SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Excenel 50 mg/ml lyofilizat na pripravu injek¢ného roztoku
Liek s indikaénym obmedzenim

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 g obsahuje:

Udinna latka:
Ceftiofurum 1 000 mg (ut ceftiofurum natricum 1060 mg)

1 ml nariedeného injekcného roztoku obsahuje:
Ceftiofurum (ut ceftiofurum natricum) 50 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Sterilny lyofilizovany praSok na pripravu injekéného roztoku.
Biely az svetlozlty prasok. Po rozpusteni ¢iry svetlohnedy-zIty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Ciel’ovy druh

Hovéadzi dobytok, oSipané, kone.

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Hovédzi dobytok:

Lie¢ba bovinného bakterialneho respira¢ného ochorenia vyvolaného kmefimi Mannheimia spp.
(Pasteurella haemolytica),Pasteurella multocida a Haemophilus somnus.

Liec¢ba akutnej interdigitalnej necrobacilozy vyvolanej Fusobacterium necrophorum a Bacteroides
melaninogenicum.

OSipané:
Lie¢ba bakteridlneho respira¢ného ochorenia vyvolaného kmefimi Actinobacillus (Haemophilus)
pleuropneumoniae, Haemophilus parasuis, Pasteurella multocida a Streptococcus suis.

Kone:
Na lie¢bu bakterialnych respiraénych infekcii vyvolanych Streptococcus zooepidemicus, Streptococcus
equi, Pasteurella spp., Staphylococcus spp.

4.3 Kontraindikacie

Nepodavat’ zvieratam, u ktorych bola zistena hypersenzitivita na ceftiofur a ostatné beta-laktamové
antibiotika.
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44 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Podévanie antimikrobidlnych l4tok kotiom v stresovych stavoch moze byt spojené s akutnou diarea, ktora
mobze mat’ smrtel'né nasledky. Ak sa pozoruje akitna hnacka, prerusit’ poddvanie antibiotika a zacat’
vhodnu liecbu.

4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie
Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Liek ma indika¢né obmedzenie, t.j. lick sa pouZziva len na liecbu zavaznych infekcii, na zdklade klinickych
skusenosti podporenych diagnostikou povodcu ochorenia a zisteni jeho citlivosti na danti u¢innt latku
a rezistencie proti beznym antibiotikam.

Osobitné bezpefnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Peniciliny a cefalosporiny mézu po injekénej aplikacii, inhalacii, poziti alebo kontakte s kozou vyvolat’
hypersenzitivitu (alergiu). Hypersenzitivita na peniciliny méze viest’ ku krizovym reakcidm s
cefalosporinmi a naopak. Prilezitostne mézu byt alergické reakcie na tieto latky i vazne. Ak viete, Ze ste
citlivi alebo ste boli upozorneni, aby ste nepracovali s takymito preparatmi, vyhnite sa manipulacii s nimi.
Zaobchadzajte s tymito liekmi maximalne opatrne, aby ste sa vyhli neziaducej expozicii. Ak sa u vas
rozvinu postexpozi¢né priznaky, ako kozna vyrazka, vyhladajte lekarsku pomoc. Opuch tvare, pier, o¢i
alebo stazené dychanie st vaznejs$imi priznakmi a vyZaduji neodkladny lekarsky zasah.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia a zavaznost’)

V niektorych pripadoch méze byt’ prechodna bolest’ v mieste vpichu. Tato reakcia je sprevadzana
zvySenym mnozstvom svalovych enzymov. V mieste vpichu neboli pozorované ziadne vicsie 1ézie u
zvierat lieCenych odporucenou davkou pocas odporucenej doby liecby a ak boli porazené na konci
odporucenej ochrannej lehoty. Celkové priznaky neboli pozorované.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie

U zvierat neboli pozorované ziadne priznaky teratogenity, aborty alebo vplyv na reprodukciu.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st zname.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Sterilny prasok (1g balenie) rozpustit’ v 20 ml sterilnej vody. 4 g balenie rozpustit’ v 80 ml sterilnej vody.
Rozpustit’ tak rychlo, ako je mozné.

Hovddzi dobytok:

Respiracné infekcie: 1 mg ceftiofuru/kg z.hm. (1 ml lieku/50 kg Z.hm.) intramuskularne, jedenkrat denne
po dobu 3 dni v 24 hodinovych intervaloch.

Interdigitalna nekrobacildza: 1 mg ceftiofuru/z.hm. (1 ml lieku/50 kg z.hm.) intramuskularne, jedenkrat
denne po dobu 3 dni v 24 hodinovych intervaloch.

Osipané:
3 mg ceftiofuru/ Z.hm. (1 ml lieku/16 kg z.hm.) intramuskularne, jedenkrat denne po dobu 3 dni v
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24 hodinovych intervaloch.
Ak nedojde k zlepSeniu pocas 3 — 5 dni, diagndza sa musi byt’ prehodnotit’.

Kone:
2 mg ceftiofuru/ kg z.hm. (1 ml lieku/25 kg z.hm.) intramuskularne, jedenkrat denne po dobu
10 nasledujucich dni v 24 hodinovych intervaloch.

4.10 Predavkovanie (priznaky, antidot4, ak je to potrebné)
Nie je uvedené.
411 Ochranné lehoty

Maiso a vniitornosti

- hovidzi dobytok: 24 hodin

- oSipané: 48 hodin

Kravské mlieko: 0 dni

Nepouzivat’ u koni, ktorych miso je ur¢ené pre I'udsku spotrebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: cefalosporiny 3. generacie
ATC klasifikacia: QJ01DD90

51 Farmakodynamické vlastnosti

Liek obsahuje ceftiofur sodny, Sirokospektralny cefalosporin, ktory je i€inny na grampozitivne a
gramnegativne baktérie, vratane beta-laktamazu produkujiice kmene a niektoré anaerdbne baktérie. Ako
ostatné cefalosporiny, ceftiofur inhibuje syntézu bakterialnej bunkovej steny.

Ceftiofur je G¢inny in vivo a in vitro na rézne mikroorganizmy, spojené s respiraénymi ochoreniami
hovidzieho dobytka, osipanych, koni, akitnej formy bovinnej interdigitalnej nekrobacilozy a skorej
mortality u jednodnovych kurciat:

Pasteurella (Mannheimia) haemolytica, Pasteurella multocida, Haemophilus somnus, Streptococcus suis,
Actinobacillus pleuropneumoniae, Haemophilus parasuis, Escherichia coli, Staphylococcus aureus,
Salmonella cholerasuis, Fusobacterium necrophorum, Bacteroides melaninogenicus (Porphyromonas
asachrolytica), Streptococcus yooepidemicus, Streptococcus equi, Pasteurella spp. a Staphylococcus spp.

Naviac, in vitro sa pozoruje jeho G¢innost’ na nasledujice grampozitivne a gramnegativne
mikroorganizmy: Actinomyces pyogenes, Salmonella typhimurium, Streptococcus agalactiae,
Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis, Streptococcus bovis, Klebsiella, Citrobacter,
Enterobacter, Bacillus spp. a Proteus spp.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po intramuskularnom podani je ceftiofur rychlo metabolizovany na desfuroylceftiofur, ktory dosiahne
maximalnu koncentraciu v plazme do 1 hodiny. Pol¢as rozpadu desfuroylceftiofuru je v priemere vyssi
ako 9 hodin u dobytka a asi 13 hodin u osipanych. Po niekol’kych podaniach nebola zaznamenana ziadna
akumulécia.

Farmakokinetické udaje u oSipanych ukazuju, ze po intramuskularnom podani 3 mg/kg ceftiofuru sodného
je biologicka dostupnost’ 100% a terapeutické krvné hladiny sa udrzuju po dobu najmenej 72 hodin pre
patogény ako Actinobacillus a Pasteurella.
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Hladiny desfuroylceftiofuru v plazme zostavaju nad MIC pre Pasteurella spp. po dobu najmenej 48 hodin
po 3-diiovom podavani 3 mg ceftiofuru/kg z.hm..

U jednodnovych kurciat ceftiofur a jeho metabolity preukazuju linedrnu kinetiku po subuktannej aplikacii.
U koni hladiny ceftiofuru a jeho biologicky u¢innych metabolitov dokazuju, Ze plazmatické hladiny st
vyssie ako MIC pre dolezité respira¢né patogény u koni a udrzuji sa v po dobu 24 hodin od poslednej
davky. Koncentracie antibiotik v pl'icach boli po 24 hodinach boli podobné plazmatickym hladinam a boli
vyssie ako priemerné MIC pre vacsinu patogénov vyvolavajucich ochorenie u koni.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Roztok hydroxidu sodného

Dihydrogénofosfore¢nan draselny

Voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

Nie s zname.

6.3 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v povodnom obale: 3 roky.
Cas pouzitelnosti po rozpusteni: 7 dni pri teplote 2 — 8 °C, 12 hodin pri teplote do 25 °C.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 2 — 8 °C. Chranit’ pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vniitorného obalu

Sklenené ampulky, sklo Ph. Eur. trieda 1, s butylpryzovou zatkou. Vonkaj$i obal papierova skatul’ka.
PriloZena pisomna informacia pre pouzivatel'ov.

Velkost balenia: 1 g,4 g.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre zne§kodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované v stilade
S platnymi predpismi.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika, s.r.o., namésti 14. fijna 642/17, 150 00 Praha 5, Ceska republika
8. REGISTRACNE CISLO

96/013/05-S

9. DATUM PREVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
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30.5.2005/28.12.2011

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.
ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Netyka sa.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{Papierova krabica }

19, 49

1. NAZOV LIEKU

Excenel 50 mg/ml lyofilizat na pripravu injekéného roztoku
Liek s indikaénym obmedzenim

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Utinna latka:
1 g obsahuje:
Ceftiofurum 1000 mg (ut ceftiofurum natricum 1060 mg)

1 ml nariedencho injekcného roztoku obsahuje:
Ceftiofurum (ut ceftiofurum natricum) 50 mg

3. LIEKOVA FORMA

Sterilny lyofilizovany praSok.

4. VELKOST BALENIA
19,(49).
5. CIECOVY DRUH

Hovéadzi dobytok, oSipané, kone.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Podl’a pisomnej informéacie pre pouzivatel'ov.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU
Intramuskularne.
8. OCHRANNA LEHOTA

Maiso a vnutornosti

- hovidzi dobytok: 24 hodin

- oSipané: 48 hodin

Kravské mlieko: 0 dni

Nepouzivat’ u koni, ktorych miso je ur¢ené pre l'udsku spotrebu.

B OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

[10.  DATUM EXSPIRACIE

Excenel 50 mg/ml lyofilizat na pripravu injekéného roztoku




EXP

Cas pouziteInosti po rozpusteni podla navodu: 7 dni pri teplote 2 — 8 °C, 12 hodin pri teplote do 25 °C.

[11.

OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote 2 — 8 °C. Chranit’ pred svetlom.

12.

OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO

LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s platnymi predpismi.

13.

OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA

TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14,

OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

|15,

DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika, s.r.o., namesti 14. fijna 642/17, 150 00 Praha 5, Ceska republika

| 16.

REGISTRACNE CISLO

96/013/05-S

[17.

CISLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze:
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{sklenena liekovka}

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

19,49

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Excenel 50 mg/ml lyofilizat na pripravu injekéného roztoku
Liek s indikaénym obmedzenim

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

1 g obsahuje:
Ceftiofurum 1 000 mg (ut ceftiofurum natricum 1060 mg)

1 ml nariedencho injekcného roztoku obsahuje:
Ceftiofurum (ut ceftiofurum natricum) 50 mg

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH JEDNOTKACH
1g
(4 9).

4. SPOSOB PODANIA LIEKU
i.m.

5. OCHRANNA LEHOTA

Miso a vnutornosti

hoviadzi dobytok: 24 hodin

osipané: 48 hodin

Kravské mlieko: 0 dni

Nepouzivat’ u koni, ktorych méso je uréené pre 'udsku spotrebu.

6. CiSLO SARZE
¢. Sarze

7. DATUM EXSPIRACIE
EXP

Cas pouzitelnosti po rozpusteni: 7 dni pri teplote 2 —8 °C, 12 hodin pri teplote do 25 °C

8. OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

Excenel 50 mg/ml lyofilizat na pripravu injekéného roztoku




PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Excenel 50 mg/ml lyofilizat na pripravu injekéného roztoku
Liek s indikaénym obmedzenim

1. NAZOV A ADRESA DRZITELI’A POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

DrZitel rozhodnutia o registracii: 5
Zoetis Ceska republika, S.r.o., nameésti 14. fijna 642/17, 150 00 Praha 5, Ceska republika

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarzi:

Pfizer Manufacturing Belgium NV, Rijksweg 12, Puurs, Belgicko

Pfizer Service Company, 10 Hoge Wei, 1930 Zavantem, Belgicko

Zoetis Belgium SA, Rue Laid Burniat 1, 1348 Louvain-la-Neuve, Belgicko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Excenel 50 mg/ml lyofilizat na pripravu injek¢ného roztoku
Liek s indikaénym obmedzenim

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

Utinna latka:
1 g obsahuje:
Ceftiofurum 1 000 mg (ut ceftiofurum natricum 1060 mg)

1 ml nariedencho injekcného roztoku obsahuje:
Ceftiofurum (ut ceftiofurum natricum) 50 mg

Biely az svetlozlty prasok. Po rozpusteni ¢iry svetlohnedy-zIty roztok.
4. INDIKACIA(-E)

Hovédzi dobytok:

Liec¢ba bovinného bakterialneho respiracného ochorenia vyvolaného kmefimi Mannheimia spp.
(Pasteurella haemolytica),Pasteurella multocida a Haemophilus somnus.

Lie¢ba akutnej interdigitalnej necrobacildzy vyvolanej Fusobacterium necrophorum a Bacteroides
melaninogenicum.

Osipané:
Liec¢ba bakterialneho respiraéného ochorenia vyvolaného kmenmi Actinobacillus (Haemophilus)
pleuropneumoniae, Haemophilus parasuis, Pasteurella multocida a Streptococcus suis.

Kone:
Na liecbu bakterialnych respira¢nych infekceii vyvolanych Streptococcus zooepidemicus, Streptococcus
equi,Pasteurella spp., Staphylococcus spp.

5. KONTRAINDIKACIE
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Nepodavat zvieratam, u ktorych bola zistena hypersenzitivita na ceftiofur a ostatné beta-laktamové
antibiotika.

6. NEZIADUCE UCINKY

V niektorych pripadoch moze byt prechodné bolest’ v mieste vpichu. Tato reakcia je sprevadzana
zvySenym mnoZzstvom svalovych enzymov. V mieste vpichu neboli pozorované ziadne vicsie 1ézie u

zvierat lieCenych odporu¢enou davkou pocas odporucenej doby liecby a ak boli porazené na konci
odporucenej ochrannej lehoty. Celkové priznaky neboli pozorované.

7. CIELCOVY DRUH
Hovéadzi dobytok, oSipané, kone.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Hovddzi dobytok:

Respiracné infekcie: 1 mg ceftiofuru/ kg z.hm. (1 ml lieku/ 50 kg z.hm.) intramuskularne, jedenkrat denne
po dobu 3 dni v 24 hodinovych intervaloch.

Interdigitalna nekrobacildza: 1 mg ceftiofuru/ z.hm. (1 ml lieku/ 50 kg z.hm.) intramuskularne, jedenkrat
denne po dobu 3 dni v 24 hodinovych intervaloch.

Osipané:
3 mg ceftiofuru/ z.hm. (1 ml lieku/ 16 kg Z.hm.) intramuskulérne, jedenkrat denne po dobu 3 dni v 24
hodinovych intervaloch.

Ak nedojde k zlepSeniu pocas 3 — 5 dni, diagn6za musi byt’ prehodnotena.

Kone:
2 mg ceftiofuru/kg z.hm. (1 ml lieku/ 25 kg z.hm.) intramuskulérne, jedenkrat denne po dobu 10
nasledujucich dni v 24 hodinovych intervaloch.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

1 g balenie sterilného prasku rozpustit’ v 20 ml sterilnej vody.
4 g balenie rozpustit’ v 80 ml sterilnej vody.
Rozpustit’ tak rychlo, ako je mozné.

10. OCHRANNA LEHOTA

Maiso a vnutornosti

- hovidzi dobytok: 24 hodin

- oSipané: 48 hodin

Kravské mlieko: 0 dni

Nepouzivat’ u koni, ktorych méso je uréené pre I'udsku spotrebu.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote 2 — 8°C. Chranit’ pred svetlom.

Cas pouzitelnosti po rozpusteni: 7 dni pri teplote 2 — 8°C, 12 hodin pri teplote do 25°C.
Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na obale.
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12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh:

Podévanie antimikrobidlnych l4tok koiom v stresovych stavoch moze byt spojené s akutnou diarea, ktora
moze mat’ smrtel'né nasledky. Ak sa pozoruje aktitna hnacka, prerusit’ podavanie antibiotika a zacat’
vhodnu lieCbu.

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Liek ma indika¢né obmedzenie, t.j. lick sa pouZziva len na liecbu zavaznych infekcii, na zdklade klinickych
skusenosti podporenych diagnostikou povodcu ochorenia a zisteni jeho citlivosti na dant ucinnt latku
a rezistencie proti beznym antibiotikam.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Peniciliny a cefalosporiny mézu po injekénej aplikacii, inhalacii, poziti alebo kontakte s kozou vyvolat’
hypersenzitivitu (alergiu). Hypersenzitivita na peniciliny méze viest’ ku krizovym reakcidm s
cefalosporinmi a naopak. Prilezitostne mézu byt alergické reakcie na tieto latky i vazne. Ak viete, Ze ste
citlivi alebo ste boli upozorneni, aby ste nepracovali s takymito preparatmi, vyhnite sa manipulacii s nimi.
Zaobchadzajte s tymito liekmi maximalne opatrne, aby ste sa vyhli neziaducej expozicii. Ak sa u vas
rozvinu postexpozi¢né priznaky, ako kozna vyrazka, vyhl'adajte lekarsku pomoc. Opuch tvare, pier, o¢i
alebo stazené dychanie st vaznejs$imi priznakmi a vyzaduji neodkladny lekarsky zasah.

Pouzitie pocas gravidity, laktacie:
U zvierat neboli pozorované Ziadne priznaky teratogenity, aborty alebo vplyv na reprodukciu.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIiPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto liecku musia byt zlikvidované v stilade
S platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Velkost balenia: 1 g, 4 g
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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