PRIBALOVA INFORMACE PRO
Excenel 50 mg/ml lyofilizat pro pfipravu injekéniho roztoku
Ptipravek s indikacnim omezenim

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Zoetis Ceska republika, s.r.o., Namésti 14. fijna 642/17, 150 00 Praha 5, Ceské republika

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Zoetis Belgium SA, Rue Laid Burniat 1, 1348 Louvain-la-Neuve, Belgie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Excenel 50 mg/ml lyofilizat pro injekéni roztok

Ceftiofurum

Ptipravek s indikacnim omezenim

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Obsah lahvicky s bilym aZ svétle Zlutym Iyofilizovanym praskem:

Léciva latka:

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

1 ml naredeného injekcniho roztoku obsahuje:

Léciva latka:
Ceftiofurum (ut natricum) 50 mg

Lyofilizat pro injekéni roztok
Bily az svétle zZluty lyofilizovany prasek. Po rozpusténi Cira, svétle hnédozluta tekutina.

4. INDIKACE

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 (diive Bacteroides melaninogenicus subsp. asaccharolyticus) a Porphyromonas
asaccharolytica (dtive Bacteroides melaninogenicus subsp. asaccharolyticus).

Prasata:

Lécba bakterialnich respira¢nich onemocnéni vyvolanych Actinobacillus pleuropneumoniae,
Pasteurella multocida a Streptococcus suis.

Koné:

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



5. KONTRAINDIKACE

Nepodavat zvitatiim, u nichz byla drive zjisténa hypersenzitivita k ceftiofuru a ostatnim beta-
laktamovym antibiotiktim.

Nepouzivejte u dribeze (vCetn¢ vajec) vzhledem k riziku rozsifeni rezistence k antimikrobikiim na
cloveka.

6. NEZADOUCI UCINKY

V nékterych ptipadech pfechodna bolestivost v misté injekéniho podani. V misté injekéniho podani
nebyly pozorovany zadné vétsi 1éze u zvitat lécenych doporucenou davkou po doporuc¢enou dobu
terapie. Systémove nezadouci ucinky nebyly po podani pfipravku pozorovany.

Pokud se u vaseho zvifete vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sd€lte to svému veterinarnimu
1ékafi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlésit prostfednictvim formulare na webovych
strankach USKVBL elektronicky, nebo také p¥imo na adresu:

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

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

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

7. CILOVY DRUH ZVIiRAT

Skot, prasata, koné.

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Intramuskuléarni podani.

Skot:

Respiracni infekce:

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

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

Pro dosazeni klinického tc¢inku je vhodné zahajit 1écbu tohoto onemocnéni v ¢asnych stadiich
onemocnéni.

Prasata:

3 mg ceftiofuru na kg zivé hmotnosti (1 ml rekonstituovaného roztoku na 16 kg z.hm.)
intramuskularné jedenkrat denné po dobu 3 dnd ve 24 hodinovych intervalech.
Jestlize nedojde ke zlepSeni béhem 3 az 5 dnti, diagn6za musi byt piehodnocena.

Koné:

2 mg ceftiofuru na kg zivé hmotnosti (1 ml rekonstituovaného roztoku na 25 kg z.hm.)
intramuskularné jedenkrat denn€ po dobu 10 nasledujicich dnt ve 24 hodinovych intervalech.
Jestlize nedojde ke zlepSeni béhem 4 az 5 dnti, diagnéza musi byt piechodnocena.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Rozpustit sterilni prasek (1 g) ve 20 ml vody na injekci. 4 g baleni se rozpusti v 80 ml vody na injekci.
Rychlym ptidavanim rozpoustédla dosahneme lepsi vysledky.
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Roztok obsahuje 50 mg ceftiofuru v 1 ml.
10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Skot: maso: 1 den

Prasata: maso: 2 dny

Miéko: Bez ochrannych lhit.

Nepouzivat u koni, jejichz maso je urceno pro lidskou spotiebu.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah d¢ti.
Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Chraiite pied svétlem.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé.
Doba pouzitelnosti po rozpusténi podle navodu:

- 7 dni, je-li uchovavan v chladnicce (2 °C - 8°C).

- 12 hod, je-li uchovavan pfti teploté do 25°C.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Stres u koni miize vyvolat akutni kolitidu a podavani antimikrobnich latek v téchto situacich mize mit
fatalni nasledky. Jestlize je pozorovéana akutni diarrhoea, prerusit podavani antibiotika a iniciovat
vhodnou terapii.

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat:

Pouziti pripravku, které je odlisné od pokynti uvedenych v této piibalové informaci, mize zvysit
prevalenci bakterii rezistentnich na ceftiofur a snizit uc¢innost terapie ostatnimi cefalosporiny z diivodu
mozné zkiiZené rezistence.

Ptipravek je urCen pro 1é¢bu jednotlivych zvifat. Nepouzivat pro ucely prevence onemocnéni nebo
jako soucast ozdravnych programti na Grovni stada. Lécba skupin zvifat musi byt pfisné omezena na
ptipady probihajicich onemocnéni v souladu se schvalenymi podminkami pouziti.

Pouziti pripravku miiZe predstavovat riziko pro verejné zdravi vzhledem Kk Sifeni rezistence na
antimikrobika.

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.

Ptipravek by mel byt vyhrazen pro lécbu klinickych stavii, které meély slabou odezvu nebo
u nichz se o¢ekava slaba odezva na 1ébu prvni volby. Pti pouzivani ptipravku je tieba vzit v ivahu
oficialni, vnitrostatni a mistni pravidla antibiotické politiky. ZvySené pouzivani vcetné pouziti
pripravku, které¢ neodpovida danym pokyniim, mtze zvysit prevalenci takové rezistence. Vzdy, kdyz je
to mozné, pouzivat pripravek pouze na zaklade vysledku testu citlivosti.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zvitatim

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo po kontaktu s kazi vyvolat
hypersenzitivitu (alergii). Hypersenzitivita na peniciliny muize 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 veterindrnim léCivym piipravkem. Pokud se po pfimém kontaktu s piipravkem objevi ptiznaky jako
naptiklad kozni vyrazka, vyhledejte 1ékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékati. Otok obliceje, 1t ¢i o¢i nebo potize s dychanim jsou vazné ptiznaky a vyzaduji
okamzité lékatské oSetieni.

Po pouziti si umyjte ruce.




Bfezost a laktace:

Pti terapeutickych davkach nebyl pozorovan toxicky vliv na vyvoj plodu ani zadné toxické vlivy na
plodnost u potkani. Pro skot nejsou dostupnd data. Pouzijte pouze po zvazeni terapeutického
prospéchu a rizika pfislusSnym veterinarnim lékarem.

Interakce s dalS§imi [éCivymi pfipravky a dalsi formy interakce:
Baktericidni vlastnosti beta-laktamt jsou antagonizovany soubéznym pouzitim bakteristatickych
antimikrobik (makrolidd, sulfonamidd, tetracyklini).

Aminoglykosidy potencuji ucinek cefalosporint.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné:
Neni znamo.

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

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Biezen 2019
15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvirata.
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterindrnim 1é€ivém piipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
Namésti 14. fijna 642/17, 150 00 Praha 5
Ceska republika

Tel: +420 257 101 111
E-mail: infovet.cz@zoetis.com
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