svétle hnédozluta tekutina.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zviiat

Skot, prasata, koné.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

Skot:

Lécba bovinnich bakterialnich respira¢nich onemocnéni vyvolanych Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida a
Histophilus somni citlivymi k ceftiofuru.

Lécba akutni interdigitalni nekrobacildzy vyvolané Fusobacterium necrophorum a Prevotella melaninogenica (dtive
Bacteroides melaninogenicus subsp. asaccharolyticus) a Porphyromonas asaccharolytica (diive Bacteroides
melaninogenicus subsp. asaccharolyticus).

Prasata:

Lécba bakterialnich respiracnich onemocnéni vyvolanych Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida a
Streptococcus suis.

Koné:

Lécba bakterialnich respiracnich infekci vyvolanych Streptococcus equi subsp. zooepidemicus, Pasteurella spp. a
Staphylococcus spp.

4.3 Kontraindikace

Nepodavat zvifatim, u nichz byla dfive zjiSténa hypersenzitivita k ceftiofuru a ostatnim beta-
laktamovym antibiotikim.
Nepouzivat u driibeze (véetné vajec) vzhledem k riziku rozsifeni rezistence k antimikrobikiim na ¢lovéka.

4.4 Zvl1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Stres u koni mutize vyvolat akutni kolitidu a podavani antimikrobnich latek v téchto situacich miize mit fatalni
nasledky. JestliZe je pozorovéana akutni diarrhoea, prerusit podavani antibiotika a iniciovat vhodnou terapii.



45 Zv1astni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat

Ptipravek selektuje rezistentni kmeny, jako jsou bakterie produkujici Sirokospektré beta-laktamdzy (ESBL),
které mohou piedstavovat riziko pro lidské zdravi, pokud dojde k jejich rozsifeni na lidskou populaci, napf.
prostfednictvim potravin. Z toho divodu by mél byt ptipravek vyhrazen pro 1é¢bu klinickych stavi, které
mély slabou odezvu, nebo u nichz se oc¢ekava slaba odezva na 1écbu prvni volby (tyk4 se velmi akutnich
stavil, kde musi byt 1é¢ba zahajena bez bakteriologické diagnozy).

Pfi pouziti ptipravku je nutno vzit v uvahu oficidlni, vnitrostatni a mistni pravidla antibiotické politiky.
Zvysené pouzivani piipravku, vetné pouziti piipravku, které neodpovida pokynim uvedenym v souhrnu
udaji o ptipravku, mize zvysit prevalence takové rezistence.

Ptipravek by se mél vzdy, kdyz je to mozné, pouZivat pouze na zakladé vysledka testt citlivosti.

Piipravek je urCen pro lécbu jednotlivych zvirat. Nepouzivejte k prevenci onemocnéni nebo v ramci
ozdravnych programti pro stada. Lécba skupin zvifat by méla byt pfisné omezena na ptipady probihajicich
onemocnéni v souladu se schvalenymi podminkami pro pouziti.

Zvlastni opatieni uréené osobdm, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekei, inhalaci, poZiti nebo po kontaktu s kizi vyvolat hypersenzitivitu (alergii).
Hypersenzitivita na peniciliny muze vést ke zktizenym reakcim
s cefalosporiny a naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou byt v nekterych ptipadech vazné.
Lidé se znamou pfecitlivélosti na peniciliny a cefalosporiny by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem. Pokud se po pfimém kontaktu s pfipravkem objevi pfiznaky jako napftiklad kozni
vyrazka, vyhledejte 1ékafskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati. Otok obliceje, rt
¢i oci nebo potize s dychanim jsou vazné ptiznaky a vyzaduji okamzité 1ékatské oSetreni.

Po pouziti si umyjte ruce.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

V nékterych piipadech prechodna bolestivost v misté injekéniho podani. V misté injekéniho podani
nebyly pozorovany Zadné vétsi 1éze u zvifat 1é€enych doporucenou davkou po doporucenou dobu
terapie.

Systémové nezadouci Gcinky nebyly po podani ptipravku pozorovany.

4.7 PouZziti v pribéhu brezosti a laktace

Pti terapeutickych davkach nebyl pozorovan toxicky vliv na vyvoj plodu ani zadné toxické vlivy na plodnost
u potkand. Pro skot nejsou dostupna data. PouZzijte pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika
prislusnym veterinarnim 1ékatrem.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Baktericidni vlastnosti beta-laktami jsou antagonizovany soub&éznym pouzitim bakteristatickych
antimikrobik (makrolidt, sulfonamidd, tetracyklini).

Aminoglykosidy potencuji i€inek cefalosporint.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Rozpustit sterilni prasek (1 g) ve 20 ml vody na injekci.

4 g baleni se rozpusti v 80 ml vody na injekci.

Rychlym ptidavanim rozpoustédla dosahneme lepsi vysledky.
Roztok obsahuje 50 mg ceftiofuru v 1 ml.

Intramuskularni podani.



Skot

Respirac¢ni infekce:

1 mg ceftiofuru na kg zivé hmotnosti (1 ml rekonstituovaného roztoku na 50 kg z.hm.) intramuskularn¢
jedenkrat denné po dobu 3-5 dnti ve 24 hodinovych intervalech.

Interdigitalni nekrobacilédza:

1 mg ceftiofuru na kg zivé hmotnosti (1 ml rekonstituovaného roztoku na 50 kg z.hm.) intramuskularné
jedenkrat denné po 3 dny ve 24 hodinovych intervalech.

Pro dosazeni klinického ucinku je vhodné zah4jit 1é€bu v Casnych stadiich onemocnéni.

Prasata

3 mg ceftiofuru na kg zivé hmotnosti (1 ml rekonstituovaného roztoku na 16 kg z.hm.) intramuskularn¢
jedenkrat denné po dobu 3 dni ve 24 hodinovych intervalech.

Jestlize nedojde ke zlepSeni béhem 3 az 5 dnti, diagnéza musi byt prehodnocena.

Koné:

2 mg ceftiofuru na kg zivé hmotnosti (1 ml rekonstituovaného roztoku na 25 kg z.hm.) intramuskulérné
jedenkrat denné po dobu 10 nasledujicich dnti ve 24 hodinovych intervalech.

Jestlize nedojde ke zlepSeni béhem 4 az 5 dnti, diagndza musi byt piehodnocena.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Neni zndmo.
411 Ochranna(é) Ihita(y)

Skot: maso: 1 den

Prasata: maso: 2 dny

Mléko: Bez ochrannych lht.

Nepouzivat u koni, jejichz maso je ur¢eno pro lidskou spotiebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: antibakterialni [éCiva pro systémovou aplikaci, cefalosporiny III. generace.
ATCvet kod: QJ01DD90.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Ptipravek obsahuje ceftiofur sodny, Sirokospektry cefalosporin, ktery je u¢inny proti grampozitivnim a
gramnegativnim bakteriim, véetné kmenti produkujicich beta-laktamazu a nékterym anaerobnim bakteriim.
Jako ostatni cefalosporiny, ceftiofur inhibuje syntézu bakterialni bunééné stény. Ceftiofur je aktivni in vivo a
in vitro proti riznym mikroorganizmiim, které jsou spojovany s respiracnimi chorobami u skotu, prasat a
koni a u akutni formy bovinni interdigitalni nekrobacil6zy:

Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni, Streptococcus suis, Actinobacillus
pleuropneumoniae, Fusobacterium necrophorum, Prevotella melaninogenica (diive Bacteroides
melaninogenicus subsp. asaccharolyticus) a Porphyromonas asaccharolytica (diive Bacteroides
melaninogenicus subsp. asaccharolyticus), Streptococcus equi subsp. zooepidemicus, Pasteurella spp. a
Staphylococcus spp.

Rezistence bakterii na cefalosporiny vznikd pomoci 4 zakladnich mechanizmui:

1) zména citlivosti nebo vytvofeni proteint vazajicich penicilin, necitlivych k u¢innému beta-laktamu
2) zmeéna propustnosti bunécné stény k beta-laktamtim,

3) produkce beta—laktamazy, ktera rozstépuje molekulu beta-laktamu,

4) aktivni eflux.



Neékteré beta-laktamazy dokumentované u gramnegativnich stievnich mikroorganizmi mohou zvysit v rizné
mife MIC u cefalosporintl tfeti a ¢tvrté generace, stejn€ jako u penicilind, ampicilinu, kombinaci beta-
laktamu a inhibitoru beta-laktamaz a cefalosporini prvni a druhé generace.

V nasledujici tabulce jsou uvedeny minimalni inhibi¢ni koncentrace (MIC) které byly stanoveny pro ceftiofur u kmenti
pochazejicich z Evropy izolovanych z nemocnych zvifat:

Prasata

Druh bakterie (pocet izolatu) Rozsah MIC (ug/ml) MICgy (ng/ml)
A. pleuropneumoniae (115)" 0,008 - 0,25 0,03
Pasteurella multocida (167) ¥ 0,008 -1 0,06
Streptococcus suis (113) Y 0,12->8 1
Skot

Druh bakterie (pocet izolati) Rozsah MIC (pg/ml) MICg (ng/ml)
Mannheimia haemolytica (60) <0,002 - 0,06 0,015
Pasteurella multocida (146) ¥ 0,008 - 0,25 0,03
Histophilus somni (29) ¥ < 0,002 - 0,008 <0,002
Fusobacterium necrophorum (85) ND 0,25
(izolaty z pripadit interdigitalni nekrobacilozy) 2

Y odbeér izolath v EU, 2014-2016
2 odbér izolatl ve Francii, 2003-2007

Pro bovinni a porcinni respiracni patogeny relevantni pro indikace ptipravku byly definovany CLSI 2017 (Clinical
Laboratory Standards Institute) nasledujici klinické hrani¢ni hodnoty:

Primér inhibi¢ni zony (mm) MIC (ug/ml) Interpretace

>21 <20 (O) Citlivy

18- 20 4,0 (I) Intermediarni

<17 >80 (R) Rezistentni
5.2 Farmakokinetické udaje

Po intramuskularnim podani je ceftiofur rychle metabolizovan na desfuroylceftiofur, hlavni 0G¢inny
metabolit. Desfuroylceftiofur mé stejnou antimikrobni u¢innost jako ceftiofur proti bakteriim zptsobujicim
respiraéni onemocnéni u zvifat. Maximalnich koncentraci desfuroylceftiofuru v plazmé je dosazeno do 1
hodiny u prasat a do 3 hodin u skotu. U prasat poloc¢as eliminace desfuroylceftiofuru (ty,,) je vV praméru 16,7+
2,3 hodin. Po podani 3 mg ceftiofuru na kg zivé hmotnosti a den, podavané denné po 3 po sob¢ jdouci dny
nebyla zaznamenana zadna akumulace desfuroylceftiofuru. Eliminace probiha zejména moci (vice nez 70
%). Primérné vytézky z faeces Cinily pfiblizné 12-15 % pocatecni davky. Ceftiofur je kompletné biologicky
dostupny po intramuskularnim podani. U skotu je polo¢as eliminace desfuroylceftiofuru 11,5+2,57 hodin. Po
kazdodenni 1écbé po dobu 5 dnl nebyla zaznamenédna akumulace desfuroylceftiofuru. Eliminace se dé&je



hlavné moci (vice nez 55 %). Ve faeces bylo zjisténo 31 % podané davky. Ceftiofur je kompletné biologicky
dostupny po subkutanni aplikaci.

U koni byla po intramuskularnim podani zaznamenana rychla absorbce, pro ceftiofur sodny je uvadén
polocas eliminace 21,5 hod. Ve srovnani s ceftiofurem ve formé krystalické kyseliny (CCFA) ma ceftiofur
sodny vy$§i maximalni plazmatickou koncentraci Cnax, kterd je dosazena rychleji nez u CCFA. K vylu¢ovani
dochéazi ptfevazné moci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Dihydrogenfosfore¢nan draselny
Hydroxid sodny

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen s zadnymi dal§imi
veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky.
6.3 Doba pouzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po rozpusténi podle navodu:
- 7 dnt, je-li uchovavan v chladniéce (2 °C - 8 °C),
- 12 hod, je-li uchovavan pfi teploté do 25 °C.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C).
Chraiite pred svétlem.

6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu
Ampulka z ktemenného skla typu | s butylpryZzovou zatkou.
Velikost baleni: 1 x 1 g, 1 x4 g.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneskodinovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo odpadu, ktery
pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt likvidovan
podle mistnich pravnich predpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Ceska republika, s.r.0., Namésti 14. fijna 642/17, 150 00 Praha 5, Ceska republika
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14.1.2002; 20.1.2009; 19. 3., 2019
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Biezen 2019
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Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.



