1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Excenel FLUID, 50 mg/ml, zawiesina do wstrzykiwan dla bydta 1 swin

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO

Substancja czynna:
Ceftiofur (w postaci ceftiofuru chlorowodorku) 50 mg/ml

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan.
Lekko zabarwiona. nieprzejrzysta zawiesina.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto. swinie.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie chordb uktadu oddechowego $win, w tym zapalen pluc na tle zakazen Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Streptococcus suts.

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

Leczenie zakazen racic oraz zanokcicy u bydfa, w tym wywolanych przez Fusobacterium
necrophorum oraz Bacteroides melaninogenicus.

Leczenie ostrych stanéw zapalnych macicy, w tym wywolanych przez: Escherichia coli,
Arcanobacterium pyogenes i Fusobacterium necrophorum Wskazanie jest ograniczone do
przypadkow, w ktérych leczenie innym lekiem przeciwbakteryjnym nie przyniosio poprawy.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci zwierzat na ceftiofur oraz inne antybiotyki beta-
laktamowe.

Nie podawac dozylnie.

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

4.4 Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak.
4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania u zwierzat



Nieprawidiowe stosowanie produktu moze zwigkszy¢ czgstotliwos¢ wystgpowania bakterii opornych
na cefalosporyny. Zastosowanie produktu powinno opiera¢ si¢ na wynikach badan wrazliwosci i
powinno uwzglednia¢ urzgdowe wytyczne dotyczace antybiotykoopornosci.

Stosowanie produktu Excenel FLUID sprzyja selekcji szczepow opornych, takich jak bakterie
wytwarzajace beta-laktamazy o rozszerzonym spektrum substratowym (ESBL) i moze stwarza¢
zagrozenie dla zdrowia ludzi, jesli te szczepy rozpowszechnig si¢ u ludzi np. poprzez zywnos¢. Z tego
powodu produkt Excenel FLUID powinien by¢ zarezerwowany do leczenia klinicznych przypadkow
stabo reagujacych na leki z wyboru lub takich, w ktérych spodziewana jest staba reakcja (dotyczy to
bardzo cigzkich przypadkow, w ktorych leczenie musi zosta¢ rozpoczete bez rozpoznania
bakteriologicznego). W trakcie stosowania produktu nalezy uwzgledniac krajowe lub regionalne
przepisy dotyczgce stosowania lekow przeciwbakteryjnych. Zwigkszone stosowanie, w tym takze
stosowanie odbiegajace od zalecen zawartych w ChPLW, moze powodowacé wzrost czgstosci -
opornosci na leki przeciwdrobnoustrojowe. Jesli to mozliwe produkt Excenel FLUID powinien by¢
stosowany w oparciu o wyniki badan wrazliwosci bakterii na leki przeciwbakteryjne.

Produkt Excenel FLUID jest przeznaczony do leczenia pojedynczych zwierzat. Nie stosowac
zapobiegawczo ani w ramach programow ochrony zdrowia stad. Grupy zwierzat moga byc leczone
zgodnie z warunkami okreslonymi w ChPLW wytacznie w przypadku stwierdzenia wybuchu choroby
w stadzie.

Nie stosowac profilaktycznie w przypadku zatrzymania tozyska.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom

Cefalosporyny. podobnie jak penicyliny, mogg powodowac powstanie krzyzowych nadwrazliwosci
(alergii) na skutek ich wstrzyknigcia, wdychania, spozycia z pokarmem lub po kontakcie ze skorg.
. Osoby uczulone nie powinny podawac leku
2. W przypadku wystapienia wysypki na skorze, nalezy zwrocic si¢ o pomoc lekarska.
3. W przypadku wystapienia obrzgkow skory, warg, oczu lub dusznosci oddechowych nalezy
niezwlocznie zwrdcié sie 0 pomoc lekarskg 1 przedstawic lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie.

4.6 Dzialania niepozgdane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Niezaleznie od podanej dawki produktu moga wystgpic¢ reakcje nadwrazliwosci. Czasami mogg
wystapic reakcje alergiczne takie jak, np. odczyn skorny, anafilaksja. W przypadku wystapienia
reakcji alergicznej nalezy przerwac leczenie.

U $win sporadycznie obserwuje si¢ wystgpowanie odbarwien powig¢zi oraz tkanki ttuszczowe) w
miejscu wstrzyknigcia produktu. Zmiany te utrzymywac si¢ moga do 20 dni od podania produktu.

U bydta sporadycznie obserwuje si¢ reakcj¢ zapalng: obrzgk 1 odbarwienie tkanek w miejscu
wstrzykniecia produktu. Stan zapalny zanika w ciggu 10 dni, zas odbarwienie tkanek moze utrzymac
si¢ przez 28 dni lub diuze).

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Badania laboratoryjne nie wykazaly dziatania teratogennego, toksycznego dla ptodu an szkodliwego
dla samicy. Produkt moze by¢ stosowany w czasie laktacji. Bezpieczenstwo produktu leczniczego
weterynaryjnego stosowanego w czasie ciazy nie zostalo okreslone. Do stosowania jedynie po
dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Nieznane.

4.9 Dawkowanie i droga(-i) podawania

Swinie:



Produkt podaje si¢ przez 3 dni, domigsniowo w dawce: 3 mg ceftiofuru/kg m.c./dzien.
W praktyce dawka ta wynosi: | ml Excenel FLUID/16 kg m.c./dzien.

Bydto:

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

Leczenie zakazen racic 1 zanokceicy: 1 mg ceftiofuru/kg m.c./dzien, przez 3 dni, podskérnie. W
praktyce 1 ml Excenel FLUID/50 kg m.c./dzien.

Przed uzyciem produkt mocno wstrzasnac

4.10 Przedawkowanie (w tym jego objawy, sposob postgpowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy oraz odtrutki), jezeli niezb¢dne

Wykazano niskg toksycznosc ceftiofuru stosujgc u swin sol sodowg ceftiofuru w dawkach 8 krotnie

wyzszych od zalecanych dawek dziennych ceftiofuru podawanego domigsniowo, przez 15 kolejnych
dni.

4.11 Okres(-y) karencji

Tkanki jadalne swin — 2 dni
Tkanki jadalne bydta — 6 dni
Mleko — Zero dni

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty przeciwzakazne do stosowania ogolnego. Produkty
przeciwbakteryjne do stosowania ogdlnego. Inne antybiotyki beta-laktamowe. Cefalosporyny trzeciej
generacji. Ceftiotur.

Kod ATCvet: QJO1DD90

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Ceftiofur nalezy do grupy cefalosporyn. Produkt dziata bakteriobojczo na wiele powszechnie
wystepujacych bakterii Gram-dodatnich oraz Gram-ujemnych, dziata rowniez na szczepy
wytwarzajace [-laktamazy. Mechanizm dziatania polega na hamowaniu syntezy Sciany Komorki
bakteryjnej. Wykazuje silne dzialanie wobec: Pasteurella multocida, Actinobacillus
plewromnaumoniae, Streptococcus suis — bakterie wystepujace w drogach oddechowych swin oraz
Pasteurella multocida, Mannheimia haemolityca, Histophilus somni, Fusobacterium necrophorum,
Bacteroides melaninogenicus, Escherichia coli i Arcanobacterium pyogenes u bydia.

Dla izolatéw europejskich bakterii docelowych pochodzacych od chorych zwierzat okreslono
nastepujace Minimalne Stgzenia 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 suts ( 495) <0.03-0.25 <0,03
Haemophilus parasuis (16) <0,03-0,13 <0.03
Bydlo
‘Mikroorganizm (liczba izolatow) MIC (ug/ml) MICyo (ng/ml)
Mannheimia spp. (87) <0,03 10,03




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 nastepujace stgzenia graniczne dla oddechowych patogenow bydta 1 swin
wymienionych w charakterystyce:

Srednica (mm) MIC (pg/mL) | Interpretacja

>21 <20 (S) wrazliwe

18 - 20 4.0 _ (I) posrednie
=17 > 8.0 (R) oporne

Nie okreslono st¢zen granicznych dla patogendéw towarzyszacych zanokcicy 1 ostremu zapaleniu
macicy u krow.

5.2 WilasciwoS$ci farmakokinetyczne

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

U $win po podaniu domigsniowym dawki 3 mg/kg m.c., maksymalne st¢zenie w 0S0CZU Wynoszace
11,8 £ 1,67 pg/ml osiggane bylo po 1 godzinie. Okres pottrwania (ti;) desfuroylceftiofuru wynosit u
swin 16,7 + 2.3 godziny. Nie obserwowano zjawiska kumulacji desfuroylceftiofuru po codziennym
podawaniu dawki 3 mg/kg m.c. przez 3 dni. Gléwna droga eliminacji jest mocz (ponad 70%).
Pozostata czgs¢ wydalana jest z katem.

Ceftiofur wykazuje catkowita biodost¢pnosc po podaniu domi¢gsniowym.

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, C,x wynoszace
2.25 +0.79 ng/ml osiagane bylo w sluzéwce macicy po 5 £ 2 godzinach po jednokrotnym podaniu.
Okres pottrwania (tis) desfuroylceftiofuru wynosit u bydta 11,5 £2.57 godziny. Nie obserwowano
zjawiska kumulacji desfuroylceftiofuru po codziennym podawaniu przez 5 dni. Giowng droga
eliminacji jest mocz (ponad 55%). Pozostata cz¢s¢ wydalana jest z katem.

Ceftiofur wykazuje catkowitg biodostgpnosc po podaniu podskornym.,

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych

Polioksyetylenosorbitanu monooleinian
Trojglicerydy sredniotancuchowe
Woda do wstrzykiwan



6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne
Nieznane.
6.3 Okres waznoSci

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

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj opakowania bezposredniego i skltad materialow z ktorych je wykonano

Butelka ze szkia typu I, zamkni¢ta korkiem z gumy chlorobutylo-1zoprenowej 1 aluminiowym
uszczelnieniem, o zawartosci 10 ml, 50 ml, 100 ml zawiesiny oraz butelka ze szkta typu I, zamknigta
korkiem z gumy bromobutylowe) 1 aluminiowym uszczelnienie o zawartosci 250 ml zawiesiny,
pakowane pojedynczo lub po 10 sztuk w pudetka tekturowe.

6.6 Szczegolne SrodKki ostroznosci dotyczgce unieszkodliwiania niezuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub odpadow pochodzgcych z tego produktu, jezeli ma to
zastosowanie

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob

zgodny z obowigzujgcymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Polska Sp. z o.0.

ul. Postgpu 17B
02-676 Warszawa

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

1208/01

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

19.10.2012 r.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA, JEZELI DOTYCZY
Nie dotyczy.



