PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Excenel Fluid 50 mg/ml injekéni suspenze pro prasata a skot

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Ceftiofurum (ut hydrochloridum) 50 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZzeni pomocnych latek a dalSich
sloZek

Polysorbat 80

Stfedni nasycené triacylglyceroly

Voda pro injekci

Bila az nasedla nepruhledna suspenze.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Prasata a skot.

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zviiat

Infekce vyvolané mikroorganizmy citlivymi k ceftiofuru:

Prasata:

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

Skot:

Lécba respiracnich bakterialnich onemocnéni vyvolanych Mannheimia haemolytica, Pasteurella

multocida a Histophilus somni.

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

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

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

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



Nepouzivat u dribeze (véetn€ vajec) vzhledem k riziku rozsiteni rezistence k antimikrobikiim na
¢loveka.

3.4  Zvlastni upozornéni
Nejsou.
3.5 Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zvl1astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

V piipadé alergické reakce by méla byt 1écba pierusena.

Pouziti pripravku by mélo byt zalozeno na kultivaci a stanoveni citlivosti mikroorganizmi pochazejicich
z vyskyti pfipadi onemocnéni. Pokud to neni mozné, je nutné zalozit terapii na mistnich
epizootologickych informacich o citlivosti cilové bakterie.

Pii pouziti tohoto ptipravku je nutno zohlednit oficialni celostatni a mistni pravidla antibiotické
politiky.

Pro 1é¢bu prvni volby by mélo byt pouzito antibiotikum s izkym spektrem ucinku s niz$im rizikem
selekce antimikrobialni rezistence (nizSi AMEG kategorie), pokud testovani citlivosti naznacuje
ucinnost tohoto pfistupu.

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

Z tohoto diivodu by mél byt piipravek vyhrazen pro 1écbu klinickych stavii, které mély slabou odezvu,
nebo u nichz se o¢ekava slaba odezva na 1éCbu prvni volby (tyka se velmi akutnich stavt, kde musi byt

1é¢ba zahajena bez bakteriologické diagnozy).

Zvysené pouzivani ptipravku véetné pouziti ptipravku, které neodpovida pokyniim uvedenym
v souhrnu udaja o ptipravku, mtze zvysit prevalenci bakterii rezistentnich k ceftiofuru.

Nepouzivejte jako profylaxi v ptipadé zadrzené placenty.
Ptipravek je urCen pro 1écbu jednotlivych zvirat. Nepouzivat pro uely prevence onemocnéni nebo jako
soucast ozdravnych programi na urovni stada. Lécba skupin zvifat musi byt pfisné omezena na ptipady

probihajicich onemocnéni v souladu se schvalenymi podminkami pouziti.

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

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo po koznim kontaktu vyvolat
hypersenzitivitu (alergii). Ptecitlivélost na peniciliny mize vést ke zkiizenym 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 ptiznaky jako kozni vyrazka, vyhledejte 1ékaiskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati.



Otok obliceje, rti a o¢i nebo potize s dychanim jsou vazné ptiznaky a vyzaduji okamzité 1ékaiské
oSetfeni.

Po pouziti si umyjte ruce.

Zvl1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Prasata:

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

(< 1 zvite / 10 000 o$etienych zvifat, | reakce v misté injekéniho podani!

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

Skot:
Velmi vzacné Hypersensitivni reakce (napt. alergicka reakce, anafylaxe),
(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvitat, | indurace v misté injek¢éniho podani, zanét v misté
veetné ojedin€lych hlaseni): injek¢niho podani!, otok v misté injekéniho podani

"Mirny az stfedné zavazny, pozorovan do 42 dnt po injekci.

HIaseni nezadoucich ucinkd je dulezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho Iékare, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci nebo ptislusnému vnitrostatnimu organu prostrednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky

I kdyz béhem studii na laboratornich zvitatech nebyly prokazany ptriznaky teratogenity, aborty nebo
vliv na reprodukci, bezpe¢nost veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebyla stanovena pro pouZiti u krav a
prasnic béhem biezosti.

Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim lékafem.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalSi formy interakce

Baktericidni vlastnosti beta-laktamt jsou antagonizovany soubéznym pouzitim bakteriostatickych
antimikrobik (makrolidd, sulfonamidu, tetracyklint).

Aminoglykosidy mohou mit potencujici i€inek na cefalosporiny.
3.9 Cesty podani a davkovani

Pred pouzitim obsah lahvi¢ky dikladné protiepavejte po dobu maximalné 60 sekund nebo do
okamziku, kdy se ptipravek jevi dostate¢né resuspendovan.

Pro zajisténi spravného davkovani je tieba co nejpresnéji stanovit zivou hmotnost.
Prasata:

Intramuskularni 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 neméla 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 dnt,

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

Akutni interdigitalni nekrobacildza: 1 mg ceftiofuru na kg z. hm. jedenkrat denné po dobu 3 dnfi,
tj. 1 ml pfipravku na 50 kg z. hm.

Akutni poporodni metritida do 10 dnti po oteleni: 1 mg ceftiofuru na kg z. hm. jedenkrat denn¢ po
dobu 5 po sobé jdoucich dnt, tj. 1 ml ptipravku na 50 kg z. hm.

Davka by neméla prekrocit mnozstvi 13 ml do jednoho mista injekéniho podani.

V ptipad¢ akutni poporodni metritidy mtize byt vyzadovana dalsi podptrna 1écba.

Injekce musi byt aplikovany na rozdilna mista.

Zatky injek¢nich lahvicek o objemu 50 a 100 ml mohou byt propichnuty maximalné 50krat.
Zatky injek¢nich lahvicek o objemu 250 ml mohou byt propichnuty maximalné 33krat.

V ostatnich piipadech je doporuceno pouzit injek¢éni automat.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

U prasat, ktera po dobu 15 po sobé jdoucich dnti dostavala intramuskularné ceftiofur sodny v davkach
osminasobn¢ prekracujicich doporucenou denni davku, byla prokazana nizk4 toxicita ceftiofuru.

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

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlaStni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich 1é¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Prasata:
Maso: 2 dny

Skot:

Maso: 6 dnti

Mléko: Bez ochrannych lhut.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod: QJ01DD90

4.2 Farmakodynamika

Ceftiofur je Sirokospektry cefalosporin, ktery je uéinny proti grampozitivnim a gramnegativnim

bakteriim. Ceftiofur inhibuje syntézu bakterialni bunécné stény, a proto vykazuje baktericidni
vlastnosti.



Syntéza bunécné stény zavisi na ¢innosti enzymil oznacovanych jako PBP proteiny (penicillin-binding
proteins, proteiny vazajici penicilin).
Rezistence bakterii vii¢i cefalosporinim vznika na zékladé¢ ¢tyt zakladnich mechanismu:

1) zména citlivosti nebo vytvoieni proteinti vazajicich penicilin, necitlivych k a¢innému beta-laktamu
2) zména propustnosti bunééné stény k beta-laktamtim,

3) produkce beta—laktamazy, ktera $tépi molekulu beta-laktamu,

4) aktivni eflux.

Nékteré beta-laktamazy dokumentované u gramnegativnich stfevnich mikroorganizmti mohou zvysit
v ruzné mife MIC u cefalosporini tieti a ¢tvrté generace, stejné jako u penicilinti, ampicilinu,
kombinaci beta-laktamu a inhibitoru beta-laktamaz a cefalosporini prvni a druhé generace.

V nasledujici tabulce jsou uvedeny Minimalni Inhibi¢ni koncentrace (MIC) které byly stanoveny pro
ceftiofur u kment pochazejicich z Evropy izolovanych z nemocnych zvifat:
Izolaty byly odebrany z nemocnych zvitat v obdobi 2018-2020 (program CEESA VetPath 5):

Prasata
Patogen (pocet izolatii) MICs, MIC,, klinické hrani¢ni hodnoty CLSI
(ng/ml) (ng/ml) ceftiofuru 2024 (ug/ml)
citlivy | intermediarni | rezistentni
(citlivy pri

zvySené

expozici)
Actinobacillus 0,015 0,03 <20 4,0 > 8,0
pleuropneumoniae (151) ’
Pasteurella multocida (149) 0,004 0,12 <2,0 4,0 > 38,0
Streptococcus suis (232) 0,25 0,5 <2,0 4,0 >38.,0

Skot
Patogen (pocet izolati) MICs, MIC,, klinické hrani¢ni hodnoty CLSI
(ng/ml) (ng/ml) ceftiofuru 2024 (ug/ml)
citlivy intermediarni | rezistentni
(citlivy pri

zvySené

expozici)
](\f;lgz;zhelmla haemolytica 0.015 0.03 <20 4,0 > 8.0
Pasteurella multocida (145) 0,004 0,03 <2,0 4.0 > 8,0
Histophilus somni (29) <0,002 0,004 <2,0 4,0 >8.,0
Trueperella pyogenes (19) 1 1 ND ND ND
Escherichia coli (27) 0,5 1 ND ND ND
Fusobacterium necrophorum
(10) <0,03 0,5 ND ND ND
(interdigitalni nekrobacildza)
Fusobacterium spp. (11) <

. <0,03 > 256 ND ND ND

(metritida)

ND: nejsou definovany

Prasata:

Dle vySe uvedenych klinickych hrani¢nich hodnot R > 8,0 pg/ml nebyla u terénnich izolatt

A. pleuropneumoniae a P. multocida zjisténa zadna rezistence k ceftiofuru. U S. suis bylo 1,7 %
izolatt klasifikovanych jako rezistentnich.



Skot:
Dle vyse uvedenych klinickych hrani¢nich hotnot R > 8,0 ug /ml nebyla u terénnich izolati
M. haemolytica, P. multocida a H. somni u skotu zjisténa rezistence k ceftiofuru.

Pro patogeny spojené s interdigitalni nekrobacilozou nebo akutni postpartalni metritidou u krav nebyly
dosud stanoveny zadné klinické hrani¢ni hodnoty.

4.3 Farmakokinetika

Po intramuskularnim podani je ceftiofur rychle metabolizovan na desfuroylceftiofur, hlavni u¢inny
metabolit.

Desfuroylceftiofur ma stejnou antimikrobni ucinnost jako ceftiofur proti bakteriim zptisobujicim
respiracni onemocnéni u zvifat.

Aktivni metabolit se reverzibiln¢ vaze na plazmatické bilkoviny a diky tomu se metabolit koncentruje
v misté infekce a ziistava tcinny i v nekrotické a poskozené tkani.

U prasat bylo dosazeno maximalni plazmatické koncentrace (Cy,.y) 11,8 = 1,67 pg /ml po
jednorazovém intramuskularnim podani 3 mg na kg z. hm. po 1 hodin€, kone¢ny polocas eliminace
(t,) desfuroylceftiofuru byl 16,7 + 2,3 hodiny. Po podavani davky 3 mg ceftiofuru na kg z. hm.
jedenkrat denné po dobu 3 po sob¢ jdoucich dnti nebyla pozorovana akumulace desfuroylceftiofuru.
Vylucuje se prevazné moci (vice nez 70 %). Prostfednictvim faeces se vylouci ptiblizné 12-15 %
podané latky.

Ceftiofur je po intramuskularnim podani zcela biologicky dostupny.

Po jednorazové subkutanni davce 1 mg na kg zivé hmotnosti u skotu bylo dosazeno maximalni
plazmatické koncentrace 2,85 £ 1,11 ug/ml 2 hodiny po podani. U zdravych krav byla v endometriu
dosazena C,.x 2,25 £ 0,79 pg/ml 5 + 2 hodiny po jednorazovém podani. Maximalni plazmatické
koncentrace dosazené u zdravych krav v karunkulech a lochiich byly 1,11 + 0,24 pg/ml, resp. 0,98 =
0,25 pg/ml. Kone¢ny poloc¢as eliminace (t,,) desfuroylceftiofuru u skotu je 11,5 = 2,57 hodiny. Pfi
podavani denn¢ po dobu 5 dnti nebyla pozorovana zadna akumulace. Eliminace probiha pievazné
moci (vice nez 55 %); 31 % davky je vylouceno faeces.

Po subkutannim podani je ceftiofur zcela biologicky dostupny.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

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

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 2 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnti

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Injekéni sklenéné lahvicky typ I o velikosti 50 ml a 100 ml jsou uzavieny chlorbutylovou zatkou a
hlinikovymu pertlem s plastovym ,,flip-off* vickem.



Injekéni sklenéné lahvicky typ I o velikosti 250 ml jsou uzavieny brombutylovou zatkou a hlinikovym
pertlem s ,,pull-off* vickem.

Velikosti baleni:

Kartonova krabicka obsahujici lahvicku o velikosti 50 ml.
Kartonova krabicka obsahujici lahvicku o velikosti 100 ml.
Kartonova krabicka obsahujici lahvi¢ku o velikosti 250 ml.
Kartonova krabicka obsahujici 10 lahvicek o velikosti 50 ml.
Kartonova krabicka obsahujici 10 lahvicek o velikosti 100 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravkii nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravku

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostifednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni lé¢ivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Ceska republika, s.r.o.

7.  REGISTRACNI CISLO(A)

96/043/03-C

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 22. 10. 2018

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

Listopad 2024

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.
Pripravek s indikacnim omezenim.

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

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravka Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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