RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Excenel Evo, 50 mg/ml stistesuspensioon sigadele ja veistele

2. KVALITATIHIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks ml sisaldab:

Toimeaine:
Tseftiofuur (vesinikkloriidina) 50 mg

Abiained:

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

Poliisorbaat 80

Keskmise ahelaga triglutseriidid

Sustevesi

Valge kuni valkjas labipaistmatu suspensioon.

3. KLIINILISED ANDMED
3.1 Loomaliigid

Veis, siga.

3.2 Naidustused loomaliigiti

Sead:
-Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae ja Streptococcus suis’i pBhjustatud
bakteriaalsete hingamisteede haiguste raviks.

Veised:

-Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida ja Histophilus somni pdhjustatud bakteriaalsete
hingamisteede haiguste raviks.

-Fusobacterium necrophorum’i ja Prevotella melaninogenica pohjustatud dgeda interdigitaalse
nekrobatsilloosi (panariitsium, sGramadanik) raviks.

-Escherichia coli, Trueperella pyogenes’e ja Fusobacterium necrophorum’i pdhjustatud &geda
poegimisjargse (puerperaalse) bakteriaalse emakapdletiku raviks 10 p&eva jooksul parast poegimist: see
nédidustus on piiratud selliste juhtudega, kui ravi teistsuguste antimikroobsete ravimitega on
ebadnnestunud.

3.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada, kui esineb dlitundlikkust toimeaine voi teiste B-laktaamantibiootikumide vdi ravimi
Ukskodik milliste abiainete suhtes.

Mitte stistida intravenoosselt.

Mitte kasutada kui esineb resistentsust teiste tsefalosporiinide voi B-laktaamantibiootikumide suhtes.



Mitte kasutada kodulindudel (sealhulgas munade té6tlemisel), kuna esineb antimikroobse resistentsuse
inimestele leviku risk.

3.4 Erihoiatused
Ei ole.
3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Allergilise reaktsiooni tekkimisel tuleb ravi I6petada.

Veterinaarravimi kasutamisel vivad tekkida resistentsed bakteritiived, mis toodavad laiendatud
spektriga beetalaktamaase (extended spectrum betalactamases, ESBL) ning vdivad olla ohtlikud
inimese tervisele, kui bakteritlived levivad inimesele nditeks toidu kaudu. Seetdttu on selle ravimi
kasutamine ndidustatud ainult nende Kliiniliste seisundite korral, mis alluvad halvasti v6i eeldatavasti
alluvad halvasti (dgedad juhtumid, kui ravi tuleb alustada ilma bakterioloogilise diagnoosita) esimese
valiku ravile kitsama spektriga antimikroobsete ainetega.

Ravimi kasutamisel tuleb arvesse votta ametlikke riiklikke ja piirkondlikke kehtivaid antimikroobse ravi
printsiipe. Laiem kasutamine, sealhulgas kasutamine, mis erineb ravimi omaduste kokkuvottes
kirjeldatust, vdib suurendada sellelaadse resistentsuse esinemist. V@imaluse korral tohib
veterinaarravimit kasutada ainult vastavalt mikroobide antibiootikumitundlikkuse testidele.

Mitte kasutada paramiste peetuse profulaktikaks.
Veterinaarravim on moeldud loomade individuaalraviks. Mitte kasutada seda haiguste ennetamiseks voi
osana karjatervise programmidest. Loomariihma tohib ravida ainult hetkel esineva haiguspuhangu korral

ja ravi peab vastama heakskiidetud kasutustingimustele.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Penitsilliinid ja tsefalosporiinid voivad ststimisel, sissehingamisel, allaneelamisel voi kontaktil nahaga
pbhjustada 0litundlikkust (allergiat). Ulitundlikkus penitsilliinidele v@ib viia ristuva reaktsioonini
tsefalosporiinide suhtes ja vastupidi. Mdnikord vdivad allergilised reaktsioonid nendele ainetele olla
tosised.

Inimesed, kes on tsefalosporiinide ja penitsilliinide suhtes udlitundlikud, peaksid kokkupuudet
veterinaarravimiga valtima.

Kui teil tekivad parast ravimiga kokkupuutumist simptomid nagu nahalddve, pdorduda viivitamatult
arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi pakendi etiketti.

Né&o, huulte, silmalaugude turse vdi hingamisraskused on tdsised sumptomid ning nbuavad viivitamatut
arstiabi.

Pérast kasutamist pesta kaed.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks

Ei rakendata.
3.6 Korvaltoimed

Siga:



Véga harv Ulitundlikkusreaktsioon (nt allergiline nahareaktsioon,

(vdhem kui 1 loomal 10 000-st anafiilaksia)
ravitud loomast, kaasa arvatud Stiistekoha reaktsioon (nt. fastsia v0i rasvkoe vérvuse
uksikjuhud): muutus)*

! Kerge, taheldatud kuni 20 paeva.

Veis:
Véga harv Ulitundlikkusreaktsioon (nt allergiline nahareaktsioon,
(vahem kui 1 loomal 10 000-st anafilaksia)
ravitud loomast, kaasa arvatud Stistekoha tihkenemine

tksikjuhud): Suistekoha turse

Siistekoha poletik

! Kerge kuni mdddukas, taheldatud kuni 42 paeva pérast stistimist.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miiligiloa hoidjale vai riikliku teavitussiisteemi
kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on pakendi infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vGi munemise perioodil

Kuigi laboratoorsed uuringud ei ole andnud tdendeid teratogeensusest, aborte esilekutsuvast toimest
vBi mdjust sigimisele, ei ole siiski veterinaarravimi ohutus tiinuse ajal tBestatud.

Kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.
3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Samaaegne bakteriostaatiliste antibiootikumide (makroliidide, sulfoonamiidide ja tetratsukliinide)
kasutamine vahendab B-laktaamide bakteritsiidseid omadusi.

Aminoglikosiididel vdib olla potentseeriv toime tsefalosporiinidele.
3.9 Manustamisviis ja annustamine

Enne kasutamist tuleb pudelit maksimaalselt 60 sekundi jooksul korralikult loksutada, vdi seni, kuni
veterinaarravim on Uhtlaselt suspendeerunud.

Oige annuse tagamiseks tuleb voimalikult tipselt kindlaks maarata looma kehamass.

Sead

3 mg tseftiofuuri 1 kg kehamassi kohta paevas intramuskulaarselt 3 paeva jooksul, mis vastab 1 ml
stistesuspensioonile 16 kg kehamassi kohta paevas.

Uhte siistekohta ei tohi manustada rohkem kui 4 ml ravimit.

Veised

Hingamisteede haiguste ravi: 1 mg tseftiofuuri 1 kg kehamassi kohta péevas subkutaanselt 3...5 pdeva
jooksul, mis vastab 1 ml ststesuspensioonile 50 kg kehamassi kohta paevas.

Ageda interdigitaalse nekrobatsilloosi ravi: 1 mg tseftiofuuri 1 kg kehamassi kohta paevas
subkutaanselt 3 paeva jooksul, mis vastab 1 ml sustesuspensioonile 50 kg kehamassi kohta paevas.
Ageda poegimisjirgse emakapdletiku ravi 10 paeva jooksul pérast poegimist: 1 mg tseftiofuuri 1 kg
kehamassi kohta p&evas subkutaanselt 5 jarjestikuse paeva jooksul, mis vastab 1 ml
stistesuspensioonile 50 kg kehamassi kohta paevas.




Uhte siistekohta ei tohi manustada rohkem kui 13 ml ravimit.
Ageda poegimisjargse emakapdletiku ravis on monel juhul vajalik toetav ravi.

Jarjestikused sustid tuleb teha erinevatesse siistimiskohtadesse.

50 ml ja 100 ml viaalide korke v@ib nBelaga labistada maksimaalselt 50 korda. 250 ml viaali korki
vBib ndelaga labistada maksimaalselt 33 korda. Muudel juhtudel on soovitatav kasutada
mitmeannuselist sustalt.

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Tseftiofuuri madalat toksilisust on tdestatud sigadel, kasutades tseftiofuurnaatriumit annustes, mis
lletavad soovitatava paevase annuse 8-kordselt, manustatuna intramuskulaarselt 15 jérjestikusel
péeval.

Veistel ei ole parast markimisvéarseid parenteraalseid tleannuseid slisteemse toksilisuse nahte
téheldatud.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vahendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.
3.12 Keeluajad

Siga:
Lihale ja sotdavatele kudedele: 2 péeva.

Veis:
Lihale ja sotdavatele kudedele: 6 pdeva.
Piimale: O tundi.

4, FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCuvet kood:

QJ01DD90

4.2 Farmakodinaamika

Tseftiofuur on kolmanda pd&lvkonna tsefalosporiin, mis toimib paljudesse grampositiivsetesse ja
gramnegatiivsetesse bakteritesse. Tseftiofuur inhibeerib bakteriraku seina siinteesi, omades seega
bakteritsiidset toimet.

B-laktaamid sekkuvad bakteriraku seina sunteesi. Rakuseina stintees soltub ensuimidest, mida
nimetatakse penitsilliini siduvateks valkudeks (penicillin-binding proteins — PBP). Bakterite resistentsus
tsefalosporiinide suhtes tekib neljal peamisel viisil: 1) penitsilliini siduvate valkude muutumine selliselt,
et bakter muutub muidu efektiivsete P-laktaamide suhtes mittetundlikuks voi selliste valkude
omandamine; 2) rakumembraani ldbitavuse muutumine [-laktaamide suhtes; 3) B-laktamaaside
tootmine, mis 16huvad molekuli B-laktaamringi v6i 4) aktiivne véljavool. Moned B-laktamaasid, mida
on téheldatud gramnegatiivsetel soolepatogeenidel, vBivad tingida suurenenud MIK tasemeid mitmetele
kolmanda ja neljanda pdlvkonna tsefalosporiinidele, samuti penitsilliinidele, ampitsilliinidele, o-
laktaaminhibiitorite kombinatsioonidele ning esimese ja teise p6lvkonna tsefalosporiinidele.
Tseftiofuur toimib j&rgmistesse sigade respiratoorhaigusi pohjustavatesse mikroorganismidesse:
Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae ja Streptococcus suis.



Bordetella bronchiseptica on tseftiofuuri suhtes resistentne.

Tseftiofuur toimib jargmistesse veiste respiratoorhaigusi pdhjustavatesse mikroorganismidesse:
Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica (varem Pasteurella haemolytica) ja Histophilus somni
(varem Haemophilus somnus); akuutset interdigitaalsetnekrobatsilloosi (séramédanik) pdhjustavatesse
mikroorganismidesse: Fusobacterium necrophorum ja Bacteroides melaninogenicus (Porphyromonas
asaccharolytica) ning akuutset poegimisjargset  (puerperaalset) metriiti  p8hjustavatesse
mikroorganismidesse: Escherichia coli, Trueperella pyogenes (varem Arcanobacterium pyogenes) ja
Fusobacterium necrophorum.

Euroopa riikides haigetelt loomadelt isoleeritud haigustekitajatel on méaratud tseftiofuurile jargmised

minimaalsed inhibeerivad kontsentratsioonid (MIK):

Siga

Organism (isolaatide MIK MIKgo

arv) vahemik (mcg/ml)

(mcg/ml)

Actinobacillus

pleuropneumoniae (157) 0,008 -2 0,03

Pasteurella multocida <0,002 -

(152) 0,06 0,004

Streptococcus suis (151) 0,06 - 216 0,5

Veis

Organism (isolaatide MIK MIKgo

arv) vahemik (mcg/ml)

(mcg/ml)

Mannheimia haemolytica <0,002 -

(149) 0,12 0,015

Pasteurella multocida <0,002 -

(134) 0,015 0,004
. . . <0,002 -

Histophilus somni (66) 0,008 0,004

Trueperella pyogenes i

(35) 0,25-4 2

Escherichia coli (209) 0,13-2 0,5

Fusobacterium

necrophorum (67) <0,06 — KM

(isoleeritud 0,13

sdramadaniku korral)

Fusobacterium <0,03- KM

necrophorum (2) 0,06




(isoleeritud ageda metriiti
korral)

KM — kindlaks maaramata

Ravimi ndidustuses mainitud veiste ja sigade hingamisteede patogeenide korral on CLSI soovitanud
kasutada jérgmisi piirmaarasid:

Tsooni labim@dt (mm) MIK (pg/ml) Tolgendus

>21 <2 (S) Tundlik

18-20 4 () M&6dukalt tundlik
<17 >8 (R) Resistentne

Veiste sdramadaniku voi dgeda poegimisjargse metriidiga seotud patogeenidele ei ole tundlikkuse
piirmaarasid senini kindlaks maaratud.

4.3 Farmakokineetika

Manustamise jérgselt metaboliseerub tseftiofuur Kiiresti peamiseks aktiivseks metaboliidiks,
desfuroultseftiofuuriks.

Desfuroudiltseftiofuuril on tseftiofuurile samavadrne antimikroobne toime loomade hingamisteede
haigusi pbhjustavatesse bakteritesse. Aktiivne metaboliit seondub pdérduvalt plasmavalkudega. Nende
valkudega transportimise tdttu kontsentreerub metaboliit infektsioonivératis, on aktiivne ja jaab
nekrootilise koe ning lagunenud rakkude olemasolu korral aktiivseks.

Sigadel saavutati maksimaalne kontsentratsioon plasmas 11,8 + 1,67 mcg/ml 1 tund pérast Ghekordset
intramuskulaarset manustamist annuses 3 mg kg kehamassi kohta; desfurotltseftiofuuri 16plik
valjutamise poolvéartusaeg (t ¥2) oli 16,7 + 2,3 tundi. Desfuroiiltseftiofuuri akumuleerumist ei
tdheldatud pérast tseftiofuuri manustamist annuses 3 mg 1 kg kehamassi kohta 3 péeva jooksul.
Véljutamine toimus peamiselt uriiniga (lile 70%). Roojas maarati jadke keskmiselt 12...15% ravimist.
Tseftiofuuri biosaadavus intramuskulaarse manustamise jargselt on téielik.

Veistel saavutati maksimaalne kontsentratsioon plasmas 2,85 +1,11 mcg/ml 2 tundi pérast Gihekordset
subkutaanset manustamist annuses 1 mg kg kehamassi kohta. Tervetel veistel saavutati Crmax 2,25 + 0,79
mcg/ml endomeetriumis 5 + 2 tundi pérast Uhekordset manustamist. Tervete lehmade emaka
karunkulites ja lohhiates olid maksimaalsed kontsentratsioonid vastavalt 1,11 +0,24 mcg/ml ja 0,98 +
0,25 mcg/ml.

Veistel oli desfurotiiltseftiofuuri 106plik valjutamise poolvéartusaeg (t%2) 11,5 + 2,57 tundi.
Desfuroudltseftiofuuri akumuleerumist ei tdheldatud pérast tseftiofuuri manustamist 5 p&eva jooksul.
Véljutamine toimus peamiselt uriiniga (lile 55%), 31% annusest véljutati roojaga.

Tseftiofuuri biosaadavus pérast subkutaanset manustamist oli téielik.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED
5.1 Kokkusobimatus
Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

5.2 Kbolblikkusaeg

Muugipakendis veterinaarravimi k6lblikkusaeg: 2 aastat.
Kdlblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 28 péeva.



5.3  Séilitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

5.4 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

| tudpi klaasist viaal, kas klorobuttilkummist punnkorgi ja alumiiniumist tmbrisega, millel on
eemaldatav plastkate (50 ja 100 ml viaalid) v8i bromobututlkummist punnkorgiga, millel on
eemaldatava kattega alumiiniumist tmbris (250 ml viaal).

Pakendi suurused:

Pappkarbis ks 50 ml viaal.

Pappkarbis tiks 100 ml viaal.

Pappkarbis tks 250 ml viaal.

Pappkarbis kiimme 50 ml viaali.

Pappkarbis kiimme 100 ml viaali.

K&ik pakendi suurused ei pruugi olla mudgil.

5.5 Erinduded kasutamata jdanud veterinaarravimite voi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jaanud ravimeid ega jaatmematerjali ei tohi ara visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi vai selle jaatmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumisstisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Zoetis Belgium

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

1106

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 16.12.2011

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

Oktoober 2024

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

