B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2.  Skilad
Kazdy ml zawiera:

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

Proszek bialy do jasnobrazowego.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, $winia, kon.

4. Wskazania lecznicze

BYDLO

- leczenie choréb 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 wywolanych przez Actinobacillus pleuropneumoniae,

Pasteurella multocida, Salmonella choleraesuis i/lub Streptococcus suis

S. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynng oraz na inne antybiotyki beta-
laktamowe lub na dowolng substancje¢ pomocnicza.

Nie stosowac u drobiu (rowniez u niosek jaj konsumpcyjnych) z powodu ryzyka przeniesienia
opornos$ci na drobnoustroje wystepujace u ludzi.

6. Specjalne ostrzezenia

Specijalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat:

Podawanie produktu koniom w stanie silnego stresu moze spowodowac ostra biegunke, a nawet zejs$cie
$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 cigzkich przypadkow, ktorych leczenie musi zostaé

rozpoczete bez rozpoznania bakteriologicznego). W trakcie stosowania produktu nalezy uwzgledniaé
krajowe lub regionalne przepisy dotyczace stosowania lekow przeciwbakteryjnych. Zwiekszone
stosowanie, w tym takze stosowanie odbiegajace od zalecen zawartych w ChWPL, moze powodowac
wzrost czestosci wystepowania opornosci na leki przeciwdrobnoustrojowe. Jesli to mozliwe
weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ stosowany tylko w oparciu o wyniki badan
wrazliwo$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¢ (alergi¢) po wstrzyknieciu, inhalacji,
spozyciu lub kontakcie ze skorg. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do reakcji
krzyzowych z cefalosporynami i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje moga by¢ ciezkie.
Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na penicyliny i cefalosporyny powinny unika¢ kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym.

W czasie podawania produktu nalezy zachowac ostrozno$¢ w celu uniknigcia przypadkowe;j
samoiniekcji.

W razie kontaktu ze skorg nalezy zmy¢ ja woda.

Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

Jesli w wyniku kontaktu z produktem pojawia si¢ objawy, takie jak wysypka, nalezy zwrdcic sig¢ o
pomoc lekarskg i pokaza¢ ulotke lub opakowanie. Obrzgk twarzy, warg lub oczu, a takze trudnosci w
oddychaniu wymagaja natychmiastowej pomocy medyczne;j.

Ciaza:

Badania laboratoryjne na szczurach nie wykazaly 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.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcii:

Nieznane

Przedawkowanie:

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

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

Nieznane

7. Zdarzenia niepozadane



Bydto, $winia, kon.

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

! reakcja towarzyszy przej$ciowemu wzrostowi aktywno$ci enzymow mig$niowych

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciaggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w konicowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania:
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
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¢ domigéniowo u $win,
bydla 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 po 3 do 5 dniach podawania produktu (w przypadku $win po 3
dniach) nalezy przerwac leczenie i zweryfikowa¢ diagnoze.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Brak.

10. 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.

11. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C - 8°C).

Chroni¢ przed $wiattem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po rozpuszczeniu zgodnie z instrukcja: 7 dni w lodéwce (2°C - 8°C), 12 godzin w
temperaturze ponizej 25°C.

Kolor proszku (biaty do z6ttego) nie ma wplywu na jako§¢ weterynaryjnego produktu leczniczego.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkos$ci opakowan

401/97

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.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

{MM/RRRR}



Szczegdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Zoetis Polska Sp. z o.0.

ul. Postepu 17B

02-676 Warszawa

Tel.: +48 22 2234800

Email do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych: pv.poland@zoetis.com

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Zoetis Belgium S.A.

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

Belgia



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



