ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Excenel 50 mg/ml proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan dla bydta, swin i koni

2.  SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Ceftiofur (w postaci ceftiofuru sodowego) 50 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Potasu diwodorofosforan

Sodu wodorotlenek

Proszek bialy do jasnobrazowego.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo, $winia, kon.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

BYDLO

- leczenie chorob uktadu oddechowego wywotanych przez: Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida 1 Histophilus somni.

- leczenie zanokcicy spowodowanej przez Fusobacterium necrophorum i Bacteroides melaninogenicus.

KONIE

- leczenie chorob uktadu oddechowego wywotanych przez Streptococcus zooepidemicus, Streptococcus
equi, Pasteurella spp., Staphylococcus spp.

SWINIE

- leczenie chorob uktadu oddechowego wywotanych przez Actinobacillus pleuropneumoniae,

Pasteurella multocida, Salmonella choleraesuis i/lub Streptococcus suis.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng oraz na inne antybiotyki beta-
laktamowe lub na dowolng substancj¢ pomocnicza.

Nie stosowac u drobiu (rowniez u niosek jaj konsumpcyjnych) z powodu ryzyka przeniesienia

opornosci na drobnoustroje wystepujace u ludzi.

34 Specjalne ostrzezenia



Brak.
35 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Podawanie produktu koniom w stanie silnego stresu moze spowodowac ostra biegunke, a nawet zejscie
$miertelne. W przypadku pojawienia si¢ biegunki nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego sprzyja selekcji szczepow opornych, takich jak
bakterie wytwarzajace beta-laktamazy o rozszerzonym spektrum dziatania (ESBL) i moze stwarzaé
zagrozenie dla zdrowia ludzkiego, jesli te szczepy rozpowszechnig si¢ u ludzi np. poprzez zywnos$¢. Z
tego powodu weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ zarezerwowany do leczenia przypadkow
stabo reagujacych na produkty z wyboru lub takich, w ktérych podejrzewana jest staba reakcja
(dotyczy to bardzo ciezkich przypadkow, ktorych leczenie musi zosta¢ rozpoczete bez rozpoznania
bakteriologicznego). W trakcie stosowania produktu nalezy uwzglednia¢ krajowe lub regionalne
przepisy dotyczace stosowania lekow przeciwbakteryjnych. Zwieckszone stosowanie, w tym takze
stosowanie odbiegajace od zalecen zawartych w ChWPL, moze powodowaé wzrost czgstosci
wystepowania opornos$ci na leki przeciwdrobnoustrojowe. Jesli to mozliwe weterynaryjny produkt
leczniczy powinien by¢ stosowany tylko w oparciu o wyniki badan wrazliwos$ci bakterii na leki
przeciwbakteryjne.

Weterynaryjny produkt leczniczy jest przeznaczony do leczenia pojedynczych zwierzat. Nie stosowac
zapobiegawczo ani w ramach programow ochrony zdrowia stad. Grupy zwierzat mogg by¢ leczone
zgodnie z warunkami okreslonymi w ChWPL wylacznie w przypadku stwierdzenia wybuchu choroby
w stadzie.

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Penicyliny i cefalosporyny mogg powodowa¢ nadwrazliwos¢ (alergie) po wstrzyknieciu, inhalacji,
spozyciu lub kontakcie ze skorg. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do reakcji
krzyzowych z cefalosporynami i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje moga by¢ ciezkie.
Osoby o znanej nadwrazliwosci na penicyliny i cefalosporyny powinny unika¢ kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym.

W czasie podawania produktu nalezy zachowac ostrozno$¢ w celu uniknigcia przypadkowej
samoiniekcji.

W razie kontaktu ze skorg nalezy zmy¢ jg woda.

Po uzyciu nalezy umy¢ rece

Jesli w wyniku kontaktu z produktem pojawig si¢ objawy, takie jak wysypka, nalezy zwrdcic si¢ o
pomoc lekarska i pokazaé ulotke lub opakowanie. Obrzgk twarzy, warg lub oczu, a takze trudno$ci w
oddychaniu wymagaja natychmiastowej pomocy medyczne;j.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto, $winia, kon:

Bardzo rzadko Bo6l w miejscu wstrzykniecia'
(<1 zwierze / 10 000 leczonych
zwierzat, wliczajac pojedyncze
raporty):




! reakcja towarzyszy przejSciowemu wzrostowi aktywno$ci enzymow mig$niowych

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciaggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wlasciwych organow
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajduja si¢
w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Cigza:

Badania laboratoryjne na szczurach nie wykazaty dziatania teratogennego, ronien oraz negatywnego
wplywu na rozrodczo$¢. Nie prowadzono badan na gatunkach docelowych. Do stosowania jedynie po
dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania
produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie domig$niowe.

Rozpusci¢ proszek (1 g) w 20 ml wody do wstrzykiwan (4 g w 80 ml wody do wstrzykiwan). Otrzymany
roztwor weterynaryjnego produktu leczniczego (50 mg ceftiofuru/ 1 ml) podaje si¢ domigsniowo u $win,
bydta i koni w nastepujacych dawkach:

BYDLO

1 ml/50 kg m.c. (1 mg ceftiofuru/ kg m.c.) co 24 godz. przez 3 dni, natomiast w zanokcicy przez 5 dni.
SWINIE

1 ml/16 kg m.c. (3 mg ceftiofuru/ kg. m.c.) co 24 godz. przez 3 dni.

KONIE

1 ml/ 25 kg m.c. (2 mg ceftiofuru/ kg. m.c.) co 24 godz. przez 3 dni.

W przypadku braku widocznej poprawy w podanym czasie, nalezy przerwac leczenie 1 zweryfikowac
diagnozg.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Wykazano niska toksycznosc¢ ceftiofuru w postaci soli sodowej podawanego domig$niowo §winiom w
dawkach 8 krotnie wyzszych od zalecanych dawek dziennych, przez 15 kolejnych dni.

3.11  Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Bydto, $winia:
Tkanki jadalne: 24 godziny.



Bydto:
Mleko: 24 godziny.

Produkt niedopuszczony do stosowania u koni, ktorych tkanki sg przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE
41 Kod ATCyvet:
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4.2 Dane farmakodynamiczne

Ceftiofur nalezy do grupy cefalosporyn. Produkt dziala bakteriobdjczo na wiele powszechnie
wystepujacych bakterii Gram-dodatnich i Gram-ujemnych oraz niektore beztlenowe.

Ceftiofur dziala réwniez skutecznie na szczepy bakterii wytwarzajace beta-laktamazy. Mechanizm
dzialania polega na hamowaniu syntezy $ciany komorki bakteryjnej. Wykazuje silne dziatanie in vitro
1 in vivo na: Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni, Streptococcus suis,
Actinobacillus pleuropneumoniae, Salmonella choleraesuis, Fusobacterium necrophorum,
Bacteroides melaninogenicus, Streptococcus equi, Pasteurella spp., Staphylococcus spp.

Ponadto in vitro jest wysoce aktywny w stosunku do nastepujacych bakterii Gram-dodatnich i Gram-
ujemnych: Arcanobacterium pyogenes, Salmonella typhimurium, Streptococcus agalactiae,
Streptococcus uberis, Streptococcus bovis, Klebsiella, Citrobacter., Enterobacter spp., Bacillus spp. i
Proteus spp.

4.3 Dane farmakokinetyczne

WCHLANIANIE

Produkt w postaci aktywnego metabolitu desfuroylceftiofuru osigga maksymalne stezenie w surowicy
krwi po jednej godzinie od wstrzyknigcia domigsniowego. Biodostepnos$¢ produktu po wstrzyknigciu
domig$niowym wynosi 100%.

DYSTRYBUCJA

Desfuroylceftiofur posiadajac wolna grupe sulfhydrylowa taczy si¢ odwracalnie z biatkami surowicy
krwi oraz tkanek. Poza miejscem wstrzyknigcia najwyzsze koncentracje produktu znajduja si¢ w
nerkach, watrobie, nastgpnie w tkance thuszczowej oraz migéniowej. Srednie stezenie produktu w
nabtonku tchawicy w 2,5 godziny po podaniu dawki 3 mg/kg m.c. = 2,03 ug /ml, w 7,5 godziny 1,88
ug/ml, za$§ po 24 godzinach = 0,60 pg/ml, dla tkanki ptucnej wartosci te wynosza odpowiednio: 1,91
pg/ml, 1,25 pg/ mli 0,49 pg/ml.

METABOLIZM

Po podaniu domig$niowym ceftiofur jest szybko metabolizowany do desfuroylceftiofuru, gtéwnego
wolnego metabolitu oraz kwasu furanowego.

ELIMINACJA

Okres pottrwania aktywnego metabolitu w organizmie $wini wynosi ok. 13 godzin i 9 godzin u bydta.
Okoto 60% podanej dawki produktu wydalane jest w postaci metabolitow z moczem. Reszta dawki
wydalana jest z katem. Nie stwierdzono zjawiska kumulowania si¢ produktu po jego wielokrotnym
stosowaniu.

5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.



5.2 OKkres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po rozpuszczeniu zgodnie z instrukcja: 7 dni w lodéwce (2°C - 8°C), 12 godzin w
temperaturze ponizej 25°C.

5.3 Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w lodowce (2°C - 8°C).

Chroni¢ przed $wiatlem.

Sporzadzony roztwor: 7 dni w lodéwcee (2°C - 8°C), 12 godzin w temperaturze ponizej 25°C.
Kolor proszku (biaty do zo6ltego) nie ma wplywu na jako§¢ weterynaryjnego produktu leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka ze szkta typu I, zamknigta korkiem z gumy butylowej i aluminiowym uszczelnieniem

i plastikowym wieczkiem typu flip-off o zawartosci 1 g lub 4 g proszku, pakowana pojedynczo w
tekturowe pudetka.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Polska Sp. z o.0.

7. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

401/97

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22/10/1997.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

{MM/RRRR}



10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

