PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Excenel 50 mg/ml lyofilizat pro injek¢éni roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Léciva latka:

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

Kazdy ml natedéného injekéniho roztoku obsahuje:
Ceftiofurum (ut natricum) 50 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich slozek

Dihydrogenfosforecnan draselny
Hydroxid sodny

Bily az svétle zZluty lyofilizovany prasek. Po rozpusténi Cira, svétle hnédozluta tekutina.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Skot, prasata, koné¢.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Skot:

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

Lécba akutni interdigitalni nekrobacilézy vyvolané Fusobacterium necrophorum, 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.

3.3 Kontraindikace

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

Nepouzivat u dritbeze (vcetné vajec) vzhledem k riziku rozSifeni rezistence k antimikrobikiim na
¢loveka.



3.4  Zvlastni upozornéni
Stres u koni maze vyvolat akutni kolitidu a podavani antimikrobnich latek v téchto situacich mtze mit
fatalni nasledky. Jestlize je pozorovana akutni diarrhoea, je potfebné prerusit podavani antibiotika
a iniciovat vhodnou terapii.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

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

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

Veterinarni 1éCivy piipravek ma indikacni omezeni tzn., Ze by mél byt pouzit pouze pro lécbu zdvaznych
infekci, na zéklade¢ klinickych zkuSenosti podpotenych diagnostikou ptivodce onemocnéni a zjisténim
citlivosti k 1é¢ivé latce pripravku a rezistenci k antibiotiktim prvni volby, s niz§im rizikem rozvoje nebo
Sifeni rezistence.

Pouziti veterinarniho lé¢ivého ptipravku, které je odlisné od pokynt uvedenych v tomto souhrnu tidaji
o pripravku, miize zvysit prevalenci bakterii rezistentnich vici ceftiofuru a snizit t¢innost 1é¢by jinymi
cefalosporiny v disledku mozné zktizené rezistence.

Jako 1ék prvni volby by mélo byt pouzito antibiotikum s niz§im rizikem selekce rezistence
k antimikrobikiim (nizS§i AMEG kategorie (C nebo D), pokud vysledky stanoveni citlivosti
a farmakokineticka a farmakodynamicka charakteristika antibiotika naznacuji vhodnost tohoto postupu
pro zajisténi cinnosti 1écby.

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek selektuje rezistentni kmeny, jako jsou bakterie produkujici Sirokospektré
beta-laktamazy (ESBL), které mohou piedstavovat riziko pro lidské zdravi, pokud dojde k jejich
roz§iteni na lidskou populaci, napf. prostiednictvim potravin. Z toho dvodu by mél byt tento piipravek
vyhrazen pro 1écbu klinickych stavii, které mély slabou odezvu, nebo u nichz se ocekava slaba odezva
na lécbu prvni volby (tyka se velmi akutnich stavii, kde musi byt lécba zahajena bez bakteriologické
diagnozy).

Veterinarni 1éCivy ptipravek je urCen pro individualni 1écbu jednotlivych zvifat. NepouZzivat pro ucely
prevence onemocnéni nebo jako soucast programti kontroly zdravi na urovni stada. Lécba skupin zvitat
musi byt pfisné omezena na piipady probihajicich onemocnéni v souladu se schvalenymi podminkami
pouziti.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo po kontaktu s kiuzi vyvolat
precitliveélost (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 veterindrnim 1éCivym
ptipravkem. Pokud se po pfimém kontaktu s pfipravkem objevi pfiznaky jako napfiklad kozni vyrazka,
vyhledejte 1ékafskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékari. Otok
obliceje, rti ¢i o¢i nebo potize s dychanim jsou vazné priznaky a vyzaduji okamzité 1ékatské oSetieni.
Po pouziti si umyjte ruce.

Zv14stni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.



3.6 Nezadouci ucinky

Skot, prasata, koné:

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

' Pfechodna.

Hlaseni nezadoucich uéinku je dulezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpe¢nosti veterinarniho
lé¢ivého pripravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho 1¢katre, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu prostfednictvim narodniho
systému hlaSeni. Podrobné kontaktni idaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Pouziti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

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

3.8 Interakce s jinymi léivymi pfipravky a dalSi formy interakce

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

3.9 Cesty podani a davkovani

Sterilni prasek (1 g) se rozpusti ve 20 ml vody na injekci.
Baleni obsahujici 4 g se rozpusti v 80 ml vody na injekci.
Rychlym ptidavanim rozpoustédla dosahneme lepsi vysledky.
Roztok obsahuje 50 mg ceftiofuru v 1 ml.

Intramuskularni 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 nekrobaciloza:

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

Pro dosazeni klinického G¢inku je vhodné zahajit 1éCbu 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 dnti ve 24 hodinovych intervalech.

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

Koné:

2 mg ceftiofuru na kg Zivé hmotnosti (1 ml rekonstituovaného roztoku na 25 kg z.hm.) intramuskuldrné
jedenkrat denn¢ po dobu 10 nasledujicich dnti ve 24 hodinovych intervalech.

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



3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)
Neni znamo.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Skot: maso: 1 den
mléko: Bez ochrannych lhtt.
Prasata: maso: 2 dny

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

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QJO1DD90
4.2 Farmakodynamika

Ptipravek obsahuje ceftiofur sodny, Sirokospektry cefalosporin, ktery je u¢inny proti grampozitivnim
a gramnegativnim bakteriim, véetné kment produkujicich beta-laktamazu a nékterym anaerobnim
bakteriim.

Jako ostatni cefalosporiny, ceftiofur inhibuje syntézu bakterialni bunécné stény. Ceftiofur je aktivni in
vivo a in vitro proti riznym mikroorganizmtim, které jsou spojovany s respira¢nimi chorobami u skotu,
prasat a koni a u akutni formy bovinni interdigitalni nekrobacilozy:

Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni, Streptococcus suis, Actinobacillus
pleuropneumoniae, Fusobacterium necrophorum, Prevotella melaninogenica (drive Bacteroides
melaninogenicus subsp. asaccharolyticus) a Porphyromonas asaccharolytica (drive Bacteroides
melaninogenicus subsp. asaccharolyticus), Streptococcus equi subsp. zooepidemicus, Pasteurella spp.
a Staphylococcus spp.

Rezistence bakterii na cefalosporiny vznika pomoci 4 zakladnich mechanizmu:
1) zmeéna citlivosti nebo vytvoreni proteinli vazajicich penicilin, necitlivych k u¢innému beta-laktamu
2) zména propustnosti bunééné stény k beta-laktamtim,
3) produkce beta—laktamazy, ktera rozstépuje molekulu beta-laktamu,
4) aktivni eflux.

Nekteré beta-laktamazy dokumentované u gramnegativnich stfevnich mikroorganizmti mohou zvysit
v rizné mife MIC u cefalosporintl tfeti a Ctvrté generace, stejné€ jako u penicilint, ampicilinu, kombinaci
beta-laktamu a inhibitoru beta-laktamaz a cefalosporini prvni a druhé generace.

V nasledujici tabulce jsou uvedeny Minimalni Inhibi¢ni koncentrace (MIC) které byly stanoveny pro
ceftiofur u kment pochazejicich z Evropy izolovanych z nemocnych zvifat:
Izolaty byly odebrany z nemocnych zvitat v obdobi 2018-2020 (program CEESA VetPath 5):

Prasata
Patogen (pocet izolati) MICs MIC,, klinické hrani¢ni hodnoty CLSI
(ng/ml) (ng/ml) ceftiofuru 2024 (ug/ml)
citlivy intermediarni | rezistentni

(citlivy pfi




zvySené

expozici)
Actinobacillus 0,015 0,03 <20 |40 > 8,0
pleuropneumoniae (151)
Pasteurella multocida (149) | 0,004 0,12 <2,0 4,0 > 8,0
Streptococcus suis (232) 0,25 0,5 <20 4,0 > 8,0
Skot
Patogen (pocet izolati) MICs MIC,, klinické hrani¢ni hodnoty CLSI

(ng/ml) (ng/ml) ceftiofuru 2024 (ug/ml)
citlivy intermedidrni | rezistentni

(citlivy pii

zvySené

expozici)
é\;lcslgz;ahelmza haemolytica 0.015 0.03 <20 4,0 > 8.0
Pasteurella multocida (145) | 0,004 0,03 <2,0 4,0 >80
Histophilus somni (29) <0,002 0,004 <2,0 4,0 > 38,0
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)
Fusobacterium spp. (11) <0.03 > 956 ND ND ND
(metritida) -7

ND: nejsou definovany

Prasata:

Dle vySe uvedenych klinickych hrani¢nich hodnot R > 8,0 pg/ml nebyla u terénnich izolatd
A. pleuropneumoniae a P. multocida zjisténa zadna rezistence k ceftiofuru. U S. suis bylo 1,7 % izolath
klasifikovanych jako rezistentnich.

Skot:
Dle vySe uvedenych klinickych hrani¢nich hodnot R > 8,0 pg /ml nebyla u terénnich izolatd
M. haemolytica, P. multocida a H. somni u skotu zjisténa rezistence k ceftiofuru.

Pro patogeny spojené s interdigitalni nekrobacil6zou nebo akutni postpartalni metritidou u krav nebyly
dosud stanoveny zadné klinické hrani¢ni hodnoty.

4.3 Farmakokinetika

Po intramuskularnim podani je ceftiofur kompletné biologicky dostupny a je rychle metabolizovan na
desfuroylceftiofur, hlavni G¢inny metabolit. Desfuroylceftiofur ma stejnou antimikrobni t¢innost jako
ceftiofur proti bakteriim vyvolavajicim respira¢ni onemocnéni u zvifat. Maximalnich koncentraci
desfuroylceftiofuru v plazmé je dosazeno do 1 hodiny u prasat a do 3 hodin u skotu.

U prasat polocas eliminace desfuroylceftiofuru (t;,) je v praiméru 16,7 £ 2,3 hodin. Po podani 3 mg
ceftiofuru na kg zivé hmotnosti a den, podavané denné po 3 po sobé jdouci dny nebyla zaznamenana
zadna akumulace desfuroylceftiofuru. Eliminace probiha zejména moci (vice nez 70 %).
Prosttednictvim faeces se vylouci pfiblizné 12-15 % pocatecni davky.

U skotu je polocas eliminace desfuroylceftiofuru 11,5 + 2,57 hodin. Po kazdodenni 1é€bé po dobu 5 dnil
nebyla zaznamenana akumulace desfuroylceftiofuru. Eliminace se d¢je hlavn¢ moci (vice nez 55 %).
Ve faeces bylo zjisténo 31 % podané davky.

Ceftiofur je kompletné biologicky dostupny i po subkutannim podani.

U koni byla po intramuskularnim podani zaznamenana rychla absorbce, pro ceftiofur sodny je uvadén
polocas eliminace 21,5 hod. Ve srovnani s ceftiofurem ve formé krystalické kyseliny (CCFA) ma
ceftiofur sodny vys$si maximalni plazmatickou koncentraci C,,,y, ktera je dosazena rychleji nez u CCFA.
K vylucovani dochazi prevazné moci.



5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 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.
5.2 Doba pouZitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po rozpusténi podle navodu:
- 7 dnu, je-li uchovavan v chladnicce (2 °C - 8 °C),
- 12 hod, je-li uchovavan pfi teploté do 25 °C.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C).
Chrante pied svétlem.

5.4 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Ampulka z kiemenného skla typu I s butylpryzovou zatkou.
Velikost baleni: 1 x 1 g, 1 x4 g.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich 1é¢ivych pfipravka nebo odpadi,
které pochazi z téchto pripravkia

Léciveé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1€¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro pfislusny
veterinarni 1é¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Ceska republika, s.r.o.

7.  REGISTRACNI CISLO(A)

96/005/02-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 14.1.2002

9. DATUM POSLEDNiI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

09/2025



10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.
Pripravek s indika¢nim omezenim

Podrobné informace o tomto veterindrnim lé¢ivém pitipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkt Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim léCivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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