PRODUKTRESUME VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDEL

1 DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Excenel vet.
2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktiv(a) substans(er)
1g
Natriumceftiofur motsvarande ceftiofur 1060 mg

49
Natriumceftiofur motsvarande ceftiofur 4200 mg

Adjuvans

Hjalpamnen
For fullstandig forteckning Over hjalpamnen, se avsnittet 6.1.
Pulvret skall I6sas i vatten for injektionsvatskor fére administrering.

3 LAKEMEDELSFORM

Pulver till injektionsvatska, 16sning.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag
Notkreatur.

4.2 Indikationer, specificera djurslag
Bakteriellt fororsakade luftvéags- och kldvinfektioner hos notkreatur.

4.3 Kontraindikationer

Far inte anvandas i fjarderfa (inklusive dgg) pa grund av risken for spridning av antimikrobiell
resistens till manniskor.

4.4 Sarskilda varningar
Inga kénda.
4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Excenel vet. selekterar resistenta stammar sasom bakterier som producerar betalaktamaser med
utvidgat spektrum (ESBL) som kan utgtra en risk for manniskors hélsa om dessa stammar sprids till
maénniskan, t.ex. via livsmedel. D&rfor bor anvandning av Excenel vet. reserveras for behandling av
kliniska tillstand som har svarat daligt, eller forvantas svara daligt (avser mycket akuta fall da
behandling maste inledas utan bakteriologisk diagnos) pa forstahandsbehandling. Vid anvandning av



lakemedlet ska h&nsyn tas till de officiella, nationella och lokala riktlinjerna for anvéndning av
antimikrobiella medel. Okad anvéandning, inklusive anvandning som avviker fran anvisningarna i
produktresumén, kan oka prevalensen av sadan resistens. Om det &r mojligt bor Excenel vet. endast
anvandas baserat pa kanslighetstest.

Excenel vet. ar avsett for behandling av enskilda djur. Far inte anvandas for att forebygga sjukdom
eller som en del av halsoprogram for beséttningar. Behandling av grupper av djur ska begrénsas strikt
till pagaende sjukdomsutbrott i enlighet med villkoren for godkand anvandning.

Infor beslut om behandlingsstrategi ar det lampligt att dvervéga forbattring av rutinerna for
djurhdllningen och ge stodjande behandling med lampliga lokala medel (t.ex. desinfektionsmedel).

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterinarmedicinska
lakemedlet till djur

Kontakt med lakemedlet bor undvikas.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)
Vid injektion har temporér smértreaktion observerats.

4.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Inga embryotoxiska eller teratogena effekter har setts vid studier pa draktiga rattor och moss.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Inga kénda.
4.9 Dos och administreringssatt

Beredning av injektionslosning. Innehallet i injektionsflaskan loses enligt foljande: 1 gi 20 ml och 4 ¢
i 80 ml sterilt vatten. Det sterila vattnet bor tillforas pulvret snabbt. 1 ml fardigberedd
injektionslosning innehaller 50 mg ceftiofur.

1 mg/kg (1 ml/50 kg) kroppsvikt per dygn. Administreras intramuskulart 1 gang/dygn i 3-4 dagar. Om
ingen forbéttring ses inom 3-5 dagar bor diagnosen omprévas.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift) (om nodvandigt)
Ej kand.

411 Karenstid(er)
Slakt: N6t 5 dygn, Mjolk: 0 dygn.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

ATC-kod: QJ01DD90
Farmakoterapeutisk grupp: Cefalosporiner och liknande antibakteriella medel

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Den aktiva substansen i Excenel vet. &r natriumceftiofur, en cefalosporin med effekt mot grampositiva
och gramnegativa bakterier, dven betalaktamasproducerande stammar. Ceftiofur utdvar en bactericid
effekt genom att ingripa i cellvdggssyntesen. Ceftiofur ar aktivt mot féljande mikroorganismer som &r
involverade i luftvdgs- och klgvsjukdomar hos not: Pasteurella hemolytica, Pasteurella multocida,
Haemophilus somnus, Fusobacterium necrophorum och Bacteroides melaninogenicus. Ceftiofur har
ocksa effekt mot stafylococcer, streptococcer och Actinomyces pyogenes. Ceftiofur ar overksamt mot
meticillinresistenta stafylococcer och flertalet stammar av pseudomonas.



5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Halveringstiden for ceftiofur i plasma ar mycket kort, cirka 4 minuter. Ceftiofur metaboliseras i
huvudsak till desfuroylceftiofur med i stort sett samma aktivitet som modersubstansen.

Maximal plasmakoncentration av desfuroylceftiofur uppnas 30-60 minuter efter intramuskular
injektion av ceftiofur. Halveringstiden for desfuroylceftiofur efter intramuskulér injektion &r

3-9 timmar. Efter upprepad intramuskulér injektion &r koncentrationen av desfuroylceftiofur i plasma
ca 5 mikrog/ml.

Ingen accumulation upptrader. Cirka 55 % utsondras via urinen och cirka 30 % via faeces.
Vattenldsligheten ar avhangig av pH-vardet (>400 mg/ml vid ett pH >5,5).

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpadmnen
1g

Kaliumfosfat 28 mg

49

Kaliumfosfat 111 mg

6.2 Inkompatibiliteter

Blandbar med vatten. Vattenltsligheten ar avhangig av pH-vardet (>400 mg/ml vid ett pH > 5,5).
Skall ej blandas med annat an vatten for injektionsvatskor.

6.3 Hallbarhet

3ar.

Fardigberedd injektionsldsning ar hallbar 7 dagar vid forvaring vid 2-8 °C (i kylskap) och 12 timmar
vid hogst 30 °C.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Obruten forpackning skall forvaras vid 2 °C-8 °C (i kylskap).

6.5 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Injektionsflaska i glas med plasthétta Gver butylgummimembranen.

Injektionsflaska 1 g respektive 4 g.

6.6 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Oanvanda forpackningar eller ej helt tomda forpackningar aterlamnas till apotek.
Toémda forpackningar kan lamnas i kommunal avfallshantering.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Képenhamn
Danmark

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
11455



9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
1991-11-29 / 2006-11-29

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2022-06-01

FORBUD MOT FORSALJINING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING
Ej relevant.



