A. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE
1.  Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku
Excenel Fluid 50 mg/ml injekéni suspenze pro prasata a skot
2. SloZeni
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Ceftiofurum (ut hydrochloridum) 50 mg

Bil4 az nasedla neprithledna suspenze.

3. Cilové druhy zviirat

Prasata a skot.

4. Indikace pro pouZziti

Infekce vyvolané mikroorganizmy citlivymi k ceftiofuru:

Prasata:

Lécba respiracnich onemocnéni vyvolanych Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae
a Streptococcus suis.

Skot:

Lécba respiracnich onemocnéni vyvolanych Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida a

Histophilus somni.

Lécba akutni interdigitalni nekrobacilézy (panaritium, foot rot), vyvolana Fusobacterium
necrophorum, Prevotella melaninogenica a Porphyromonas asaccharolytica.

Lécba akutni poporodni (puerperalni) metritidy do 10 dnt po oteleni vyvoland kmeny Escherichia
coli, Trueperella pyogenes a Fusobacterium necrophorum.

Indikace je omezena na pfipady, ve kterych 1é¢ba jinou antimikrobialni latkou selhala.
S. Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku a jina beta-laktamova antibiotika nebo na
nékterou z pomocnych latek.

Nepouzivat u dribeze (vCetné vajec) vzhledem k riziku rozsifeni rezistence k antimikrobikiim na
Cloveka.

6.  Zvlastni upozornéni

Zvl1astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

V ptipad¢ alergické reakce by méla byt 1écba prerusena.
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Pouziti pfipravku miiZe predstavovat riziko pro verejné zdravi vzhledem k Sifeni rezistence na
antimikrobika.

Pouziti pripravku by mélo byt zalozeno na kultivaci a stanoveni citlivosti mikroorganizmu pochazejicich
z vyskytu pfipadd onemocnéni. Pokud to neni mozZné, je nutné zalozit terapii na mistnich
epizootologickych informacich o citlivosti cilové bakterie. Pfi pouziti tohoto ptipravku je nutno
zohlednit oficidlni celostatni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Pro 1é¢bu prvni volby by mélo byt pouzito antibiotikum s tzkym spektrem Uc¢inku s niz§im rizikem
selekce antimikrobialni rezistence (nizSi AMEG kategorie), pokud testovani citlivosti naznacuje
ucinnost tohoto piistupu.

Pripravek selektuje rezistentni kmeny, jako jsou bakterie produkujici Sirokospektré beta-laktamazy
(ESBL), které mohou ptedstavovat riziko pro lidské zdravi, pokud dojde k jejich rozsiteni na lidskou
populaci, napt. prostfednictvim potravin.

Z tohoto duvodu by mél byt ptipravek vyhrazen pro lécbu klinickych stavi, které mély slabou odezvu,
nebo u nichz se ocekava slaba odezva na 1écbu prvni volby (tyké se velmi akutnich stavt, kde musi byt
1écba zahdjena bez bakteriologické diagnozy).

Zvysené pouzivani pripravku vcetné pouziti pripravku, které neodpovida pokyntim uvedenym

v souhrnu udaji o ptipravku, muze zvysit prevalenci bakterii rezistentnich k ceftiofuru.

Pouziti ptipravku, které je odlisné od pokynid uvedenych v této piibalové informaci, mize zvysit
prevalenci bakterii rezistentnich na ceftiofur a snizit i€innost terapie ostatnimi cefalosporiny z dtivodu
mozné zktizené rezistence.

Ptipravek je urcen pro 1écbu jednotlivych zvitat. Nepouzivat pro ticely prevence onemocnéni nebo jako
soucast ozdravnych programuti na irovni stada. Lécba skupin zvifat musi byt pfisn€¢ omezena na piipady
probihajicich onemocnéni v souladu se schvalenymi podminkami pouziti.

Nepouzivejte jako profylaxi v ptipadé zadrzené placenty.

Zv14$tni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatam:

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekei, inhalaci, poziti nebo po koznim kontaktu vyvolat
hypersenzitivitu (alergii). Precitlivélost na peniciliny mtize vést ke zkfizenym reakcim s cefalosporiny
a naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou byt v nékterych piipadech vazné.

Lidé se znamou precitlivélosti na cefalosporiny a peniciliny by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
1é¢ivym pripravkem.

Pokud se rozvinou postexpozi¢ni pfiznaky jako kozni vyrazka, vyhledejte 1ékarskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékari.

Otok obliceje, 1t a o¢i nebo potize s dychanim jsou vazné piiznaky a vyzaduji okamzité l¢karské
oSetient.

Po pouziti si umyjte ruce.

Bfezost:

I kdyZ béhem studii na laboratornich zvifatech nebyly prokazany ptiznaky teratogenity, aborty nebo

vliv na reprodukci, bezpec¢nost ceftiofuru nebyla ovéiena pro bfezi prasnice nebo kravy.
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékafem.




Interakce s jinymi 1éCivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Baktericidni vlastnosti beta-laktamt jsou antagonizovany soubéznym pouzitim bakteriostatickych
antimikrobik (makrolidt, sulfonamidd, tetracyklini).

Aminoglykosidy potencuji u¢inek cefalosporint.

Ptedavkovani:

U prasat, kterd po dobu 15 po sob¢ jdoucich dni dostavala intramuskuldrné ceftiofur sodny v davkach
osminasobn¢ prekracujicich doporucenou denni davku, byla prokazana nizka toxicita ceftiofuru.

U skotu nebyly pozorovany zadné ptiznaky systémové toxicity po vyznamném piekroceni terapeutické
davky pii parenteralnim podavani.

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

7.  Nezadouci ucinky

Prasata:

Velmi vzacné Hypersensitivni reakce (napt. alergicka reakce, anafylaxe),

(<1 zvife / 10 000 oSetienych zvitat, | reakce v misté injekéniho podani!

veetné ojedin€lych hlaseni):
Diskolorace fascie nebo tuku pozorovana po dobu az 20 dni.

Skot:
Velmi vzacné Hypersensitivni reakce (napft. alergicka reakce, anafylaxe),
(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvifat, | indurace v misté injek¢éniho podani, zanét v misté
vcetné ojedinélych hlaseni): injek¢éniho podani!, otok v misté injek¢éniho podani

"Mirny az stiedné zavazny, pozorovan do 42 dnu po injekei.

HIlaseni nezadoucich ucinkd je dulezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci G¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
1ékare. Nezadouci t¢inky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udaji uvedenych na konci této piibalové informace nebo prosttednictvim narodniho systému hlaseni
nezédoucich ucink:

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparatii a 16¢iv

Hudcova 232/56a

621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Prasata:

Intramuskuléarni podani.

3 mg ceftiofuru na kg z. hm. jedenkrat denné po dobu 3 dnt, tj. 1 ml pfipravku na 16 kg z. hm.
Dévka by nem¢éla piekrocit mnozstvi 4 ml do jednoho mista injekéniho podéni.

Skot:
Subkutanni podani.
Respirac¢ni onemocnéni: 1 mg ceftiofuru na kg z.hm jedenkrat denné po dobu 3 az 5 dnil



tj. 1 ml ptipravku na 50 kg z.hm.

Akutni interdigitalni nekrobaciléza: 1 mg ceftiofuru na kg z.hm. jedenkrat denné po dobu 3 dni,
tj. 1 ml piipravku na 50 kg z.hm.

Akutni poporodni metritida do 10 dnil po oteleni: 1 mg ceftiofuru na kg z.hm. jedenkrat denné po
dobu 5 po sobé jdoucich dnt, tj. 1 ml pfipravku na 50 kg z.hm.

Davka by neméla prekroc¢it mnozstvi 13 ml do jednoho mista injekéniho podani.

9. Informace o spravném podavani

Pted pouzitim obsah lahvicky dikladné protfepavejte po dobu maximalné 60 sekund nebo do
okamziku, kdy se ptipravek jevi dostatecné resuspendovan.

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejpiesnéji stanovit Zzivou hmotnost.

V ptipadé¢ akutni poporodni metritidy mize byt vyzadovana dalsi podpurna 1é¢ba.

Injekce musi byt aplikovany na rozdilnd mista.

Zatky injek¢nich lahvicek o objemu 50 a 100 ml mohou byt propichnuty maximalné 50krat.
Zatky injekc¢nich lahvicek o objemu 250 ml mohou byt propichnuty maximaln€ 33krat.
V ostatnich ptipadech je doporuceno pouzit injekéni automat.

10. Ochranné lhity

Prasata:

Maso: 2 dny

Skot:

Maso: 6 dnti

Mléko: Bez ochrannych lhut.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento veterinarni 1€Civy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na etiketé po Exp.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnd.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterindrni lé¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi ndrodnimi systémy sbéru. Tato opatieni

napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych [éCivych piipravki se porad’te s vasim veterinarnim lékafem nebo
1ékarnikem.

13. Klasifikace veterindrnich 1é¢ivych pripravki
Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.
14. Registracni Cisla a velikosti baleni

Kartonova krabicka obsahujici 1 nebo 10 sklenénych lahvicek o velikosti 50 ml nebo 100 ml.
Kartonova krabic¢ka obsahujici lahvicku o velikosti 250 ml.



Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
15. Datum posledni revize pribalové informace

Listopad 2024

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pripravkl Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni Gdaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni tidaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci u¢inky:
Zoetis Ceska republika, s.r.o.

namesti 14. fijna 642/17

150 00 Praha 5

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

Belgie

17. Dalsi informace

Ptipravek s indikacnim omezenim.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

