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PRIBALOVA INFORMACE
1. Nazev veterinarniho lé¢ivého piipravku
Excenel 50 mg/ml lyofilizat pro injekéni roztok
2% SloZeni

Léciva latka:

Ceftiofurum (ut natricum) lg
nebo
Ceftiofurum (ut natricum) 4¢

Kazdy ml natedéného injekéniho roztoku obsahuje:

Ceftiofurum (ut natricum) 50 mg

Bily az svétle zluty lyofilizovany prasek. Po rozpusténi Cira, svétle hnédozluta tekutina.
3. Cilové druhy zviirat

Skot, prasata, koné¢.

4. Indikace pro pouziti

Skot:

Lécba bovinnich bakteridlnich respira¢nich onemocnéni vyvolanych Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida a Histophilus somni citlivymi k ceftiofuru.

Lécba akutni interdigitalni nekrobacilozy vyvolané Fusobacterium necrophorum a Prevotella
melaninogenica a Porphyromonas asaccharolytica.

Prasata:

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

Koné:

Lécba bakteridlnich respiracnich infekci vyvolanych Streptococcus equi subsp. zooepidemicus,
Pasteurella spp. a Staphylococcus spp.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech ptecitlivélosti na 1éCivou latku a jind beta-laktamova antibiotika nebo na
nekterou z pomocnych latek.

Nepouzivejte u dribeze (vcetné vajec) vzhledem k riziku rozsifeni rezistence k antimikrobiklim na
cloveka.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

Stres u koni mtiZze vyvolat akutni kolitidu a podavani antimikrobnich latek v té€chto situacich mize mit
fatalni nasledky. Jestlize je pozorovéana akutni diarrhoea, je potfebné pierusit podavani antibiotika
a iniciovat vhodnou terapii.




Zvl14astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

wrw

Pouziti pripravku muZe predstavovat riziko pro veiejné zdravi vzhledem k Sifeni rezistence na
antimikrobika.

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku by meélo byt zalozeno na identifikaci a vysledku stanoveni
citlivosti mikroorganismt pochazejicich z vyskytu ptipadi onemocnéni. Pokud to neni mozné, méla by
byt 1écba zalozena na epizootologickych informacich a znalosti o citlivosti cilového/ych patogenu/ti na
urovni farmy nebo na mistni/regionalni urovni.

Pti pouziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku je nutno zohlednit oficialni, narodni a mistni pravidla
antibiotické politiky.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek ma indikacni omezeni tzn., Ze by mél byt pouzit pouze pro 1écbu zavaznych
infekei, na zéklade klinickych zkuSenosti podpofenych diagnostikou piivodce onemocnéni a zjisténim
citlivosti k 1écivé latce ptipravku/kombinaci 1écivych latek pripravku a rezistenci k antibiotikim prvni
volby, s niz§im rizikem rozvoje nebo Sifeni rezistence.

Pouziti veterinarniho 1éCivého ptipravku, které je odlisné od pokynd uvedenych v této pribalove
informaci, maze zvysit prevalenci bakterii rezistentnich viici ceftiofuru a snizit G¢innost 1é¢by jinymi
cefalosporiny v disledku mozné zkfizené rezistence.

Jako 1€k prvni volby by meélo byt pouzito antibiotikum s nizSim rizikem selekce rezistence
k antimikrobikiim (nizsi AMEG kategorie (C nebo D), pokud vysledky stanoveni citlivosti a
farmakokineticka a farmakodynamicka charakteristika antibiotika naznacuji vhodnost tohoto postupu
pro zajisténi ucinnosti 1écby.

Veterinarni 1€Civy pripravek selektuje rezistentni kmeny, jako jsou bakterie produkujici Sirokospektré
beta-laktamazy (ESBL), které mohou predstavovat riziko pro lidské zdravi, pokud dojde k jejich
rozsiteni na lidskou populaci, napt. prostfednictvim potravin. Z toho diivodu by mél byt tento pripravek
vyhrazen pro lécbu klinickych stavii, které mély slabou odezvu, nebo u nichz se ocekava slaba odezva
na 1é¢bu prvni volby (tyka se velmi akutnich stavili, kde musi byt 1écba zahajena bez bakteriologicke
diagnozy).

Veterinarni 1é¢ivy pripravek je urcen pro individuélni 1écbu jednotlivych zvitat. Nepouzivat pro ucely
prevence onemocnéni nebo jako soucast programu kontroly zdravi na urovni stada. Lécba skupin zvitat
musi byt pfisné omezena na pripady probihajicich onemocnéni v souladu se schvalenymi podminkami
pouziti.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitratim:

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo po kontaktu s kiuzi vyvolat
precitlivelost (alergii). Precitlivélost na peniciliny miize vést ke zkiizenym reakcim s cefalosporiny
a naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou byt v nékterych piipadech vazné. Lidé se znamou
precitlivélosti na peniciliny a cefalosporiny by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim léCivym
ptipravkem. Pokud se po pfimém kontaktu s ptipravkem objevi ptiznaky jako naptiklad kozni vyrazka,
vyhledejte Iékafskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékaii. Otok
obliceje, rti ¢i o¢i nebo potize s dychanim jsou vazné priznaky a vyzaduji okamzité 1€katské oSetieni.
Po pouziti si umyjte ruce.

Biezost a laktace:

Pii terapeutickych davkach nebyl pozorovan toxicky vliv na vyvoj plodu ani zadné toxické vlivy na
plodnost u potkanti. Pro skot nejsou dostupna data. PouzZijte pouze po zvazeni terapeutického prospéchu
a rizika pfisluSnym veterinarnim lékatem.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce:

Baktericidni vlastnosti beta-laktam@ jsou antagonizovany soub&Znym pouzitim bakteristatickych
antimikrobik (makrolidt, sulfonamidd, tetracyklind).

Aminoglykosidy potencuji ucinek cefalosporint.




Predavkovani:
Neni znamo.

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

7/ Nezadouci uéinky

Skot, prasata, koné:

Velmi vzacné bolest v misté injek¢éniho podani!
(< 1 zvite / 10 000 oSetfenych zvirat,
vcetné ojedinélych hlaseni):

' Pfechodna.

HIaseni nezadoucich uc¢inku je dulezité. Umoziuje neptetrzité sledovani bezpecnosti pripravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci u€inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci,
nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho lékate. Nezadouci
ucinky mizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich tidaji uvedenych na
konci této piibalové informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinki:

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparatii a 1é¢iv
Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani
Intramuskularni podani.

Skot:

Respiracni infekce:

1 mg ceftiofuru na kg zivé hmotnosti (1 ml rekonstituovaného roztoku na 50 kg z.hm.) intramuskularné
jedenkrat denn¢ po dobu 3-5 dnti ve 24 hodinovych intervalech.

Interdigitalni nekrobaciloza:

1 mg ceftiofuru na kg zivé hmotnosti (1 ml rekonstituovaného roztoku na 50 kg Z.hm.) intramuskularné
jedenkrat denné po dobu 3 dnll ve 24 hodinovych intervalech.

Pro dosazeni klinického ucinku je vhodné zahajit lécbu tohoto onemocnéni v Casnych stadiich
onemocnéni.

Prasata:

3 mg ceftiofuru na kg zivé hmotnosti (1 ml rekonstituovaného roztoku na 16 kg z.hm.) intramuskularné
jedenkrat denn¢ po dobu 3 dnil ve 24 hodinovych intervalech.

Jestlize nedojde ke zlepSeni béhem 3 az 5 dnti, diagnéza musi byt pfehodnocena.

Koné:

2 mg ceftiofuru na kg zivé hmotnosti (1 ml rekonstituovaného roztoku na 25 kg z.hm.) intramuskularné
jedenkrat denné po dobu 10 nasledujicich dnti ve 24 hodinovych intervalech.

Jestlize nedojde ke zlepSeni béhem 4 az 5 dnti, diagndza musi byt prehodnocena.

9. Informace o spravném podavani

Sterilni prasek (1 g) se rozpusti ve 20 ml vody na injekei.


mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

Baleni obsahujici 4 g se rozpusti v 80 ml vody na injekci.
Rychlym ptidavanim rozpoustédla dosdhneme lepsi vysledky.
Roztok obsahuje 50 mg ceftiofuru v 1 ml.

10. Ochranné lhiity
Skot: maso: 1 den
mléko: Bez ochrannych Iht.
Prasata: maso: 2 dny
Nepouzivat u koni, jejichz maso je urceno pro lidskou spotiebu.
11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Chraiite pred svétlem.
Doba pouzitelnosti po rozpusténi podle navodu:

- 7 dnd, je-li uchovavan v chladnicce (2 °C - 8°C),
- 12 hod, je-li uchovavan pii teploté do 25°C.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po

Exp.

12. Zvlastni opati‘eni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterindrni lé¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatieni

napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych [é¢ivych piipravki se porad’te s vasim veterinarnim 1ékafem nebo

lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravkua
Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na predpis.
14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/005/02-C

Velikost baleni: 1x1g, 1 x4 g.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

09/2025

Podrobné informace o tomto veterindrnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkt Unie

(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi

(https://www.uskvbl.cz).
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16. Kontaktni idaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni idaje pro hlaseni podezi‘eni na nezadouci tcinky:
Zoetis Ceska republika, s.r.o.

namesti 14. fijna 642/17

150 00 Praha 5

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

Belgie

17. Dalsi informace

Ptipravek s indika¢nim omezenim.



