I. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

2. SKLEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO

Po rozpuszczeniu, 1 ml roztworu zawiera:
Ceftiofur (w postaci ceftiofuru sodowego) 50 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1,

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.
Proszek biaty do jasnobrazowego.

4.  SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1  Docelowe gatunki zwierzat

Bydto. swinia, kon.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

BYDLO

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

- leczenie zanokcicy spowodowanej przez Fusobacterium necrophorum i Bacteroides melaninogenicus.

KONIE

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

SWINIE

- leczenie chorob ukiadu oddechowego wywotanych przez Actinobacillus pleuropneumoniae,
Pasteurella multocida, Salmonella choleraesuis i/lub Streptococcus suis.

4.3 Przeciwwskazania
Nie stosowac w przypadku nadwrazliwosci zwierzat na ceftiofur oraz inne antybiotyki beta-
laktamowe.

Nie stosowac u drobiu (rowniez u niosek jaj konsumpcyjnych) z powodu ryzyka przeniesienia
opornosci na drobnoustroje wyst¢pujgce u ludzi.

4.4 Specjalne ostrzezenia dotyczgce stosowania u kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania u zwierzat

Podawanie produktu koniom w stanie silnego stresu moze spowodowac ostrg biegunke, a nawet zejscie
sSmiertelne. W przypadku pojawienia si¢ biegunki nalezy natychmiast przerwac podawanie leku.



Stosowanie produktu Excenel sprzyja selekcji szczepdw opornych, takich jak bakterie wytwarzajace
beta-laktamazy o rozszerzonym spektrum dziatania(ESBL) 1 moze stwarza¢ zagrozenie dla zdrowia
ludzkiego, jesh te szczepy rozpowszechnig si¢ u ludzi np. poprzez zywnosc. Z tego powodu produkt
Excenel powinien by¢ zarezerwowany do leczenia przypadkow stabo reagujgcych na leki z wyboru
ub takich. w ktérych podejrzewana jest staba reakcja (dotyczy to bardzo ciezkich przypadkow,
ktorych leczenie musi zostac rozpoczete bez rozpoznania bakteriologicznego). W trakcie stosowania
produktu nalezy uwzgledniac krajowe lub regionalne przepisy dotyczace stosowania lekow
hrzeciwbakteryjnych. Zwigkszone stosowanie, w tym takze stosowanie odbiegajace od zalecen
zawartych w ChPLW, moze powodowac wzrost czg¢stosct wyst¢gpowania opornosci na leki
przeciwdrobnoustrojowe. Jesli to mozliwe produkt Excenel powinien by¢ stosowany tylko w oparciu o
wyniki badan wrazliwosci bakterii na leki przeciwbakteryjne.

Produkt Excenel jest przeznaczony do leczenia pojedynczych zwierzat. Nie stosowac zapobiegawczo
ani w ramach programéw ochrony zdrowia stad. Grupy zwierzgt mogg byc¢ leczone zgodnie z
warunkami okreslonymi w ChPLW wytacznie w przypadku stwierdzenia wybuchu choroby w stadzie.

Specjalne Srodki ostroznosci dla 0osob podajgcych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom
Penicyliny i cefalosporyny moga powodowac nadwrazliwosc (alergi¢) po wstrzyknigciu, inhalaci,
spozyciu lub kontakcie ze skorg. Nadwrazliwos¢ na penicyliny moze prowadzic do reakcji
krzyzowych z cefalosporynami i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje moga byc¢ cig¢zkie.
Osoby o znanej nadwrazliwosci na penicyliny 1 cefalosporyny powinny unika¢ kontaktu z produktem.
W czasie podawania produktu nalezy zachowac ostroznos¢ w celu uniknigcia przypadkowe]
samoiniekcji.

W razie kontaktu ze skorg nalezy zmy¢ ja woda.

Po uzyciu nalezy umyc rece

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

4.6 Dziatania niepozadane (cz¢stotliwoSc¢ i stopien nasilenia)

Sporadycznie obserwuje si¢ b6l w miejscu wstrzyknigcia. Taka reakcja towarzyszy przejsciowemu
wzrostowi aktywnosci enzyméw migsniowych. Nie obserwowano objawow ogolnych.

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

W trakcie badan na szczurach nie zaobserwowano dzialania teratogennego, ronien oraz negatywnego
wplywu na rozrodczosé. Nie prowadzono badan na gatunkach docelowych. Z tego wzgledu
stosowanie produktu u zwierzat cigzarnych powinno odbywac si¢ na podstawie analizy
korzysci/ryzyka przeprowadzone) przez lekarza weterynaril

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji
Nieznane.

4.9 Dawkowanie i droga(-i) podawania

Rozpuscié¢ proszek (1 g) w 20 ml wody do wstrzykiwan (4 g w 80 ml wody do wstrzykiwan). Otrzymany
roztwor Excenelu (50 mg ceftiofuru/ 1 ml) podaje si¢ domigéniowo u $wir, bydta i koni w nastgpujacych
dawkach:

BYDLO

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

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

KONIE

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



W przypadku braku widoczne] poprawy w podanym czasie, nalezy przerwacé leczenie i zweryfikowaé
diagnoze.

4.10 Przedawkowanie (w tym jego objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy oraz odtrutki), jezeli niezbedne

Wykazano niskg toksycznosc ceftiofuru w postaci soli sodowej podawanego domigsniowo swiniom w
dawkach 8 krotnmie wyzszych od zalecanych dawek dziennych. przez 15 kolejnych dni.

4.11 OKkres(-y) karencji

Tkanki jadalne bydta 1 swin — 24 godziny.
Mleko krow — 24 godziny.
Nie stosowac u koni, ktorych tkanki sq przeznaczone do spozycia przez ludzi.

5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty przeciwinfekcyjne do stosowania ogolnego. Preparaty
przeciwbakteryjne do stosowania ogélnego. Inne antybiotyki beta-laktamowe. Cefalosporyny 3
generacyi. Ceftiofur.

Kod ATCvet: QJO1DD90

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Ceftiofur nalezy do grupy cefalosporyn. Lek dziata bakteriobdjczo na wiele powszechnie
wystepujacych bakterii Gram-dodatnich 1 Gram-ujemnych oraz niektore beztlenowe.

Ceftiofur dziata réwniez skutecznie na szczepy bakterii wytwarzajace beta-laktamazy. Mechanizm
dziatania polega na hamowaniu syntezy sciany komorki bakteryjnej. Wykazuje silne dziatane in vitro
1 in vivo na: Mannheimia haemolitvea, 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 nastgpujacych bakterii Gram-dodatnich 1 Gram-
ujemnych: Arcanobacterium pyogenes, Salmonella typhimurium, Streptococcus agalactiae,
Streptococcus uberis, Streptococcus bovis, Klebsiella, Citrobacter., Enterobacter spp., Bacillus spp. 1
Proteus spp.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

WCHLEANIANIE

Lek w postaci aktywnego metabolitu desfuroylceftiofuru osigga maksymalne st¢zenie w surowicy
krwi po jednej godzinie od wstrzyknigcia domig$niowego. Biodostgpnos¢ leku po wstrzyknigciu
domigsniowym wynosi 100%.

DYSTRYBUCIA

Desfuroylceftiofur posiadajac wolng grupg sulfhydrylowa faczy si¢ odwracalnie z biatkami surowicy
krwi oraz tkanek. Poza miejscem wstrzyknigcia najwyzsze koncentracje leku znajduja si¢ w nerkach,
watrobie, nastgpnie w tkance tluszczowe) oraz migsniowe;. Srednie stezenie leku w nabtonku tchawicy
w 2.5 godziny po podaniu dawki 3 mg/kg m.c. = 2,03 pg /ml, w 7.5 godziny 1,88 pg/ml, zas po 24
godzinach = 0,60 ng/ml, dla tkanki ptucnej wartosci te wynoszg odpowiednio: 1,91 pg/ml, 1,25 pg/ ml
1 0,49 ng/ml.

METABOLIZM

Po podaniu domig$niowym ceftiofur jest szybko metabolizowany do desfuroylceftiofuru, glownego

wolnego metabolitu oraz kwasu furanowego.
ELIMINACIA



Okres poitrwania aktywnego metabolitu w organizmie $wini wynosi ok. 13 godzin i 9 godzin u bydta.
Okofo 60% podanej dawki leku wydalane jest w postaci metabolitéw z moczem. Reszta dawki

wydalana jest z katem. Nie stwierdzono zjawiska kumulowania si¢ leku po wielokrotnym stosowaniu
leku.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Sktad jako$ciowy substancji pomocniczych

Potasu diwodorofosforan
Sodu wodorotlenek

6.2 Glowne niezgodno$ci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
(Séﬁmrés waznosci po rekonstytucji: 7 dni w lodowce (2°C - 8°C), 12 godzin w temperaturze ponizej

6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac w lodowce (2°C - 8°C). Chroni¢ przed swiattem.
Sporzadzony roztwor: 7 dni w lodowce (2°C - 8°C), 12 godzin w temperaturze ponizej 25°C.

Kolor proszku (biaty do z6ltego) nie ma wptywu na jakos¢ leku.
6.5 Rodzaj opakowania bezposredniego i sklad materiatow z ktorych je wykonano

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 pudelka.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczgce unieszkodliwiania niezuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub odpadow pochodzacych z tego produktu

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposdb
zgodny z obowigzujacymi przepisami.

£ NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Pfizer Trading Polska Sp. z o.0.

ul. Postgpu 178

02-676 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

401/97



9.  DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

6 listopada 2007 r.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARY JNEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA, JEZELI DOTYCZY

Nie dotyczy.



