NAVODILO ZA UPORABO
1. Ime zdravila za uporabo v veterinarski medicini

EXCENEL Flow 50 mg/ml suspenzija za injiciranje za prasice in govedo

2. Sestava

Vsak ml vsebuje:

U¢inkovina:

Ceftiofur (v obliki klorida) 50 mg.

Neprozorna suspenzija, bela do sivo-bela.

3. Ciljne Zivalske vrste

Prasici in govedo.

4, Indikacije

Prasici:
Za zdravljenje bakterijskih obolenj dihal, povezanih s Pasteurella multocida, Actinobacillus
pleuropneumoniae in Streptococcus suis.

Govedo:

Za zdravljenje bakterijskih obolenj dihal, povezanih z Mannheimia haemolytica , Pasteurella
multocida in Histophilus somni.

Za zdravljenje akutne interdigitalne nekrobaciloze (panaricij, foot rot), povezane s Fusobacterium
necrophorum in Prevotella melaninogenica.

Za zdravljenje bakterijske komponente akutnega poporodnega (puerperalnega) metritisa, Ki se pojavi v
10 dneh po telitvi, povezanega z Escherichia coli, Trueperella pyogenes in Fusobacterium
necrophorum, obcutljivimi na ceftiofur v primerih, kjer zdravljenje z drugimi protimikrobnimi zdravili
ni bilo uspesno.

5) Kontraindikacije

Ne uporabite v primerih preob¢utljivosti na u¢inkovino in druge B-laktamske antibiotike ali na katero
koli pomozno snov.

Ne dajajte intravensko.

Ne uporabite v primerih pojava odpornosti proti ostalim cefalosporinom ali betalaktamskim
antibiotikom.

Ne uporabite pri perutnini (vkljuéno z jajci) zaradi tveganja za Sirjenje protimikrobne odpornosti na
ljudi.
6. Posebna opozorila

Posebni previdnostni ukrepi za varno uporabo pri ciljnih Zivalskih vrstah:




V primeru pojava alergijske reakcije morate prenehati z zdravljenjem.
Ne uporabite za profilakso v primeru zadrzane placente.

Zdravilo je namenjeno zdravljenju posameznih Zivali. Ne uporabite za prepreevanje bolezni ali kot
del programov za zdravje ¢red. Zdravljenje skupin zZivali mora biti strogo omejeno na obstojece
izbruhe bolezni v skladu z odobrenimi pogoji uporabe. Neustrezna uporaba zdravila lahko poveca
raz$irjenost bakterij, odpornih proti cefalosporinom.

Uporaba zdravila lahko predstavlja tveganje za javno zdravje zaradi Sirjenja protimikrobne
odpornosti.

Zdravilo naj bo rezervirano za zdravljenje klini¢nih stanj, ki so se slabo odzvala na zdravljenje prve
izbire ali za katera se pri¢akuje, da se bodo nanj slabo odzvala. Uporaba zdravila naj bo v skladu z
uradnimi, nacionalnimi in regionalnimi doktrinami protimikrobnega zdravljenja. Pove¢ana uporaba
in uporaba zdravila, ki ni v skladu z navodili, lahko poveca razsirjenost bakterij, ki so odporne proti
zdravilu. Kadarkoli je mozno, zdravilo uporabite le na osnovi testiranja ob¢utljivosti. .

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo:

Penicilini in cefalosporini lahko povzrocijo preobcutljivostno (alergijsko) reakcijo po injiciranju,
vdihovanju, zauzitju ali stiku s koZo. Preobcutljivost na peniciline lahko vodi do navzkrizne
preobcutljivosti na cefalosporine in obratno. Alergijske reakcije na te u¢inkovine so v¢asih lahko
resne.

Osebe z znano preobcutljivostjo na cefalosporine in peniciline naj se izogibajo stiku z zdravilom.

Ce se po izpostavljenosti pojavijo simptomi, kot je kozni izpuscaj, se takoj posvetujte z zdravnikom in
mu pokazite navodila za uporabo ali ovojnino.

Otekanje obraza, ustnic ali o¢i ali teZave z dihanjem so resnejsi simptomi in zahtevajo nujno
zdravnisko pomo¢.

Po uporabi si umijte roke.

Brejost:

Ceprav $tudije na laboratorijskih Zivalih ne kaZejo znakov teratogeneze, splava ali vpliva na
razmnozevanje, varnost zdravila v obdobju brejosti ni bila ugotovljena.

Uporabite le v skladu z oceno razmerja korist-tveganje odgovornega veterinarja.

Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij:

Baktericidne lastnosti f-laktamov se nevtralizirajo pri so¢asni uporabi z bakteriostati¢nimi antibiotiki
(makrolidi, sulfonamidi in tetraciklini).

Aminoglikozidi lahko potencirajo u¢inek cefalosporinov.

Preveliko odmerjanje:

Nizka toksi¢nost ceftiofurja je bila dokazana pri prasicih, kjer so uporabljali natrijev ceftiofur v
odmerkih, ki so presegali 8-kratni priporoc¢eni dnevni odmerek ceftiofurja intramuskularno dajanega
15 zaporednih dni. Pri govedu ni bilo znakov sistemske toksi¢nosti po znatno prevelikem
parenteralnem odmerjanju zdravila.

Glavne inkompatibilnosti:
Zaradi pomanjkanja $tudij kompatibilnosti tega zdravila ne smemo mesati z drugimi zdravili za
uporabo v veterinarski medicini.




7. Nezeleni dogodki

Prasici:
Zelo redki Preobcutljivostna reakcija (npr. alergijska kozna reakcija,
(<1 zival/10.000 zdravljenih zivali, | anafilaksa), reakcija na mestu dajanja (npr. sprememba
vkljuéno s posameznimi primeri): barve fascije ali masc¢obe)?

!Blaga, opazovana do 20 dni.

Govedo:
Zelo redki Preobcutljivostna reakcija (npr. alergijska kozna reakcija,
(<1 zival/10.000 zdravljenih zivali, | anafilaksa), zatrdlina na mestu dajanja, otekanje na mestu
vkljuéno s posameznimi primeri): dajanja, vnetje na mestu dajanja*

!Blaga do zmerna, opaZena do 42 dni po dajanju.

Porodanje o nezelenih dogodkih je pomembno, saj omogo¢a stalno spremljanje varnosti zdravila. Ce
opazite kakr$ne koli nezelene ucinke, tudi tiste, ki niso navedeni v tem navodilu za uporabo, ali
mislite, da zdravilo ni delovalo, se najprej obrnite na svojega veterinarja. O vseh nezelenih dogodkih
lahko porocate tudi imetniku dovoljenja za promet z zdravilom, pri ¢emer uporabite kontaktne podatke
na koncu tega navodila za uporabo, ali preko nacionalnega sistema za porocanje:
https://www.jazmp.si/spletni-obrazec/

8. Odmerki za posamezno Zivalsko vrsto, poti in nacin uporabe zdravila

Prasici:
3 mg ceftiofurja/kg telesne mase/dan 3 dni intramuskularno, tj. 1 ml/16 kg telesne mase/dan.
Na enem mestu ne dajte ve¢ kot 4 ml zdravila.

Govedo:

Respiratorna obolenja: 1 mg ceftiofurja/kg telesne mase/dan 3 do 5 dni subkutano, tj. 1 ml/ 50 kg
telesne mase/dan.

Akutna interdigitalna nekrobaciloza: 1 mg ceftiofurja/kg telesne mase/dan 3 dni subkutano, tj. 1 ml/50
kg telesne mase/dan.

Akutni poporodni metritis v 10 dneh po telitvi: 1 mg ceftiofurja/kg telesne mase/dan 5 zaporednih dni
subkutano, tj. 1 ml/50 kg telesne mase/dan.

Na enem mestu ne dajte ve¢ kot 13 ml zdravila.

9. Nasvet o pravilni uporabi zdravila

Pred uporabo vialo mo¢no stresajte najve¢ 60 sekund ali dokler ni videti, da je zdravilo ustrezno
resuspendirano.

Da bi zagotovili pravilen odmerek, je treba ¢im bolj natanéno doloéiti telesno maso zivali.

Pri zdravljenju akutnega poporodnega metritisa je v nekaterih primerih potrebna dodatna podporna
terapija.

Za nadaljnje injekcije uporabite druga mesta dajanja.

Viali s 50 in 100 ml lahko prebodete najve¢ 50-krat, viale z 250 ml pa najve¢ 33-krat. V' nasprotnem
primeru priporo¢amo uporabo vecodmerne brizge.



https://www.jazmp.si/spletni-obrazec/

10. Karenca

Prasici:

Meso in organi: 2 dni.

Govedo:

Meso in organi: 6 dni, mleko: ni¢ ur.

11. Posebna navodila za shranjevanje

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

Ne shranjujte pri temperaturi nad 25°C.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je haveden na ovojnini po
Exp. Rok uporabnosti zdravila se nanasa na zadnji dan v navedenem mesecu.

Rok uporabnosti po prvem odpiranju sti¢ne ovojnine: 28 dni.

12. Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje

Ne odvrzite zdravila v odpadno vodo ali med gospodinjske odpadke.

Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo pri
uporabi tega zdravila, je treba odstraniti po sistemu vracanja zdravil v skladu z lokalnimi zahtevami
oziroma morebitnimi nacionalnimi sistemi zbiranja, ki se uporabljajo za zadevno zdravilo.

Ti ukrepi pomagajo varovati okolje.

Glede odstranjevanja zdravil, ki jih ne uporabljate vec, se posvetujte z veterinarjem ali farmacevtom.

13. Razvrstitev zdravil za uporabo v veterinarski medicini

Na veterinarski recept.

14. Stevilka dovoljenja za promet in velikosti pakiranj
MR/V/0386/001

Kartonska $katla, ki vsebuje 1 ali 10 steklenih vial po 50 ml ali 100 ml.
Kartonska skatla z 1 vialo po 250 ml .

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.

15. Datum zadnje revizije besedila navodila za uporabo

17.10.2024

Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo v zbirki podatkov Unije o zdravilih
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni podatki

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec, odgovoren za spro$canje serij, ter

kontaktni podatki za sporo¢anje domnevnih nezelenih u¢inkov:
Zoetis Belgium,




Rue Laid Burniat 1,
1348 Louvain-La-Neuve,
Belgija

Slovenija
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com



mailto:pv.westernbalkans@zoetis.com

