VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

EXCENEL EVO, 50 mg/ml, injekciné suspensija kiauléms ir galvijams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename ml yra:

veikliosios medZziagos:
ceftiofuro (hidrochlorido) 50 mg.

Pagalbinés medziagos:

Kokybiné pagalbiniy medZziagy ir kity
sudedamyjy medZziagy sudétis

Polisorbatas 80

Vidutinés grandinés trigliceridai

Injekcinis vanduo

Matiné, balta — §viesiai balta suspensija.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny risys

Kiaulés ir galvijai.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Kiauléms, sergancioms bakterinémis kvépavimo taky ligomis, sukeltomis Pasteurella multocida,
Actinobacillus pleuropneumoniae ir Streptococcus suis, gydyti.

Galvijams, sergantiems bakterinémis kvépavimo taky ligomis, sukeltomis Mannheimia haemolytica ,
Pasteurella multocida ir Histophilus somni, timine tarpunagiy nekrobakterioze (panariciumu, nagy
puviniu), sukeltu Fusobacterium necrophorum ir Prevotella melaninogenica, timiniu metritu per 10 d.
po verSiavimosi, susijusiu su jautriomis ceftiofurui Escherichia coli, Trueperella pyogenes ir
Fusobacterium necrophorum, kai gydymas kitomis antimikrobinémis medziagomis neveiksmingas,

gydyti.
3.3.  Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ir $-laktaminiams antibiotikams
ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.

Negalima §virksti | vena.

Negalima naudoti, jei nustatytas atsparumas kitiems cefalosporinams ar beta laktaminiams
antibiotikams.

Negalima naudoti pauk$¢iams (taip pat dedantiems kiausSinius) dél antimikrobinio atsparumo iSplitimo
pavojaus zmonéms.



3.4. Specialieji jspéjimai
Nera.
3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasSims

Pasireiskus alerginéms reakcijoms, gydyma biitina nutraukti.

Veterinarinis vaistas veikia atsparias padermes, kaip bakterijas, turin¢ias iSpléstinio spektro -
laktamazes (ESBL), kas gali kelti pavojy zmoniy sveikatai, jei Sios padermés i$plis Zzmonéms,

pvz., per maistg. D¢l $ios priezasties veterinarinj vaistg reikia naudoti klinikinéms buikléms gydyti tik
tuo atveju, jeigu atsakas j pirmos eilés gydyma siauresnio spektro antimikrobinémis medzaigomis
buvo ar, numanoma, bus menkas (taikytina labai imiais atvejais, kai gydyma reikia pradéti be
bakteriologinés diagnozés). Naudojant veterinarinj vaista reikia atsizvelgti j oficialius Salies ar regiono
antimikrobiniy medziagy naudojimo nurodymus. Daznesnis naudojimas, jskaitant veterinarinio vaisto
naudojima, nesilaikant VVA pateikty nurodymuy, gali padidinti bakterijy, atspariy veterinariniam
vaistui, paplitimg. Kai jmanoma, veterinarinj vaistg reikia naudoti tik atlikus mikroorganizmy
jautrumo tyrimus.

Negalima naudoti profilaktiskai uzsilaikius placentai.
Veterinarinis vaistas skirtas pavieniams gyvinams gydyti. Negalima naudoti ligy profilaktikai arba
bandos sveikatingumo programose. Gyviny grupiy gydymas turi biiti grieztai ribojamas, naudojant tik

ligos protriikio metu pagal patvirtintas naudojimo salygas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Susvirksti, jkvépti, praryti ar pateke ant odos penicilinai ir cefalosporinai gali sukelti padidéjusio
jautrumo reakcijas (alergija). Padidéjes jautrumas penicilinams gali sukelti kryzminj jautruma
cefalosporinams ir atvirksciai. Alerginés reakcijos Sioms medziagoms kartais gali biti sunkios.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas cefalosporinams ir penicilinams, turi vengti saly¢io
su §iuo veterinariniu vaistu.

Jeigu po salycio su vaistu iSberia odg, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti $io veterinarinio
vaisto pakuotés lapelj ar etikete.

Veido, lupy ir akiy tynis ar pasunkéjes kvépavimas yra sunkesni jautrumo simptomai, todél
medicininés pagalbos reikia kreiptis nedelsiant.

Po naudojimo plauti rankas.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Kiaulés:

Labai reta Padidéjusio jautrumo reakcija (pvz., alerginé odos reakcija,
anafilaksija), Injekcijos vietos reakcija (pvz. fascijos ar

<1 tnas i§ 10 000 t - iti
(<1 gyvinas i$ gydyty riebaly spalvos pakitimas)®

gyviiny, jskaitant atskirus
pranesimus)




! Nezymus, stebimas iki 20 d.

Galvijai:

Labai reta Padidéjusio jautrumo reakcija (pvz., alerginé odos reakcija,
anafilaksija), Injekcijos vietos sukietéjimas, Injekcijos

< 7! 18
(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty vietos tynis, Injekcijos vietos uzdegimas?

gyviiny, iskaitant atskirus
pranesimus)

! Nezymus ar vidutinis, i§liekantis iki 42 d. po $virkstimo.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling prane$imy teikimo sistemg. Atitinkamus
kontaktinius duomenis zr. pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Nors tyrimy su laboratoriniais gyviinais metu nebuvo teratogenezés, aborty ar jtakos reprodukcijai
pozymiy, veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo metu nenustatytas.
Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus nauda ir rizika.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Baktericidinés B-laktaminiy antibiotiky savybés neutralizuojamos kartu naudojant bakteriostatinius
antibiotikus (makrolidus, sulfonamidus ir tetraciklinus).

Aminoglikozidai gali turéti skatinamajj poveikj cefalosporinams.
3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Prie$ naudojimg flakong reikia energingai suplakti 60 s arba kol veterinarinis vaistas atrodys
vienalytis.

Norint uztikrinti teisinga dozg reikia kuo tiksliau nustatyti kiino svorj.

Kiauléms j raumenis reikia $virksti 3 mg ceftiofuro 1 kg arba 1 ml suspensijos16 kg kiino svorio per
para, gydyti 3 d. | vieng vietg §virksti ne daugiau nei 4 ml.

Galvijams:

sergantiems kvépavimo taky ligomis po oda reikia $virksti 1 mg ceftiofuro 1 kg arba 1 ml suspensijos
50 kg ktino svorio per para, gydyti 3-5 d.,

esant Giminei tarpunagiy nekrobakteriozei po oda reikia $virksti 1 mg ceftiofuro 1 kg arba 1 ml
suspensijos 50 kg kaino svorio per para, gydyti 3 d.,

sergant iminiu metritu per 10 d. po apsiverSiavimo po oda reikia $virksti 1 mg ceftiofuro 1 kg arba

1 ml suspensijos 50 kg kiino svorio per para, gydyti 5 d. | vieng vieta $virksti ne daugiau nei 13 ml.

Sergancias iiminiu metritu po apsiverSiavimo karves kartais gali tekti gydyti papildomai.

Veterinarinio vaisto negalima Svirksti i ta pacig injekcijos vieta.

50 ml ir 100 ml flakony kamsteliai gali bati pradurti ne daugiau kaip 50 karty. 250 ml flakony
kamsteliai gali buti pradurti ne daugiau nei 33 kartus. Kitu atveju rekomenduojama naudoti daugiadozj
Svirksta.




3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)

Svirks¢iant kiauléms j raumenis ceftiofuro natrio druska 8 kartus didesnémis nei rekomenduojama
dozémis 15 d. iS eilés nustatytas mazas ceftiofuro toksiSkumas.
Svirk$¢iant veterinarinj vaistg didelémis dozémis, galvijams sisteminis toksiSkumas nepasireiskeé.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Netaikytinos.
3.12. ISlauka

Kiauliy skerdienai ir subproduktams — 2 paros.
Galvijy skerdienai ir subproduktams — 6 paros, pienui — 0 val.

4.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1, ATCuvet kodas: QJ01DD90.
4.2. Farmakodinamika

Ceftiofuras yra paskutiniosios kartos cefalosporinas, veikiantis dauguma gramteigiamy ir
gramneigiamy bakterijy. Jis slopina bakterijos lgstelés sienelés sinteze ir veikia baktericidiskai.

B-laktaminiai antibiotikai slopina bakterijos lastelés sienelés sinteze. Lastelés sienelés sintezé
priklauso nuo fermenty, vadinamy penicilinus jungianciais baltymais (PJB). Bakterijos tampa
atsparios cefalosporinams keturiais pagrindiniais biidais: 1) pakitus ar jgijus nejautriy PJB -
laktamams, 2) pakitus lastelés pralaidumui B-laktamams, 3) gaminant B-laktamazes, kurios skaldo
molekulés -laktaminj zieda, 4) atsiradus aktyviam efliuksui.

Kai kurios p-laktamazés, apraSytos tiriant gramneigiamus Zarnyno mikroorganizmus, gali jvairiai
didinti MSK trecios ir ketvirtos kartos cefalosporinams bei penicilinams, ampicilinams, p-laktamy
inhibitoriy deriniams ir pirmos bei antros kartos cefalosporinams.

Ceftiofuras veikia $iuos kiauliy kvépavimo taky ligas sukelian¢ius mikroorganizmus: Pasteurella
multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae ir Streptococcus suis. Bordetella bronchiseptica néra
jautri ceftiofurui.

Ceftiofuras veikia ir galvijy kvépavimo taky ligy sukéléjus: Pasteurella multocida, Mannheimia
haemolytica. (buvusi Pasteurella haemolytica), Histophilus somni (buvusi Haemophilus somnus),
aminio nagy puvinio (tarpunagiy nekrobakteriozés) sukéléjus Fusobacterium necrophorum,
Bacteroides melaninogenicus (Porphyromonas asaccharolytica) ir su iminiu metritu po verSiavimosi
susijusias bakterijas Escherichia coli, Arcanobacterium pyogenes bei Fusobacterium necrophorum.

Buvo nustatytos maziausios slopinancios ceftiofuro koncentracijos (MSK) i§ serganciy gyvuliy
i§skirtoms paskirties bakterijoms (Europos izoliatams), surinktiems i§ sergané¢iy gyviiny:



Kiaulés

metrito izoliatai)

Organizmai (izoliaty MSK ribos MSKoo
skaicius) (mcg/ml) (mcg/ml)
Actinobacillus

pleuropneumoniae (157) 0,008-2 0,03
Pasteurella multocida < 0,002 - 0,06

(152) 0,004
Streptococcus suis (151) 0,06 - 216 0,5
Galvijai

Organizmai (izoliaty MSK ribos MSKgo
skaicius) (mcg/ml) (mcg/ml)
Mannheimia haemolytica

(149) <0,002-0,12 0,015
Pasteurella multocida

(134) <0,002-0,015 0,004
Histophilus somni (66) < 0,002-0,008 0,004
Truperella pyogenes (35) 0,254 2
Escherichia coli (209) 0,13-2 0,5
Fusobacterium

necrophorum (67) (nagy <0,06-0,13 ND
puvinio izoliatai)

Fusobacterium

necrophorum (2) (imaus <0,03-0,06 ND

ND: nenustatyta.

CLSI rekomenduoja taikyti tokius atskaitos rodiklius galvijy ir kiauliy patogenams, kurie nurodyti

veterinarinio vaisto etiketéje:

Zonos skersmuo (mm)
>21

18-20

<17

MSK (mcg/ml) ISaiskinimas

<2 (J) Jautrus

4 (V) Vidutiniskai jautrus
>8 (A) Atsparus

Iki Siol néra nustatyti MSK atskaitos rodikliai patogenams, galvijams sukeliantiems nagy puvinj ar
iminj metritg po verSiavimosi.

4.3. Farmakokinetika

Susvirkstas ceftiofuras greitai virsta desfuroilceftiofuru, pagrindiniu aktyviuoju metabolitu.



Desfuroilceftiofuras antimikrobiskai kvépavimo taky ligas sukelian¢ias bakterijas veikia taip pat kaip
ceftiofuras. Aktyvus metabolitas griztamai jungiasi su kraujo plazmos baltymais, su jais perneSamas ir
kaupiasi infekcijos zidinyje, veikia ir i§lieka veiksnus esant nekrotizuoty audiniy.

Kiauléms vieng kartg j raumenis $virkstus 3 mg ceftiofuro 1 kg kiino svorio, didZiausia koncentracija
kraujo plazmoje susidaré po 1 val. ir buvo 11,8+1,67 mcg/ml, desforuilceftiofuro pusinés eliminacijos
organizme laikas (t.;) buvo 16,7+2,3 val. Svirk§¢iant 3 mg ceftiofuro 1 kg kiino svorio 3 d. i§ eilés,
nepastebéta jokiy desfuroilceftiofuro kaupimosi organizme pozymiy.

IS organizmo iSsiskiria daugiausiai su Slapimu (daugiau nei 70 %), iSmatose aptinkama mazdaug 12—
15 % vaisto.

Svirkstas j raumenis ceftiofuras gerai ir visas jsisavinamas.

Galvijams vieng karta po oda Svirkstus 1 mg ceftiofuro 1 kg kiino svorio, didziausia koncentracija
kraujo plazmoje susidaré po 2 val. ir buvo 2,85+1,11 mcg/ml. Sveikoms karvéms Cmax €ndometriume
susidaré per 5+2 val. po vieno $virkstimo ir buvo 2,25+0,79 mcg/ml. Didziausia koncentracija susidaré
sveiky karviy karunkuluose ir lochijose, atitinkamai 1,11+0,24 mcg/ml ir 0,98+0,25 mcg/ml.
Desforuilceftiofuropusinés eliminacijosorganizme laikas (t,;) buvo 11,5+2,57 val. Svirk§&iant 5 d. i§
eilés, nepastebéta jokiy desfuroilceftiofuro kaupimosi organizme pozymiy. IS organizmo iSsiskiria
daugiausiai su §lapimu (daugiau nei 55 %), iSmatose aptinkama mazdaug 31 % vaisto.

Svirkstas po oda ceftiofuras gerai ir visas jsisavinamas.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

5.2.  Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming¢ pakuotg, — 28 d.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

5.4. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

I tipo stiklo flakonai, uzkimsti arba chlorbutilinés gumos kamsteliais ir apgaubti plastikiniais
nulupamais gaubteliais (50 ir 100 ml flakonai) arba brombutilinés gumos kamsteliais ir apgaubti
aliumininiais nutraukiamais gaubteliais (250 ml flakonas).

Pakuotés dydziai:

Kartoniné dézuté su 1 50 ml flakonu.

Kartoniné dézuté su 1 100 ml flakonu.

Kartoniné dézuté su 1 250 ml flakonu.

Kartoniné dézuté su 10 50 ml flakony.

Kartoniné dézuté su 10 100 ml flakony.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5.  Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieku
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.



Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Zoetis Belgium

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/12/2107/001-003

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2012-02-15

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2024-11-28

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamia informacija apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE — 50 ml, 100 ml arba 250 mi

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

EXCENEL EVO, 50 mg/ml, injekciné suspensija

2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA (-OS)

Ceftiofuras 50 mg/ml.

3. PAKUOTES DYDIS

1 x50 ml

1 x 100 ml
1 x 250 ml
10 x 50 ml
10 x 100 ml

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés ir galvijai.

| 5. INDIKACIJA (-0S)

| 6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Kiauléms: $virksti j raumentis.
Galvijams: svirksti po oda.

7. ISLAUKA

ISlauka: kiauliy skerdienai ir subproduktams — 2 paros, galvijy skerdienai ir subproduktams — 6 paros,
pienui — 0 val.

‘ 8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradtirus kamstelj sunaudoti per 28 d.
Sunaudoti iki...



9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Prie$ naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Zoetis Belgium

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/12/2107/001
LT/2/12/2107/002
LT/2/12/2107/003

‘ 15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

100 ar 250 ml FLAKONAS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

EXCENEL EVO, 50 mg/ml, injekciné suspensija

2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA (-OS)

Ceftiofuras 50 mg/ml.

100 ml
250 ml

3. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés ir galvijai.

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Kiauléms: $virksti j raumentis.
Galvijams: $virksti po oda.
Pries naudojima bitina perskaityti pakuotés lapelj.

5.  ISLAUKA

I8lauka: kiauliy skerdienai ir subproduktams — 2 paros, galvijy skerdienai ir subproduktams — 6 paros,
pienui — 0 val.

‘ 6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradarus kamstelj sunaudoti per 28 d.
Sunaudoti iki...

7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Zoetis Belgium
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| 9.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

50 ml FLAKONAS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

EXCENEL EVO

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Ceftiofuras 50 mg/ml.

50 ml

3. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 4. TINKAMUMO DATA

Exp.
Pradiirus kamstelj sunaudoti per 28 d.
Sunaudoti iki...
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PAKUOTES LAPELIS

1.  Veterinarinio vaisto pavadinimas

EXCENEL EVO, 50 mg/ml, injekciné suspensija kiauléms ir galvijams

2. Sudeétis
Kiekviename ml yra:

veikliosios medZiagos:
ceftiofuro (hidrochlorido) 50 mg.

Matiné, balta — Sviesiai balta suspensija.

3. Paskirties gyviiny rasys

Kiaulés ir galvijai.

4. Naudojimo indikacijos

Kiauléms, sergan¢ioms bakterinémis kvépavimo taky ligomis, sukeltomis Pasteurella multocida,
Actinobacillus pleuropneumoniae ir Streptococcus suis, gydyti.

Galvijams, sergantiems bakterinémis kvépavimo taky ligomis, sukeltomis Mannheimia haemolytica ,
Pasteurella multocida ir Histophilus somni, timine tarpunagiy nekrobakterioze (panariciumu, nagy
puviniu), sukeltu Fusobacterium necrophorum ir Prevotella melaninogenica, timiniu metritu per 10 d.
po verSiavimosi, susijusiu su jautriomis ceftiofurui Escherichia coli, Trueperella pyogenes ir
Fusobacterium necrophorum, kai gydymas kitomis antimikrobinémis medziagomis neveiksmingas,

gydyti.
5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ir B-laktaminiams antibiotikams
ar bet kuriai i$§ pagalbiniy medziagy.

Negalima Svirksti j vena.

Negalima naudoti, jei nustatytas atsparumas kitiems cefalosporinams ar beta-laktaminiams
antibiotikams.

Negalima naudoti pauksciams (taip pat dedantiems kiausSinius) dél antimikrobinio atsparumo iSplitimo
pavojaus zmonéms.

6. Specialieji jspéjimai

Specialiosios atsargumo priemoneés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rusiy gyviunams
PasireiSkus alerginéms reakcijoms, gydyma bitina nutraukti.

Veterinarinis vaistas skirtas pavieniams gyvinams gydyti. Negalima naudoti ligy profilaktikai arba
bandos sveikatingumo programose. Gyviny grupiy gydymas turi biiti grieztai ribojamas, naudojant tik
ligos protriikio metu pagal patvirtintas naudojimo sglygas. Netinkamai naudojant vaistg gali atsirasti
atspariy cefalosporinams bakterijy.
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Veterinarinio vaisto naudojimas dél antimikrobinio atsparumo paplitimo gali biiti pavojingas
visuomenés sveikatai.

Veterinarinj vaistg reikia naudoti klinikinéms bukléms gydyti tik tuo atveju, jeigu atsakas j pirmos
eilés gydyma buvo ar, numanoma, bus menkas. Naudojant veterinarinj vaista, reikia atsizvelgti |
oficialius Salies ar regiono antimikrobiniy medziagy naudojimo nurodymus. DaZnesnis veterinarinio
vaisto naudojimas, taip pat pateikty nurodymy nesilaikymas, gali paskatinti atsparumo paplitima.
Kai jmanoma, veterinarinj vaistg reikia naudoti tik atlikus mikroorganizmy jautrumo tyrimus.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Susvirksti, jkveépti, praryti ar pateke ant odos penicilinai ir cefalosporinai gali sukelti padidéjusio
jautrumo reakcijas (alergija). Padidéjes jautrumas penicilinams gali sukelti kryzminj jautruma
cefalosporinams ir atvirksciai. Alerginés reakcijos Sioms medziagoms kartais gali buti sunkios.
Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas cefalosporinams ir penicilinams, turi vengti saly¢io
su §iuo veterinariniu vaistu.

Jeigu po salycio su vaistu iSberia oda, reikia nedelsiant kreiptis | gydytojg ir parodyti Sio veterinarinio
vaisto pakuotés lapelj ar etikete.

Veido, lupy ir akiy tynis ar pasunkéjes kvépavimas yra sunkesni jautrumo simptomai, todél
medicininés pagalbos reikia kreiptis nedelsiant.

Po naudojimo plauti rankas.

Vaikingumas
Nors tyrimy su laboratoriniais gyviinais metu nebuvo teratogenezés, aborty ar jtakos reprodukcijai

pozymiy, veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo metu nenustatytas.
Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus nauda ir rizika.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Baktericidinés B-laktaminiy antibiotiky savybés neutralizuojamos kartu naudojant bakteriostatinius
antibiotikus (makrolidus, sulfonamidus ir tetraciklinus).

Aminoglikozidai gali turéti skatinamajj poveikj cefalosporinams.

Perdozavimas

Svirki¢iant kiauléms j raumenis ceftiofuro natrio druska 8 kartus didesnémis nei rekomenduojama
dozémis 15 d. i$ eilés nustatytas mazas ceftiofuro toksiskumas.

Svirk§¢iant veterinarinj vaistg didelémis dozémis, galvijams sisteminis toksiskumas nepasireiské.

Pagrindiniai nesuderinamumai:
Nesant suderinamumo tyrimy, §io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Kiaulés:

Labai reta (<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty gyviny, jskaitant atskirus pranesimus)

Padidéjusio jautrumo reakcija (pvz., alerginé odos reakcija, anafilaksija), Injekcijos vietos
reakcija (pvz. fascijos ar riebaly spalvos pakitimas)?

! Nezymus, stebimas iki 20 d.

Galvijai:

Labai reta (<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty gyviny, jskaitant atskirus pranesimus)
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Padidéjusio jautrumo reakcija (pvz., alerginé odos reakcija, anafilaksija), Injekcijos vietos
sukietéjimas, Injekcijos vietos tynis, Injekcijos vietos uzdegimas!

! Nezymus ar vidutinis, i§liekantis iki 42 d. po $virkstimo.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj $alutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia batina informuoti veterinarijos gydytojg. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling praneSimy sistema:
https://vmvt.Irv.1t/1t/.

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

Kiauléms:
j raumenis reikia $virksti 3 mg ceftiofuro 1 kg arba 1 ml suspensijos 16 kg kiino svorio per para,
gydyti 3 d. | vieng vietg $virksti ne daugiau nei 4 ml.

Galvijams:

sergantiems kvépavimo taky ligomis po oda reikia Svirksti 1 mg ceftiofuro 1 kg arba 1 ml suspensijos
50 kg ktino svorio per para, gydyti 3-5 d.,

esant Giminei tarpunagiy nekrobakteriozei po oda reikia $virksti 1 mg ceftiofuro 1 kg arba 1 ml
suspensijos 50 kg kiino svorio per para, gydyti 3 d.,

sergant iminiu metritu per 10 d. po apsiverSiavimo po oda reikia $virksti 1 mg ceftiofuro 1 kg arba

1 ml suspensijos 50 kg kiino svorio per para, gydyti 5 d.

] vieng vietg $virksti ne daugiau nei 13 ml.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Prie$ naudojimg flakong reikia energingai suplakti 60 s arba kol veterinarinis vaistas atrodys
vienalytis.

Norint uZtikrinti teisingg doze reikia kuo tiksliau nustatyti kiino svorj.

Sergancias iminiu metritu po apsiverSiavimo karves kartais gali tekti gydyti papildomai.
Preparato negalima $virksti j ta pacia injekcijos vieta. 50 ml ir 100 ml flakony kamsteliai gali bati
pradurti ne daugiau kaip 50 karty. 250 ml flakony kamsteliai gali bati pradurti ne daugiau nei 33
kartus. Kitu atveju rekomenduojama naudoti daugiadozj Svirksta.

10. ISlauka

Kiauliy skerdienai ir subproduktams — 2 paros.

Galvijy skerdienai ir subproduktams — 6 paros, pienui — 0 val.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
,EXp.“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.
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Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius pirmin¢ pakuote, — 28 d.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinkg.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuocdiy dydziai
LT/2/12/2107/001-003

Kartoniné dézuté su 1 arba 10 stikliniu 50 ml arba 100 ml flakonu (-y).
Kartoniné dézuté su 1 250 ml flakonu.

Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perZiiiros data

2024-11-28

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Regqistruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima ir kontaktiniai duomenys, skirti
pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgija

Tel.: +370 610 05088
zoetis.lithuania@zoetis.com

16


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

