ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Excenel Fluid 50 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla bydta i $win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Ceftiofur (w postaci ceftiofuru chlorowodorku) 50 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Polioksyetylenosorbitanu monooleinian

Trojglicerydy $redniotancuchowe

Woda do wstrzykiwan

Lekko zabarwiona, nieprzejrzysta zawiesina.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, $winie.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie chorob uktadu oddechowego §win, w tym zapalen ptuc na tle zakazen Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Streptococcus suis.

Leczenie chorob uktadu oddechowego bydta, w tym wywotanych przez: Mannheimia haemolityca,
Pasteurella multocida oraz Histophilus somni.

Leczenie zakazen racic oraz zanokcicy u bydta, w tym wywotanych przez Fusobacterium
necrophorum oraz Bacteroides melaninogenicus.

Leczenie ostrych standw zapalnych macicy, w tym wywotanych przez: Escherichia coli,
Arcanobacterium pyogenes i Fusobacterium necrophorum. Wskazanie jest ograniczone do
przypadkow, w ktorych leczenie innym lekiem przeciwbakteryjnym nie przyniosto poprawy.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci zwierzat na ceftiofur oraz inne antybiotyki beta-
laktamowe.

Nie podawa¢ dozylnie.

Nie stosowac u drobiu (rowniez u niosek jaj konsumpcyjnych) z powodu ryzyka rozprzestrzenienia
opornosci na leki przeciwdrobnoustrojowe u ludzi.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak.



3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Nieprawidtowe stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego moze zwigkszy¢ czestotliwosé
wystepowania bakterii opornych na cefalosporyny. Zastosowanie produktu powinno opierac si¢ na
wynikach badan wrazliwosci i powinno uwzglednia¢ urzgdowe wytyczne dotyczace
antybiotykoopornosci.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego sprzyja selekcji szczepow opornych, takich jak
bakterie wytwarzajgce beta-laktamazy o rozszerzonym spektrum substratowym (ESBL) i moze
stwarza¢ zagrozenie dla zdrowia ludzi, jesli te szczepy rozpowszechnig si¢ u ludzi np. poprzez
zywno$¢. Z tego powodu weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ zarezerwowany do leczenia
klinicznych przypadkow stabo reagujacych na leki z wyboru lub takich, w ktorych spodziewana jest
staba reakcja (dotyczy to bardzo cigzkich przypadkow, w ktorych leczenie musi zosta¢ rozpoczgte bez
rozpoznania bakteriologicznego). W trakcie stosowania produktu nalezy uwzglednia¢ krajowe lub
regionalne przepisy dotyczace stosowania lekow przeciwbakteryjnych. Zwigkszone stosowanie, w tym
takze stosowanie odbiegajace od zalecen zawartych w ChWPL, moze powodowac wzrost czestosci
wystepowania oporno$ci na leki przeciwdrobnoustrojowe. Jesli to mozliwe weterynaryjny produkt
leczniczy powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki badan wrazliwosci bakterii na leki
przeciwbakteryjne.

Weterynaryjny produkt leczniczy jest przeznaczony do leczenia pojedynczych zwierzat. Nie stosowaé
zapobiegawczo ani w ramach programow ochrony zdrowia stad. Grupy zwierzat mogg by¢ leczone
zgodnie z warunkami okreslonymi w ChWPL wytacznie w przypadku stwierdzenia wybuchu choroby
w stadzie.

Nie stosowac profilaktycznie w przypadku zatrzymania tozyska.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Cefalosporyny, podobnie jak penicyliny, moga powodowac¢ powstanie krzyzowych nadwrazliwos$ci
(alergii) na skutek ich wstrzyknigcia, wdychania, spozycia z pokarmem lub po kontakcie ze skora.
1. Osoby uczulone nie powinny podawac leku
2. W przypadku wystgpienia wysypki na skorze, nalezy zwrdcic si¢ o pomoc lekarska.
3. W przypadku wystapienia obrzekoéw skory, warg, oczu lub dusznosci oddechowych nalezy
niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg i przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Swinie:

Bardzo rzadko Reakcja w miejscu wstrzyknigcia'

(< 1 zwierze/10 000 leczonych Reakcja nadwrazliwos$ci (np. skorna reakcja alergiczna,
zwierzat, wlaczajac pojedyncze anafilaksja)?

raporty):

! Przebarwienia powiezi i tkanki thuszczowej; moga by¢ obserwowane do 20 dni po podaniu produktu.
2W przypadku wystapienia reakcji alergicznej nalezy przerwac leczenie.

Bydto:




Bardzo rzadko Reakcja w miejscu wstrzyknigcia!, obrzek w miejscu
(< 1 zwierze/10 000 leczonych wstrzyknigcia®

zwierzat, wlaczajac pojedyncze Reakcja nadwrazliwos$ci (np. skorna reakcja alergiczna,
raporty): anafilaksja)®

! Odbarwienie tkanek w miejscu wstrzyknigcia; moze utrzymywac sie przez 28 dni lub dhuzej.
2 Ustepuje w ciagu 10 dni.
3 W przypadku wystapienia reakcji alergicznej nalezy przerwac leczenie.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestaé za
posrednictwem lekarza weterynarii do whasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe
znajdujg si¢ w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzZy, podczas laktacji lub w okresie nieSnos$ci
Cigza:

Badania laboratoryjne nie wykazaty dzialania teratogennego, toksycznego dla ptodu ani szkodliwego
dla samicy.

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy nie zostato
okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do
ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Laktacja:

Moze by¢ stosowany w czasie laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane

3.9 Droga podania i dawkowanie

Swinie:

Podanie domigsniowe.

Produkt podaje si¢ przez 3 dni, domig$niowo w dawce: 3 mg ceftiofuru/kg m.c./dzien.
W praktyce dawka ta wynosi: 1 ml produktu/16 kg m.c./dzien.

Bydto:

Podanie podskorne.

Leczenie chorob uktadu oddechowego i ostrych stanow zapalnych macicy: 1 mg ceftiofuru/kg m.c
/dzien, przez 3 — 5 dni, podskornie. W praktyce 1 ml produktu/50 kg m.c./dzien.

Leczenie zakazen racic i zanokcicy: 1 mg ceftiofuru/kg m.c./dzien, przez 3 dni, podskornie. W
praktyce 1 ml produktu/50 kg m.c./dzien.

Przed uzyciem produkt mocno wstrzasnac

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Wykazano niskg toksyczno$¢ ceftiofuru stosujac u $win sol sodows ceftiofuru w dawkach 8 krotnie
wyzszych od zalecanych dawek dziennych ceftiofuru podawanego domigsniowo, przez 15 kolejnych
dni.




3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Swinie:
Tkanki jadalne: 2 dni.

Bydto:
Tkanki jadalne: 6 dni.

Mleko: Zero dni.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QJ01DD90.
4.2 Dane farmakodynamiczne

Ceftiofur nalezy do grupy cefalosporyn. Produkt dziata bakteriobdjczo na wiele powszechnie
wystepujacych bakterii Gram-dodatnich oraz Gram-ujemnych, dziata réwniez na szczepy
wytwarzajace B-laktamazy. Mechanizm dziatania polega na hamowaniu syntezy $ciany komorki
bakteryjnej. Wykazuje silne dziatanie wobec: Pasteurella multocida, Actinobacillus
pleuromnaumoniae, Streptococcus suis — bakterie wystepujace w drogach oddechowych $§win oraz
Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica, Histophilus somni, Fusobacterium necrophorum,
Bacteroides melaninogenicus, Escherichia coli i Arcanobacterium pyogenes u bydia.

Dla izolatow europejskich bakterii docelowych pochodzacych od chorych zwierzat okreslono

nastgpujace Minimalne Stezenia Hamujace (MIC):

Swinie

Mikroorganizm (liczba izolatow) MIC (pg/ml) MICy (ng/ml)
A. pleuropneumoniae (28) <0,03" <0,03
Pasteurella multocida (37) <0,03-0,13 <0,03
Streptococcus suis (495) <0,03-0,25 <0,03
Haemophilus parasuis (16) <0,03-0,13 <0,03

Bydlo

Mikroorganizm (liczba izolatow) MIC (pg/ml) MICy (ng/ml)
Mannheimia spp. (87) <0,03" <0,03

P. multocida (42) <0,03-0,12 <0,03

H. somnus (24) <0,03" <0,03
Arcanobacterium pyogenes (123) <0,03-0,5 0,25
Escherichia coli (188) 0,13>32,0 0,5
Fusobacterium necrophorum <0,06-0,13 ND
(67)(izolaty z przypadkow zanokcicy)

Fusobacterium necrophorum (2)(izolaty | < 0,03 - 0,06 ND

z przypadkow ostrego zapalenia macicy)

* Brak zakresu; wszystkie izolaty daty ten sam wynik.

ND — nie okreslono




NCCLS zaleca nastgpujace stezenia graniczne dla oddechowych patogendéw bydta i swin
wymienionych w charakterystyce:

Srednica (mm) MIC (pg/mL) Interpretacja
>21 <2.0 (S) wrazliwe
18 - 20 4.0 (D posrednie
<17 >8.0 (R) oporne

Nie okreslono stgzen granicznych dla patogenow towarzyszacych zanokcicy i ostremu zapaleniu
macicy u krow.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu, ceftiofur jest szybko metabolizowany do desfuroylceftiofuru, gtownego aktywnego
metabolitu. Desfuroylceftiofur wykazuje taka samg jak ceftiofur aktywnos$¢ przeciw bakteriom.
Aktywny metabolit jest odwracalnie wigzany z biatkami osocza. Dzigki transportowi przez te bialka,
metabolit dociera do miejsc infekcji, gdzie jest aktywny i pozostaje aktywnym nawet w obecnosci
obumartych tkanek oraz resztek rozpadtych komorek.

U $win po podaniu domig$niowym dawki 3 mg/kg m.c., maksymalne stezenie w osoczu wynoszace
11,8 + 1,67 ng/ml osiagane byto po 1 godzinie. Okres pottrwania (ti;) desfuroylceftiofuru wynosit u
$win 16,7 + 2,3 godziny. Nie obserwowano zjawiska kumulacji desfuroylceftiofuru po codziennym
podawaniu dawki 3 mg/kg m.c. przez 3 dni. Gtowng drogg eliminacji jest mocz (ponad 70%).
Pozostata czg$¢ wydalana jest z katem.

Ceftiofur wykazuje catkowita biodostgpno$¢ po podaniu domi¢sniowym.

U bydta po podaniu podskérnym dawki 1 mg/kg m.c., maksymalne st¢zenie w osoczu wynoszace 2,85
+ 1,11 pg/ml osiggane byto po 2 godzinach od momentu podania. U zdrowych krow, Crax Wynoszace
2,25+ 0,79 ug/ml osiggane byto w Sluzéwce macicy po 5 & 2 godzinach po jednokrotnym podaniu.
Okres pottrwania (ty) desfuroylceftiofuru wynosit u bydta 11,5 £ 2,57 godziny. Nie obserwowano
zjawiska kumulacji desfuroylceftiofuru po codziennym podawaniu przez 5 dni. Gléwng droga
eliminacji jest mocz (ponad 55%). Pozostata cz¢$¢ wydalana jest z kalem.

Ceftiofur wykazuje catkowitg biodostgpno$¢ po podaniu podskornym.

5.  DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane

6.3 Okres waznosci

Okres waznosci dla weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 30 dni.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Nie zamrazac.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka ze szkta typu I, zamknigta korkiem z gumy chlorobutylo-izoprenowe;j i aluminiowym
uszczelnieniem, o zawartos$ci 10 ml, 50 ml, 100 ml zawiesiny oraz butelka ze szkta typu I, zamknigta



korkiem z gumy bromobutylowej i aluminiowym uszczelnieniem, o zawartosci 250 ml zawiesiny,
pakowane pojedynczo Iub po 10 sztuk w pudetka tekturowe.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadéw dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Polska Sp. z o.0.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1208/01

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 23/10/2001.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

{MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegdlowe informacje dotyczgce powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).




