
B. ULOTKA INFORMACYVJINA



ULOTKA INFORMACYJNA 

Excenel, 50 mg/ml, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan dla bydla, $wift i koni 

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ, WYTWORCY 
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIT, JEZELI JEST INNY 

Podmiot odpowiedzialny: 

Zoetis Polska Sp. z 0.0. 

ul. Postepu 17B 

02-676 Warszawa 

Wytwêrca odpowiedzialny za zwolnienie serii: 

Zoetis Belgium SA 
rue Laid Burniat 1 

1348 Louvain-la-Neuve 

Belgia 

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYVINEGO 

Excenel, 50 mg/ml, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan dla bydla, $wit i koni 

3. SKEAD JAKOSCIOWY TILOSCIOWY SUBSTANCII CZYNNEJ-YCBH) LINNYCH 
SUBSTANCJI 

Po rozpuszezeniu, 1 ml roztworu zawiera: 

Ceftiofur (w postaci ceftiofuru sodowego) 50 mg 

d WSKAZANIA LECZNICZE 

BYDEO 
-  leczenie choréb ukladu oddechowego wywolanych przez: Mannheimia haemolytica, Pasteurella 

multoeida i Hisiophilus Somni. 
-  leczenie zanokceicy spowodowanej] przez Fusobacterium necrophorum i Bacteroides melaninogenicus. 
KONIE 
-  leczenie chordb ukladu oddechowego wywolanych przez S$treptococcus zooepidemicus, Streptococcus 

egui, Pasteurella spp. Staphylococcus spp. 
SWINIE 

-  leczenie choréb ukladu oddechowego wywolanych przez Actinobacillus pleuropneumoniae, 
Pasteurella multocida, Salmonella choleraesuis Vlub Streptococcus suis 

5. PRZECIWWSKAZANITA 

Nie stosowaé w przypadku nadwrazliwo$ci zwierzat na ceftiofur oraz inne antybiotyki beta- 

laktamowe. 

Nie stosowaé u drobiu (réwniez u niosek jaj konsumpcyjnych) z powodu ryzyka przeniesienia 

oporno$ci na drobnoustroje wystepujace u ludzi. 

6. DZEIALANIA NIEPOZADAN E



Sporadycznie obserwuje sie bél w miejscu wstrzykniecia. Taka reakcja towarzyszy przej$ciowemu 
warostowi aktywno$ci enzymêéêw mie$niowych. Nie obserwowano objawéw og6lnych. 

O wystapieniu dziatan niepoZadanvch po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek 
niepokojacych objawêw nie wymienionych w ulotce ( w tym réwnieZ objawéw u czlowieka na skutek 

kontaktu z lekiem). naleZy powiadomié wla$ciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub 
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych. Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych. 
Formularz zgloszeniowy naleZy pabraé ze stronv intermetowej http://www .urpl.eov.p] (Pion 

Produktéw |eczniczych Weterynaryjnych). 

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT 

Bydlo, $winia, kof. 

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKS, DROGACD I SPOSOB PODANIA 

Rozpuscié proszek (l g) w 20 ml wody do wstrzykiwan (4 g w 80 ml wody do wstrzykiwan). Otrzymany 
roztwêr Excenelu (50 mg ceftiofuru/ | ml) podaje sie domie$niowo u $wif, bydla i koni w nastepujacych 
dawkach: 
BYDLO 
| mV/$0 kg m.c. ( mg ceftiofum/kg m.c.) co 24 godz. przez 3 dni, natomiast w zanokcicy przez 5 dni. 
SWINIE 
| ml/l6 kg m.c. 3 mg ceftiofum/kg m.c.) co 24 godz. przez 3 dni. 

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

W przypadku braku widocznej] poprawy po 3 do 5 dniach podawania produktu (w przypadku $win po 3 
dniach) naleZzy przerwaé leczenie 1 zweryfikowaé diagnoze. 

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA 

Brak. 

10. OKRES(-Y) KARENCJI 

Tkanki jadalne bydia i $wit — 24 godziny. 

Mleko krow — 24 godziny. 
Nie stosowaé u koni, ktérych tkanki sa przeznaczone do spoZycia przez ludzi. 

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU 

Przechowywaé w lodéwce (26C - 8“C). Chronié przed $wiatlem. 
Przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci. 
Nie uZywat po uplywie terminu waZno$ci podanym na etykiecie. 
Okres trwatogci po rekonstytucji wynosi: 7 dni w lodéwce (2% - R“C), 12 godzin w temperaturze 

ponizej 28*C. 
Kolor proszku (bialy do éltego) nie ma wplywu na jakosd leku. 

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA



Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat 
Podawanie produktu koniom w stanie silnego stresu moze spowodowat ostra biegunke a nawet zej$cie 
$miertelne. W przypadku pojawienia sie biegunki nalezy natychmiast przerwaé podawanie leku. 

  

  

Stosowanie produktu Excenel moie stwarzaé zagrozenie dla zdrowia ludzi wskutek 
rozprzestrzenienia sie oporno$ci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe. 
Produkt Excenel powinien byé zarezerwowany do leczenia klinicznych przypadkéw slabo reagujacych 

lub podejrzewanych o slaba reakcje na leczenie pierwszego rzutu. W trakcie stosowania produktu 
nalezy uwzgledniaé obowiazujace wytyczne dotyczace stosowania lekéw przeciwbakteryjnych. 
Zwiekszone stosowanie, w tym stosowanie produktu odbicgajace od ustalonych zalecen moze 

doprowadzié do wzrostu czesto$ci wystepowania opomos$ci na leki przeciwdrobnoustrojowe. Kiedy to 
mozliwe produkt Excenel powinien by stosowany w oparciu o wyniki badat wrazliwosci bakterii na 
leki przeciwbakteryjne. 
  

W trakcie badant laboratoryjnych nie zaobserwowano u zwierzat laboratoryjnych dziatania 
teratogennego, poronnego oraz negatvwnego wplywu na rozrodczo$ë. Nie prowadzono jednak 
specjalnych badan bezpieczenstwa stosowania ceftiofuru u cieZarnych samic docelowych gatunkbw 
Zwierzat. 

Z7, tego wzgledu stosowanie produktu u zwierzat cieZarnych powinno odbywaé sie na podstawie 

analizy korzy$ci/ryzyka przeprowadzonej przez lekarza weterynarii. 

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla os6b podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom 
Cefalosporyny podohnie jak penicyliny powodowaé moga powstanie krzyZowych nadwrazliwo$ei 

(alergii) na skutek ich wstrzykniecia, wdychania, spoë#ycia z pokarmem lub po kontakcie ze skêra. 

1. Osoby uczulone nie powinny podawaé leku. 

2. W przypadku wystapienia wysypki na skorze, nale#y Zasiegnaé porady lekarza. 

3. W przypadku wystapienia obrzekéw skêry, warg, oczu lub duszno$ci oddechowych nalezy zglosié 
sie niezwtocznie do lekarza, 

13. SPECJALNE SRODKT OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA 
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB ODPADOW POCHODZACYCH Z 
TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE 

Lekow nie naleZy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca€ do $mieci. 
O sposoby usuniecia bezusytecznych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza 
ochrone $rodowiska. 

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI 

O8/2017 

15. INNE INFORMACJE 

W celu uzyskania informaecji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, naleZy 
kontaktowaé sie z podmiotem odpowiedzialnym. 

 


