SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

EXCENEL Fluid 50 mg/ml injek¢na suspenzia
Liek s indikaénym obmedzenim

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml obsahuje:

Udinna latka:
Ceftiofurum (ut Ceftiofuri hydrochloridum) 50,0 mg

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Suspenzia na injekciu.
Nepriehl'adna suspenzia.

4, KLINICKE UDAJE

4.1.  Cielovy druh zvierat

Osipané, hovidzi dobytok.

4.2.  Indikécie pre pouZitie so Specifikovanim cielového druhu

Infekcie spdsobené baktériami citlivymi na ceftiofur:

Osipané:

- lie¢ba bakterialneho respira¢ného ochorenia spdsobeného Pasteurella multocida, Actinobacillus
pleuropneumoniae a Streptococcus suis

Hovédzi dobytok:

- lie¢ba bakterialneho respira¢ného ochorenia sposobeného Pasteurella haemolytica (Mannheimia
spp.), Pasteurella multocida a Haemophilus somni

- lie¢ba akutnej interdigitalnej nekrobacilozy (panaricium, zapal kopytnej Skary) spdsobene;j
Fusobacterium necrophorum a Bacteroides melaninogenicus (Porphyromonas asaccharolytica)

- lie¢ba akutnej postpartalnej (puerperalnej) metritidy do 10 dni po porode sposobenej Escherichia
coli, Arcanobacterium pyogenes a Fusobacterium necrophorum, ktoré su citlivé na ceftiofur

4.3. Kontraindikacie

Nepodavat zvieratam, u ktorych sa zistila precitlivenost’ na ceftiofur a iné betalaktamové antibiotika.
Nepodavat’ intravendzne.

4.4.  Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh
Nie st zname.

4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie
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Osobitné bezpefnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Liek ma indika¢né¢ obmedzenie, t.j. lieck sa pouziva len na lieCbu zdvaznych infekcii, na zaklade
klinickych skusenosti podporenych diagnostikou povodcu ochorenia a zisteni jeho citlivosti na dant
uéinnt latku a rezistencie proti beznym antibiotikam.

Pred pouzitim dobre zatriast’ lickovkou, aby vznikla jednotna suspenzia.

V pripade vyskytu alergickych reakcii lieCbu prerusit’.

Nevhodné pouzitie lieku moze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych na cefalosporiny.

Pouzitie lieku by malo byt zaloZené na zaklade vysledkov testu citlivosti a zohl'adnenia narodne;j
a miestnej antimikrobidlnej politiky.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam

Peniciliny a cefalosporiny mézu sposobit’ precitlivenost’ (alergiu) po injekcii, inhalacii, poziti alebo po
kontakte s kozou. Precitlivenost’ na peniciliny moze viest’ ku krizovym reakcidm s cefalosporinmi

a naopak. Alergické reakcie na tito substanciu mézu byt’ prilezitostne zavazné.

Nemanipulovat’ s lieckom pri znamej precitlivenosti. Ak sa po expozicii vyvinu priznaky, ako je kozna

vyrazka, vyhladat’ lekarsku pomoc.

Opuchy tvare, pier, oci alebo tazkosti s dychanim su vaznejsie priznaky a vyzaduju okamzité lekarske
osetrenie.

4.6  Neziaduce uclinky

Mozu sa objavit’ hypersenzitivne reakcie nestivisiace s davkou. Obcas sa moézu vyskytnut' alergické
reakcie (napr. kozné reakcie, anafylaxia). V pripade vyskytu alergickych reakcii lie¢bu prerusit’.

U os$ipanych, do 20 dni po injekcii, boli pozorované mierne reakcie v mieste vpichu, ako odfarbenie
fascii alebo tuku.

U hovidzieho dobytka sa m6Zu pozorovat’ mierne zapalové reakcie v mieste vpichu ako edém tkaniva
a odfarbenie podkozného tkaniva a/alebo povrchu §l'achy svalu. Klinické vysledky sa dosiahnu

u vac¢siny zvierat 10 dni po injekénom podani, aj ked’ sa prejavi mierne odfarbenie tkaniva a moze
pretrvavat’ 28 az viac dni.

4.7  PouZzitie pocas gravidity, laktacie

Aj ked’ laboratorne Stadie na laboratérnych zvieratich nepreukazuju ziadny vyskyt teratogenity, abort,
alebo vplyv na reprodukciu, reprodukéna bezpecnost’ ceftiofuru nebola Specificky skiimana

u gravidnych prasnic a krav.

Pouzit’ len po posudeni rizika/prinosu veterinarnym lekarom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie s zname.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Osipané:
3 mg ceftiofuru/kg z.hm./den , t.j.1 ml/16 kg Z. hm. intramuskularne, poc¢as 3 dni.
Hovédzi dobytok:

Liecba respira¢ného ochorenia:
1 mg ceftiofuru/kg z.hm/den, t. j. 1 ml lieku/50 kg Z.hm. subkutanne pocas 3 — 5 dni.

Liecba akutnej interdigitalnej nekrobacilozy:
1 mg ceftiofuru/kg z.hm/den, t. j. 1 ml lieku/50 kg Z.hm. subkutanne pocas 3 dni.
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Liecba akutnej postpartalnej metritidy do 10 dni po porode:
1 mg ceftiofuru/kg z.hm./def, t. j. 1 ml lieku/50 kg z.hm. subkutanne poc¢as 5 po sebe nasledujucich
dni.

Dalsie injekcie aplikovat’ na rozdielne miesta.
Pri liecbe akutnej postpartalnej metritidy sa v niektorych pripadoch méze vyzadovat’ pridavna
podporna liecba.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota)

Nizka toxicita ceftiofuru bola preukazana u osipanych pouzitim sodnej soli ceftiofuru v davkach, ktoré
dosahovali az 8-nasobok odporucenej dennej davky ceftiofuru, podané intramuskularne pocas 15-tich
po sebe nasledujucich dni.

U hovidzieho dobytka tiez neboli pozorované ziadne priznaky systémovej toxicity po vyraznom
parenteralnom predavkovani.

411  Ochranna lehota

Osipané:
- maso a vnutornosti: 2 dni

Hoviadzi dobytok:
- maso a vnutornosti: 6 dni
- mlieko: 0 dni

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: cefalosporiny 3. generacie
ATC vet.kdd : QJ01DD90

51 Farmakodynamické vlastnosti

Ceftiofur je Sirokospektralny cefalosporin, ktory je ucinny proti grampozitivnym a gramnegativnym
baktériam, vratane kmetov produkujticich betalaktamazu.

Ceftiofur inhibuje syntézu bakterialnej steny, pricom ma baktericidne vlastnosti.

Ceftiofur je ucinny proti nasledovnym mikroorganizmom, ktoré spdsobuji respiraéné ochorenia
u osipanych: Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae a Streptococcus suis.
Bordetella bronchiseptica je prirodzene rezistentna na ceftiofur.

Je tiez G¢inny proti baktériam, ktoré spdsobuju respiraéné ochorenia hovidzieho dobytka: Pasteurella
multocida, Pasteurella haemolytica (Mannheimia spp.), Haemophilus somnus, baktériam
sposobujucim akutny zapal kopytnej Skary u hovddzieho dobytka (interdigital necrobacillosis):
Fusobacterium necrophorum, Bacteroides melaninogenicus (Porphyromonas asaccharolytica)
a baktériam spdsobujucim akutnu postpartalnu (puerperdlnu) metritidu hovddzieho dobytka:
Escherichia coli, Arcanobacterium pyogenes a Fusobacterium necrophorum.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po podani sa ceftiofur rychlo metabolizuje na desfuroylceftiofur, hlavny u¢inny metabolit.
Desfuroylceftiofur ma rovnaku antimikrobialnu ucinnost’ ako ceftiofur proti baktériam, spésobujucim
respiraéné ochorenia u zvierat.

Maximalne plazmatické koncentracie desfuroylceftiofuru sa dosiahli po 1 hodine u oSipanych a

3 hodiny u hovidzieho dobytka.

U osipanych vrcholny elimina¢ny polcas (t1,) desfuroylceftiofuru bol 16,7 & 2,3 hodin. Po davke 3 mg
ceftiofuru/kg z.hm./dei, ktora bola podavana denne pocas 3 dni nebola pozorovana ziadna akumulécia
desfuroylceftiofuru.
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Vylu€ovanie prebicha hlavne mocom (viac ako 70%). Priemer zostatkov v truse bol vypocitany na
priblizne 12 — 15% lieku.

Ceftiofur je tiplne biodostupny po intramuskulérnej aplikacii.

U hovidzieho dobytka vrcholny eliminacny polcas (ti;) desfuroylceftiofuru je 11 hodin. Po
kazdodennej liecbe pocas 5 dni nebola pozorovand ziadna akumulacia desfuroylceftiofuru.
Vylu€ovanie prebieha hlavne mocom (viac nez 55%). 31% davky ostdva v truse.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Polyoxyetylén sorbitan monooleat

Stredny ret’azec triglyceridov

Voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

Nie s zname.

6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 30 dni.

6.4.  Osobitné bezpefnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.
Chranit’ pred mrazom.

6.5.  Charakter a zloZenie vniitorného obalu
Sklenena liekovka s gumovou zatkou a hlinikovym uzaverom: Vonkajsi obal: kartonova skatula.
PriloZena pisomna informacia pre pouzivatel'ov.
Velkost’ balenia: 50 ml, 100 ml, 250 ml
10 x 50 ml, 10 x 100 ml, 10 x 250 ml

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

6.6.  Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zne§kodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

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

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika, s.r.0., Namésti 14. f{jna 642/17, 150 00 Praha 5, Ceska republika
8. REGISTRACNE CiSLO

96/071/03-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/DATUM PREDLZENIA REGISTRACIE

5.11.2003/9.7.2012
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10. DATUM REVIZIE TEXTU

11/2016

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZiVANIA

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

{Kartoénova Skatul'a}

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

EXCENEL Fluid 50 mg/ml injekéna suspenzia
Liek s indikaénym obmedzenim

2. UCINNA LATKA A POMOCNE LATKY

Udinna latka:
1 ml obsahuije:
Ceftiofurum (ut Ceftiofuri hydrochloridum) 50,0 mg

| 3. LIEKOVA FORMA

Suspenzia na injekciu.

| 4. VELKOST BALENIA

50 ml, (100 ml, 250 ml, 10 x 50 ml, 10 x 100 ml, 10 x 250 ml).

| 5. CIELOVY DRUH

Osipané, hovidzi dobytok.

| 6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatelov.

‘ 7. SPOSOB A MECHANIZMUS PODANIA LIEKU

Intramuskularne, subkutanne.

8. OCHRANNA LEHOTA

Osipané:
- mdso a vnutornosti: 2 dni
Hovéadzi dobytok:

- méso a vnutornosti: 6 dni
- mlieko: 0 dni

o, OSOBITNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

Pred pouZzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP (MESIAC/ROK)
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 30 dni.
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11. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C, chranit’ pred mrazom.

12. SPECIALNE OPATRENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITEHO LIEKU ALEBO
ODPADOVEHO MATERIALU, AK SU NEJAKE

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

13. OZNAC}ENIE »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 DOHEADU A DOSAHU DETI"

Uchovéavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15, DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

| 16, REGISTRACNE CiSLO

96/071/03-S

| 17. CISLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze (¢islo)
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{Sklenena liekovka}

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

50 ml, 100 ml, 250 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

EXCENEL Fluid 50 mg/ml injekéna suspenzia
Liek s indikaénym obmedzenim

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY

1 ml obsahuje:
Ceftiofurum (ut Ceftiofuri hydrochloridum) 50,0 mg

3. OBSAH V OBJEMOVYCH JEDNOTKACH

50 ml, (100 ml, 250 ml).

| 4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Intramuskularne, subkutanne.

5. OCHRANNA LEHOTA

Osipané:
- méso a vnutornosti: 2 dni
Hovidzi dobytok:

- méso a vnutornosti: 6 dni
- mlieko: 0 dni

6.  CiSLO SARZE

¢. Sarze {Cislo}

|7 DATUM EXSPIRACIE

EXP <mesiac/rok>

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného obalu do: ...

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
EXCENEL Fluid 50 mg/ml injek¢na suspenzia

Liek s indikaénym obmedzenim

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Driitel’vrozhodnutia 0 registracii: 5
Zoetis Ceska republika, s.r.o., namésti 14. fijna 642/17, 150 00 Praha 5, Ceska republika

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Zoetis Belgium SA, Rue Laid Burniat 1, 1348 Louvain-la-Neuve, Belgicko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

EXCENEL Fluid 50 mg/ml injek¢éna suspenzia
Liek s indikaénym obmedzenim
3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

Utinna latka:
1 ml obsahuije:
Ceftiofurum (ut Ceftiofuri hydrochloridum) 50,0 mg

Nepriehl'adna suspenzia.
4, INDIKACIA(-E)

Infekcie spdsobené baktériami citlivymi na ceftiofur:

Osipané:

- lie¢ba bakterialneho respira¢ného ochorenia spdsobeného Pasteurella multocida, Actinobacillus
pleuropneumoniae a Streptococcus suis

Hovidzi dobytok:

- lie¢ba bakterialneho respira¢ného ochorenia spdsobeného Pasteurella haemolytica (Mannheimia
spp.), Pasteurella multocida a Haemophilus somni

- lie¢ba akutnej interdigitalnej nekrobacildzy (panaricium, zapal kopytnej skary) sposobenej
Fusobacterium necrophorum a Bacteroides melaninogenicus (Porphyromonas asaccharolytica)

- lie¢ba akutnej postpartalnej (puerperalnej) metritidy do 10 dni po porode sposobenej Escherichia

coli, Arcanobacterium pyogenes a Fusobacterium necrophorum, ktoré su citlivé na ceftiofur

5. KONTRAINDIKACIE

Nepodavat zvieratam, u ktorych sa zistila precitlivenost’ na ceftiofur a iné beta-laktamové antibiotika.
Nepodavat’ intravendzne.

6. NEZIADUCE UCINKY

Mobzu sa objavit’ hypersenzitivne reakcie nesuvisiace s davkou. Obcas sa moézu vyskytnut’ alergické
reakcie (napr. kozné reakcie, anafylaxia). V pripade vyskytu alergickych reakcii lie¢bu prerusit’.

U osipanych, do 20 dni po injekcii, boli pozorované mierne reakcie v mieste vpichu, ako odfarbenie
fascii alebo tuku.

U hovédzieho dobytka sa m6zu pozorovat’ mierne zapalové reakcie v mieste vpichu ako edém tkaniva
a odfarbenie podkozného tkaniva a/alebo povrchu §l'achy svalu. Klinické vysledky sa dosiahnu
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u vac¢siny zvierat 10 dni po injekénom podani, aj ked’ sa prejavi mierne odfarbenie tkaniva a moze
pretrvavat’ 28 az viac dni.

7. CIELOVY DRUH
Osipané, hovédzi dobytok.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Osipané:
3 mg ceftiofuru/kg z.hm./den , t.j.1 ml/16 kg Z. hm. intramuskularne, pocas 3 dni.
Hovddzi dobytok:

Lie¢ba respira¢ného ochorenia:
1 mg ceftiofuru/kg z.hm/den, t. j. 1 ml/50 kg z.hm. subkutanne pocas 3 — 5 dni.

Liecba akutnej interdigitalnej nekrobacil6zy:
1 mg ceftiofuru/kg z.hm/den, t. j. 1 ml/50 kg z.hm. subkutanne pocas 3 dni.

Liecba akutnej postpartalnej metritidy do 10 dni po porode:
1 mg ceftiofuru/kg z.hm./den, t. j. 1 ml/50 kg Z.hm. subkutanne pocas 5 po sebe nasledujucich dni.

Dalsie injekcie aplikovat’ na rozdielne miesta.

Pri liecbe akutnej postpartalnej metritidy sa v niektorych pripadoch méze vyzadovat’ pridavna
podporna liecba.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pred pouzitim dobre zatriast’ lickovkou, aby vznikla jednotna suspenzia.

10. OCHRANNA LEHOTA

Osipané:
- méso a vnutornosti: 2 dni
Hovidzi dobytok:

- méso a vnutornosti: 6 dni
- mlieko: 0 dni

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

Chranit’ pred mrazom.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 30 dni.

Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Liek ma indika¢né obmedzenie, t.j. lieck sa pouziva len na lieCbu zavaznych infekcii, na zaklade
Klinickych skusenosti podporenych diagnostikou povodcu ochorenia a zisteni jeho citlivosti na dan
ucinnu latku a rezistencie proti beznym antibiotikam.

Nevhodné pouzitie licku méze zvysit prevalenciu baktérii rezistentnych na cefalosporiny.

Excenel RTU 50 mg/ml injek&na suspenzia -10 -



Pouzitie lieku by malo byt zalozené na zéklade vysledkov testu citlivosti a zohl'adnenia narodnej
a miestnej antimikrobidlnej politiky.

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

Peniciliny a cefalosporiny mozu spdsobit’ precitlivenost’ (alergiu) po injekcii, inhalacii, poziti alebo po
kontakte s kozou. Precitlivenost’ na peniciliny moze viest’ ku krizovym reakcidm s cefalosporinmi

a naopak. Alergické reakcie na tto substanciu moézu byt prilezitostne zavazné.

Nemanipulovat’ s lickom pri znamej precitlivenosti. Ak sa po expozicii vyvinu priznaky, ako je kozna

vyrazka, vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Opuchy tvére, pier, oci alebo t'azkosti s dychanim st vaznejsie priznaky a vyzaduju okamzité lekarske
osetrenie.

Pouzitie pocas gravidity, laktacie:

Aj ked’ laboratorne $tidie na laboratornych zvieratach nepreukazuju ziadny vyskyt teratogenity, abort,
alebo vplyv na reprodukciu, reprodukéna bezpecnost’ ceftiofuru nebola Specificky skiimana

u gravidnych prasnic a krav.

Pouzit’ len po posudeni rizika/prinosu veterinarnym lekarom.

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

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

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

05/2017
15. DALSIE INFORMACIE

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

Velkost’ balenia: 50 ml, 100 ml, 250 ml
10 x 50 ml, 10 x 100 ml, 10 x 250 ml

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