SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Excenel Fluid 50 mg/ml injekéna suspenzia pre o$ipané a hovidzi dobytok
2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:
Ceftiofur (ako ceftiofur hydrochlorid) 50 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych zloziek

Polyoxyetylén sorbitan monooleat

Triglyceridy so stredne dlhym retazcom

Voda na injekciu

Biela az sivasta nepriehl'adna suspenzia.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Osipané a hovidzi dobytok.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh
Osipané:

Liecba bakterialneho respiraéného ochorenia sposobeného Pasteurella multocida, Actinobacillus
pleuropneumoniae a Streptococcus suis.

Hovidzi dobytok:

Liecba bakterialneho respiraéného ochorenia spdsobeného Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida a Haemophilus somni.

Liecba akutnej interdigitalnej nekrobacil6zy (panaricium, hniloba paznechtov) spdsobenej
Fusobacterium necrophorum, Prevotella melaninogenica a Porphyromonas asaccharolytica.

Liecba akutnej postpartalnej (puerperalnej) metritidy do 10 dni po pdrode spdsobenej Escherichia coli,
Trueperella pyogenes a Fusobacterium necrophorum. Tato indikacia je obmedzena na pripady, ked’
lie¢ba inym antimikrobialnym lickom bola netspesna.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na a¢inn latku a iné beta-laktamové antibiotika alebo na
niektoru z pomocnych 1atok.

Nepouzivat’ v pripade hydiny (vratane vajec) vzhl'adom na riziko rozsirenia antimikrobialnej
rezistencie na ludi.

3.4 Osobitné upozornenia

Nie su.



3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie u ciel'ovych druhov:

V pripade vyskytu alergickych reakcii lieCbu prerusit’.

Pouzitie veterinarneho lieku by malo byt zalozené na identifikacii a testovani citlivosti cielového(-
ych) patogénu(-ov). Ak to nie je mozné, lieCba by mala byt zalozena na epizootologickych
informaciach a znalostiach citlivosti cielovych patogénov na trovni farmy alebo na
miestnej/regionalnej tirovni.

Pouzivanie veterinarneho liecku by malo byt v sulade s oficidlnou, narodnou a regionalnou
antimikrobialnou politikou.

Ako liek prvej volby by sa malo pouzit’ antibiotikum s niz§im rizikom selekcie antimikrobialnej
rezistencie (nizsia kategoria AMEG), ak testovanie citlivosti naznacuje pravdepodobnt u€innost’ tohto
pristupu.

Veterinarny liek selektuje rezistentné kmene, ako su baktérie nesuce beta-laktamazy s rozsirenym
spektrom (ESBL) a méze predstavovat’ riziko pre 'udské zdravie, ak sa tieto kmene rozsiria na I'udi.

Z tohto dovodu by mal byt veterinarny liek vyhradeny na lie¢bu klinickych stavov, ktoré mali slab
odpoved’ alebo sa oCakava slaba odpoved’ na liecbu prvej vol'by (plati pre vel'mi akuatne stavy, pri
ktorych sa liecba musi zacat’ bez bakteriologickej diagnozy).

Zvysené podavanie, vratane pouzitia veterinarneho lieku odchyl'ujuceho sa od pokynov uvedenych v
suhrne charakteristickych vlastnosti lieku, moze zvysit' rozSirenie takejto rezistencie.

Nie je urCeny na pouzitie na profylaxiu/metafylaxiu.
Nepouzivat’ ako profylaxiu v pripade zadrZanej placenty.

Nie je urCeny na pouzitie pri skupinovej liecbe. Tento veterinarny liek by sa nemal pouzivat ako
sucast’ programov na ochranu zdravia stdda. Liecba skupin zvierat musi byt prisne obmedzend na

pripady prebiehajuceho ochorenia v sulade so schvalenymi podmienkami pouzitia.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:

Peniciliny a cefalosporiny mozu spdsobit’ precitlivenost’ (alergiu) po injekeii, inhalacii, poziti alebo po
kontakte s kozou. Precitlivenost’ na peniciliny moze viest’ ku krizovym reakciam s cefalosporinmi
a naopak. Alergické reakcie na tuto latku mozu byt prileZitostne vazne.

Osoby so znamou precitlivenost’ou na cefalosporiny a peniciliny by sa mali vyhnit' kontaktu
s veterinarnym liekom.

Ak sa po expozicii vyvini priznaky, ako je kozna vyrazka, vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte
lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Opuch tvare, pier, o¢i alebo tazkosti s dychanim st vaznejsie priznaky a vyzaduji okamzité lekarske
oSetrenie.

Po aplikacii si umyte ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.



3.6 Neziaduce ucinky

Osipané:
Vel'mi zriedkavé (pri menej ako 1z 10 000 Hypersenzitivne reakcie
lieCenych zvierat, vratane ojedinelych Alergické kozné reakcie
hlaseni): Anafylaxia

Reakcie v mieste vpichu'

! Diskolorécia fascie alebo tuku pozorovana az 20 dni.

Hovéadzi dobytok:
Vel'mi zriedkavé (pri menej ako 1z 10 000 Hypersenzitivne reakcie
lieCenych zvierat, vratane ojedinelych Alergické kozné reakcie
hlaseni): Anafylaxia

Z4pal v mieste vpichu® 2

! Mierny prejavujici sa ako edém, odfarbenie podkozného tkaniva a/alebo povrchu §Fachy svalu.
2 Odfarbenie tkaniva moze pretrvavat 28 a viac dni.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, jeho miestnemu zastupcovi alebo prislusSnému narodnému organu
prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzajii v pisomnej
informacie pre pouzivatelov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.

Gravidita a laktacia:

Studie na laboratornych zvieratach nedokazali ziadne teratogénne, fetotoxické a maternotoxické

ucinky.
Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Baktericidne vlastnosti beta-laktamov st antagonizované su¢asnym pouzivanim bakteriostatickych
antimikrobialnych latok (makrolidov, sulfonamidov, tetracyklinov).

Aminoglykozidy m6zu mat’ potencujuci ucinok na cefalosporiny.
3.9 Cesty podania a davkovanie
Intramuskularne (o$ipané) a subkutanne pouzitie (hovddzi dobytok).

Osipané:
3 mg ceftiofuru/kg z. hm./den, t. j.1 ml veterinarneho lieku/16 kg Z. hm. po dobu 3 dni.
Davka do jedného miesta vpichu by nemala vacsia ako 4 ml.

Hovidzi dobytok:

Liecba respiracného ochorenia: 1 mg ceftiofuru/kg z. hm/den, t. j. 1 ml veterinarneho lieku/50 kg z.
hm. po dobu 3 — 5 dni.

Liecba akutnej interdigitalnej nekrobacilozy: 1 mg ceftiofuru/kg z. hm/de, t. j. 1 ml veterindrneho
lieku/50 kg Z .hm. po dobu 3 dni.

Liecba akutnej postpartalnej metritidy do 10 dni po pdrode: 1 mg ceftiofuru/kg z. hm./den, t. j. 1 ml
veterinarneho lieku/50 kg z. hm. po dobu 5 po sebe nasledujucich dni.
Davka do jedného miesta vpichu by nemala byt’ va¢sia ako 13 ml.




Pri liecbe akutnej postpartalnej metritidy sa v niektorych pripadoch méze vyzadovat’ pridavna
podporna liecba.

Pred pouzitim obsah injek¢nej liekovky dokladne pretrepavat’, maximalne 60 sekind, alebo kym
obsah nie je dostato¢ne resuspendovany.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ zivit hmotnost’

Dalsie injekcie aplikovat’ do rozdielnych miest.

Zatky 50 a 100 ml injek¢nych liekoviek sa mézu prepichnut’ maximalne 50-krat.

Zatky 250 ml injek¢nych liekoviek sa mézu prepichniit’ maximalne 33-krat.

V ostatnych pripadoch sa odporuca pouzit’ automaticky davkovac.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidots)
Nizka toxicita ceftiofuru bola preukdzana u oSipanych pouzitim sodnej soli ceftiofuru v davkach, ktoré

dosahovali az 8-nasobok odporucenej dennej davky ceftiofuru, podané intramuskularne po dobu 15-
tich po sebe nasledujucich dni.

U hovédzieho dobytka tiez neboli pozorované Ziadne priznaky systémovej toxicity po vyraznom
parenteralnom predavkovani.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cie’om obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiuje sa.
3.12 Ochranné lehoty

Osipané:
Méiso a vnutornosti: 2 dni.
Hovidzi dobytok:

Maiso a vnutornosti: 6 dni.
Mlieko: O dni.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kod: QJ01DD90

4.2  Farmakodynamika

Ceftiofur je Sirokospektralny cefalosporin, ktory je ucinny proti grampozitivnym a gramnegativnym
baktériam, vratane kmenov produkujicich betalaktamazu.

Ceftiofur inhibuje syntézu bakterialnej steny, pricom ma baktericidne vlastnosti.

Syntéza bunkovej steny zavisi od aktivity enzymov nazyvanych PBP (penicilin - viaZuce proteiny).
Rezistencia baktérii voci cefalosporinom vznika Styrmi zakladnymi mechanizmami:

1) zmenou citlivosti alebo tvorbou proteinov viazucich penicilin necitlivych na aktivny beta-laktam

2) zmenou priepustnosti bunkovej steny pre beta-laktamy,

3) produkcia beta-laktamazy, ktora Stiepi molekulu beta-laktamu,
4) aktivny eflux.



Niektoré¢ beta-laktamazy zdokumentované pri gramnegativnych ¢revnych mikroorganizmoch mozu v
roznej miere zvySovat’ MIC cefalosporinov tretej a Stvrtej generacie, ako aj penicilinov, ampicilinu,
kombindcii beta-laktdmu a inhibitora beta-laktamazy a cefalosporinov prvej a druhej generacie.

V nasledujucej tabul'ke st uvedené minimalne inhibi¢né koncentracie (MIC), ktoré boli stanovené pre
ceftiofur v kmenoch pochadzajucich z Eurdpy izolovanych z chorych zvierat:

Izolaty boli odobraté od chorych zvierat v obdobi rokov 2018 - 2020 (program CEESA VetPath 5):

Osipané

Patogén (pocet izolatov) MICs MICg klinické limitné hodnoty CLSI
(ng/ml) (ng/ml) ceftiofuru 2024 (ug/ml)
citlivy stredne rezistentny

rezistentny
Actinobacillus
pleuropneumoniae (151) 0,015 0,03 <20 4.0 280
Pasteurella multocida (149) | 0,004 0,12 <20 4,0 >80
Streptococcus suis (232) 0,25 0,5 <20 4,0 >80
Hovédzi dobytok
Patogén (pocet izolatov) MICsg MICg klinické hrani¢ni hodnoty CLSI

(ng/ml) (ng/ml) ceftiofuru 2024 (ug/ml)
citlivy stredne rezistentny

rezistentny
(I\fgg;helmla haemolytica 0,015 0,03 <20 4,0 > 8.0
Pasteurella multocida (145) | 0,004 0,03 <20 4,0 >38,0
Histophilus somni (29) <0,002 0,004 <20 4,0 >80
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 nekrobacil6za)
Fusot_)a}cterlum spp. (11) <0,03 > 256 ND ND ND
(metritida)

ND: nie je definované

OSipané:

Podla vyssie uvedenych klinickych hrani¢nych hodnét R > 8,0 pg/ml nebola pri terénnych izolatoch
A. pleuropneumoniae a P. multocida zistena Ziadna rezistencia voci ceftiofuru.

V pripade S. suis bolo 1,7 % izolatov klasifikovanych ako rezistentnych.

Hovédzi dobytok:

Podla vyssie uvedenych klinickych hrani¢nych hodnét R > 8,0 ug/ml nebola u hovéddzieho dobytka
zistena Ziadna rezistencia na ceftiofur v pripade pol'nych izolatov M. haemolytica, P. multocida a H.
somni.

Pre patogény spojené s interdigitdlnou nekrobacil6zou alebo akutnou poporodnou metritidou u krav
zatial’ neboli stanovené ziadne klinické hrani¢né hodnoty.

4.3  Farmakokinetika

Po podani sa ceftiofur rychlo metabolizuje na desfuroylceftiofur, hlavny uc¢inny metabolit.
Desfuroylceftiofur ma rovnaku antimikrobialnu ucinnost’ ako ceftiofur proti baktériam, spdsobujucim
respiracné ochorenia u zvierat. Aktivny metabolit sa reverzibilne viaze na plazmatické bielkoviny,

vdaka ¢omu sa koncentruje v mieste infekcie a zostava G¢inny aj v nekrotickom a poskodenom
tkanive.




U osipanych sa po jednorazovom intramuskularnom podani 3 mg/kg zivej hmotnosti po 1 hodine
dosiahla maximalna plazmaticka koncentracia (C max ) 11,8 + 1,67 pg/ml a konecny polcas
eliminacie (t '2) desfuroylceftiofuru bol 16,7 + 2,3 hodin. Po davke 3 mg ceftiofuruw/kg z. hm./def,
ktora bola podavana denne po dobu 3 dni nebola pozorovana ziadna akumulacia desfuroylceftiofuru.
Vylu€ovanie prebicha hlavne mocom (viac ako 70%). Priemer zostatkov v truse bol vypocitany na
priblizne 12 — 15% lieku.

Ceftiofur je tiplne biodostupny po intramuskularnej aplikacii.

Po podani jednorazovej subkutannej davky 1 mg na kg zivej hmotnosti hoviddzieho dobytka sa 2
hodiny po podani dosiahla maximalna plazmaticka koncentracia 2,85 + 1,11 pg/ml. U zdravych krav
s& Crax 2,25 £ 0,79 pg/ml dosiahla v endometriu 5 + 2 hodiny po jednorazovom podani. Maximalne
plazmatické koncentracie dosiahnuté v karunkulach a lochiach zdravych krav boli 1,11 + 0,24 pg/ml a
0,98 + 0,25 pg/ml v uvedenom poradi. Terminalny polCas eliminacie (t %) desfuroylceftiofuru u
hovidzieho dobytka bol 11,5 + 2,57 hodiny. Pri dennom podévani pocas 5 dni sa nepozorovala ziadna
kumulacia. Eliminacia prebieha prevazne mo¢om (viac ako 55 %); 31 % déavky sa vylucuje vykalm.
Po subkutdnnom podani je ceftiofur Gplne biologicky dostupny.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility

Z dovodu chybania $tudii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2  Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.
Chranit’ pred mrazom.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Sklenené liekovky typ I s objemom 50 ml a 100 ml st uzavreté chlorbutylovou zatkou a hlinikovym
uzaverom s plastovym flip-off vieckom.

Sklenené liekovky typ I s objemom 250 ml st uzavreté brombutylovou zatkou a hlinikovym uzaverom
s pull-off vieckom.

Velkosti balenia:

Papierova skatula obsahujtca 50 ml liekovku.
Papierova skatul’a obsahujuca 100 ml liekovku.
Papierova skatula obsahujica 250 ml liekovku.
Papierova skatul'a obsahujuaca 10 x 50 ml liekoviek.
Papierova skatul'a obsahujtica 10 x 100 ml liekovku.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.



Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatné¢ho odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika, s.r.o.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

96/071/03-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 05/11/2003

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

10/2024

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKATULA - 50 ml, 100 ml alebo 250 ml

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Excenel Fluid 50 mg/ml injekéna suspenzia

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Ceftiofur (ako ceftiofur hydrochlorid) 50 mg/ml

| 3. VEEKOST BALENIA

1 x50 ml

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

| 4. CIECOVE DRUHY

Osipané a hovidzi dobytok.

| 5. INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

Osipané: Intramuskularne pouzitie.
Hovidzi dobytok: Subkutanne pouZitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:
Osipané:

Maso a vnutornosti: 2 dni
Hovéadzi dobytok:

Maiso a vnutornosti: 6 dni
Mlieko: 0 dni

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do 28 dni.

‘ 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.



10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

| 11.  OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

| 12 OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETi“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 13. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika, s. 1. 0.

| 14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/071/03-S

| 15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

ETIKETA NA LIEKOVKU - 250 ML

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Excenel Fluid 50 mg/ml injekéna suspenzia

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Ceftiofur (ako ceftiofur hydrochlorid) 50 mg/ml

100 ml
250 mi

| 3. CIEEOVE DRUHY

Osipané a hovédzi dobytok.

‘ 4. CESTY PODANIA

Osipané: Intramuskuldrne pouzitie.
Hovéadzi dobytok: Subkutanne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:
Osipané:

Miéso a vnutornosti: 2 dni
Hovidzi dobytok:

Maso a vnutornosti: 6 dni
Mlieko: 0 dni

| 6.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do 28 dni.

‘ 7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

\ 8. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis logo

| 9. CiSLO SARZE

Lot {&islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

ETIKETA NA LIEKOVKU 50 a 100 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Excenel Fluid

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Ceftiofur (ako ceftiofur hydrochlorid) 50 mg/ml

50 ml

3. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do 28 dni.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

EXCENEL Fluid 50 mg/ml injekéna suspenzia pre osipané a hovidzi dobytok
2. ZloZenie

Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:
Ceftiofur (ako ceftiofur hydrochlorid) 50 mg

Biela az sivasta nepriehl'adna suspenzia.

Bl Cielové druhy

Osipané a hovidzi dobytok.

4. Indikécie na pouZitie

OSipané:

Lie¢ba bakterialneho respiraéného ochorenia sposobeného Pasteurella multocida, Actinobacillus
pleuropneumoniae a Streptococcus suis.

Hovéadzi dobytok:

Lie¢ba bakterialneho respiraéného ochorenia spésobeného Mannheimia haemolytica, Pasteurella

multocida a Haemophilus somni.

Lie¢ba akutnej interdigitalnej nekrobacildzy (panaricium, hniloba paznechtov) spésobenej
Fusobacterium necrophorum, Prevotella melaninogenica a Porphyromonas asaccharolytica.

Lie¢ba akutnej postpartalnej (puerperalnej) metritidy do 10 dni po pdérode spdsobenej Escherichia coli,
Trueperella pyogenes a Fusobacterium necrophorum. Tato indikacia je obmedzena na pripady, ked’
lie¢ba inym antimikrobialnym liekom bola neuspesna.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na a¢inn latku a iné beta-laktamové antibiotika alebo na
niektoru z pomocnych l1atok.

Nepouzivat’ v pripade hydiny (vratane vajec) vzhI'adom na riziko roz§irenia antimikrobialnej
rezistencie na ludi.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
V pripade vyskytu alergickych reakcii lieCbu prerusit’.

Pouzitie veterinarneho lieku moZe predstavovat’ riziko pre verejné zdravie v désledku Sirenia
antimikrobialnej rezistencie.
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Pouzitie veterinarneho lieku by malo byt zalozené na identifikacii a testovani citlivosti ciel'ového(-
ych) patogénu(-ov). Ak to nie je mozné, lieCba by mala byt zalozena na epizootologickych
informdciach a znalostiach citlivosti cielovych patogénov na miestnej/regionalnej tirovni.

Pouzivanie veterinarneho liecku by malo byt v sulade s oficidlnou, narodnou a regionalnou
antimikrobialnou politikou.

Ako liek prvej vol'by by sa malo pouzit antibiotikum s mens$im rizikom selekcie antimikrobialnej
rezistencie (nizsia kategéria AMEGQG), ak testovanie citlivosti naznacuje pravdepodobnu tc¢innost” tohto
pristupu.

Veterinarny liek selektuje rezistentné kmene, ako st baktérie nestce beta-laktamazy s rozsirenym
spektrom (ESBL) a mdze predstavovat’ riziko pre 'udské zdravie, ak sa tieto kmene rozsiria na l'udi.

Z tohto dovodu by mal byt veterinarny liek vyhradeny na lie¢bu klinickych stavov, ktoré mali slabu
odpoved’ alebo sa oCakava slaba odpoved’ na liecbu prvej vol'by (plati pre vel'mi akuatne stavy, pri
ktorych sa liecba musi zacat’ bez bakteriologickej diagnozy).

Zvysené podavanie vratane pouzitia veterinarneho lieku odchyl'ujuceho sa od pokynov uvedenych v
suhrne charakteristickych vlastnosti liecku moze zvysit’ rozsirenie takejto rezistencie.

Nie je urCeny na pouzitie na profylaxiu/metafylaxiu.
Nepouzivat’ ako profylaxiu v pripade zadrzanej placenty.

Nie je urceny na pouzitie pri skupinovej liecbe. Tento veterindrny liek by sa nemal pouzivat' ako
sucast’ programov na ochranu zdravia stdda. Lie¢ba skupin zvierat musi byt prisne obmedzena na
pripady prebiehajuceho ochorenia v sulade so schvalenymi podmienkami pouzitia.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:

Peniciliny a cefalosporiny mozu spdsobit’ precitlivenost’ (alergiu) po injekcii, inhalécii, poziti alebo po
kontakte s kozou. Precitlivenost’ na peniciliny moze viest’ ku krizovym reakcidm s cefalosporinmi

a naopak. Alergické reakcie na tuto latku mozu byt prilezitostne vazne.

Osoby so znamou precitlivenost’ou na na cefalosporiny a peniciliny by sa mali vyhnut’ kontaktu

s veterinarnym liekom.

Ak sa po expozicii vyvina priznaky, ako je kozna vyrazka, vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte
lekarovi pisomnu informaciu alebo obal.

Opuchy tvére, pier, oci alebo t'azkosti s dychanim st vaZnejsie priznaky a vyzaduju okamzité lekarske
oSetrenie.

Po aplikacii si umyte ruky.

Gravidita:

Stadie na laboratérnych zvieratach nedokazali ziadne teratogénne, fetotoxické a maternotoxické
ucinky.

Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Baktericidne vlastnosti beta-laktamov st antagonizované su¢asnym pouZzivanim bakteriostatickych

antimikrobialnych latok (makrolidov, sulfonamidov, tetracyklinov).
Aminoglykozidy m6zu mat’ potencujuci u¢inok na cefalosporiny.

Predavkovanie:

Nizka toxicita ceftiofuru bola preukdzana u oSipanych pouzitim sodnej soli ceftiofuru v davkach, ktoré
dosahovali az 8-nasobok odporucenej dennej davky ceftiofuru, podavanych intramuskularne po dobu
15-tich po sebe nasledujucich dni. U hovddzieho dobytka tieZ neboli pozorované Ziadne priznaky
systémovej toxicity po vyraznom parenteralnom predavkovani.
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Zavazné inkompatibility:
Z ddvodu chybania Studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

7. Neziaduce Gcinky

Osipané:

Vel'mi zriedkavé (pri menej ako 1z 10 000 | Hypersenzitivne reakcie, alergické kozné reakcie,
lieCenych zvierat, vratane ojedinelych anafylaxia, reakcie v mieste vpichu'

hléaseni):

T~ ) . T~ ;
Diskoloracia fascie alebo tuku pozorovana az 20 dni.

Hovédzi dobytok:

Vel'mi zriedkavé (pri menej ako 1z 10 000 | Hypersenzitivne reakcie, alergické kozné reakcie,
lieCenych zvierat, vratane ojedinelych anafylaxia, zapal v mieste vpichu™?

hléaseni):

' Mierny prejavujuci sa ako edém, odfarbenie podkozného tkaniva a/alebo povrchu §lachy svalu.
2 Odfarbenie tkaniva moZe pretrvavat’ 28 a viac dni.

Hlasenie neziaducich ucinkov je dblezité. Umoziluje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce ucinky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych
udajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

email: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

www.uskvbl.sk

Vv Casti Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Osipané:

Intramuskulédrne pouzitie.

3 mg ceftiofuru/kg z. hm./defi, t. j.1 ml veterinarneho lieku/16 kg z. hm. po dobu 3 dni.
Davka do jedného miesta vpichu by nemala byt’ vacsia ako 4 ml.

Hovéadzi dobytok:

Subkutanne pouzitie.

Liecba respiracného ochorenia: 1 mg ceftiofuru/kg z. hm/den, t. j. 1 ml veterinarneho lieku/50 kg z.
hm. po dobu 3 — 5 dni.

Liecba akutnej interdigitalnej nekrobacildzy: 1 mg ceftiofuru/kg Zz. hm/den, t. j. 1 ml veterinarneho
lieku/50 kg z. hm. po dobu 3 dni.

Liecba akutnej postpartalnej metritidy do 10 dni po porode: 1 mg ceftiofuru/kg Z. hm./den, t. j. 1 ml
veterinarneho lieku/50 kg Z. hm. po dobu 5 po sebe nasledujucich dni.
Davka do jedného miesta vpichu by nemala byt vic¢sia ako 13 ml.

9. Pokyn o spravnom podani

Pred pouzitim obsah injekénej liekovky dokladne pretrepavat, maximalne 60 sekind alebo kym obsah
nie dostato¢ne resuspendovany.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejSie stanovit’ zivi hmotnost’.

Pri liecbe akutnej postpartalnej metritidy sa v niektorych pripadoch méze vyzadovat’ pridavna
podporna lie¢ba.

14



mailto:neziaduce_ucinky@uskvbl.sk
http://www.uskvbl.sk/

Dalsie injekcie aplikovat’ do réznych miest.

Zatky 50 a 100 ml injekénych liekoviek sa mézu prepichnat’ maximalne 50-krat.
Zatky 250 ml injekénych liekoviek sa mézu prepichnit’ maximalne 33-krét.

V ostatnych pripadoch sa odporuca pouzit’ automaticky davkovac.

10. Ochranné lehoty

Osipané:

Miso a vnutornosti: 2 dni

Hovédzi dobytok:

Maiso a vnutornosti: 6 dni
Mlieko: 0 dni

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po Exp.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho licku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad'te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14, Registracné Cisla a velkosti balenia

96/071/03-S

Papierova Skatul'a obsahujtica 1 alebo 10 sklenenych liekoviek s objemom 50 ml alebo 100 ml.
Papierova skatul'a obsahujica 250 ml liekovku.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZzivatelov
10/2024

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:
Zoetis Ceska republika, s.r.o.

nameésti 14. fijna 642/17

150 00 Praha 5

Ceska republika
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Tel: +420 257 101 111

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
Belgicko
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