Arexa ur. L

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

"EXCENEL RTU, 50 mg/ml, suspensie injectabild pentru suine si bovine.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Ceftiofur (sub forma de clorhidrat) 50.0 mg

Pentru lista completa a excipientilor vezi sectiunea 6.1
3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabild usor coloratd opaca.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta
Suine gi bovine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

La suine:
Pentru tratamentul infectiilor respiratorii cu etiologie bacteriana asociate cu Pasteurella multocida,

Actinobacillus pleuropneumoniae $i Streptococcus SUis.

La bovine:
Pentru tratamentul infectiilor respiratorii cu etiologie bacteriand asociate cu Pasteurella haemolytica

(Mannheimia spp.), Pasteurella multocida si Haemophillus somnus.
Pentru tratamentul necrobacilozei acute interdigitale (panaritiu, pododermatitd) asociatd cu Fusobacterium

necrophorum si Bacteroides melaninogenicus (Porphyromonas asaccharolytic).
Pentru tratamentul componentei bacteriene sensibile la ceftiofur in cazul metritelor acute post-partum

(puerperale) in circa 10 zile dupa fatare asociate cu Escherichia coli, Arcanobacterium pyogenes §i
Fusobacterium necrophorum.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaz la animalele care in prealabil au prezentat hipersensibilitate la ceftiofur i la alte antibiotice

B — lactamice.
Nu se va injecta pe cale intravenoasa.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Se recomandi agitarea flaconului inainte de utilizare pentru a readuce produsul in suspensie.

In cazul aparitiei de reactii alergice, tratamentul trebuie oprit.

Utilizarea necorespunzitoare a produsului poate intensifica prevalenta rezistentei bacteriene la cefalosporine.
Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe testele de susceptibilitate si trebuie avute in vedere politicile

antimicrobiene locale, oficiale.



Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

Penicilinele si cefalosporinele pot produce reactii de hipersensibilitate (alergie) In urma injectdrii, inhalérii,
ingestiei si contactului cutanat. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la reactii incrucisate la
cefalosporine si invers. Reactiile alergice la aceste substante ocazional pot fi grave.

Nu manipulati acest produs daca stiti ca sunteti sensibili, sau dacd ati primit recomandari sd nu lucrati cu
astfel de preparate.

Daci prezentati simptome In urma expunerii cum ar fi eruptii cutanate, trebuie sa cerefi sfatul medicului si
sé prezentati doctorului acest avertisment.

Inflamatia fetei, buzelor si ochilor sau dificultdtile in respiratie sunt simptome mult mai serioase si necesitd
ingrijiri medicale de urgenta.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)
Reactiile de hipersensibilitate se pot produce neconditionat de dozaj. Reactiile alergice (ex. reactiile

cutanate, anafilaxia) se pot produce ocazional.
La suine poate fi observati uneori o ugoard decolorare a fasciei sau grasimii la nivelul locului injectiei,
decolorare ce poate persista pand la mai mult de 20 de zile de la administrarea produsului.

La bovine, se poate produce o usoard inflamatie a locului de injectare a produsului cum ar fi: edem tisular si
decolorarea tesutului subcutanat si/sau al fasciilor musculare. Remiterea acestor semne clinice are loc dupa
aproximativ 10 zile la marea majoritate a animalelor; uneori decolorarea usoard a tesuturilor poate persista
pand la 28 de zile sau mai mult.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie

Desi studiile de laborator nu au evidentiat efecte teratogene, avort sau influenti asupra functiei reproductive ,
siguranta ceftiofurului la nivelul aparatului reproductiv nu a fost investigati la scroafele si vacile gestante in

mod specific.
Se recomand3 utilizarea in functie de evaluarea de cdtre medicul veterinar responsabil a balantei risc-

beneficiu.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.
4.9 Cantititi de administrat i calea de administrare

Suine: 3 mg ceftiofur/kg g.c. /i, timp de 3 zile, pe cale intramusculard (1 ml/16 kg greutate
corporald la fiecare injectie).

Bovine:
In cazul infectiilor respiratorii: 1 mg ceftiofur/kg g.c./zi, pe cale subcutanata, timp de 3-5 zile

consecutiv, echivalentul a 1ml/50 kg g.c.la fiecare injectie.
Pentru tratamentul necrobacilozei acute interdigitale: 1 mg ceftiofur/kg g.c./zi, pe cale subcutanata,

timp de 3 zile consecutiv, echivalentul a 1ml/50 kg g.c.1a fiecare injectie.
fn cazul metritelor acute post-partum (10 zile dupd fatare): 1mg ceftiofur/kg g.c./zi timp de 5 zile

consecutiv pe cale subcutanatd, echivalentul a Iml/50 kg g.c. la fiecare injectie.

Administririle ulterioare trebuie aplicate in locuri diferite.
fn caz de metritd acutd post-partum, terapia aditionald de suport poate fi necesard in unele cazuri.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

3



Nivelul redus de toxicitate a fost demonstrat la porci prin utilizarea ceftiofur in doze excesive, de 8 ori mai

mari decat doza zilnica de ceftiofur recomandata, administratd intramuscular timp de 15 zile consecutiv.
La bovine nu s-au semnalat semne de toxicitate sistemica chiar In urma unor supradoze administrate

parenteral.
4.11 Timp de asteptare

Suine

Carne si organe: 5 zile
Bovine:

Carne si organe: 7 zile
Lapte: zero zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: Alte antibacteriane beta lactamice, cefalosporine de generatia a treia.
Codul veterinar ATC: QJ01DD90

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Ceftiofur este o cefalosporini de ultimd generaie, activd impotriva multor bacterii Gram-pozitive si Gram-
negative. Ceftiofur inhibi sinteza peretelui celular bacterian, exercitind astfel proprietiti bactericide.
Beta-lactamicele actioneazi prin interferenta in sinteza peretelui celular bacterian. Sinteza peretelui celular
este dependentd de enzimele denumite penicillin binding proteins — proteine ce se cupleazi cu penicilinele
(PBPs). Bacteriile dezvolt rezistentd la cefalosporine prin intermediul a patru mecanisme: 1) alterarea sau
achizitionarea de proteine insensibile la un B-lactamic eficient in alte conditii; 2) alterAnd permeabilitatea
celulari la p-lactamice; 3) producand p-lactamaze care rup inelul -lactamic molecular, sau 4) eflux activ.

Unele B-lactamaze, apartinand microorganismelor Gram-negative intalnite la nivel enteric, pot conferi CMI
ridicate la concentratii diferite de cefalosporine din generatia a treia §i a patra, precum si peniciline,
ampiciline, combinatii inhibitoare B-lactamice si cefalosporine de prima si a doua generatie.

Ceftiofur este activ impotriva urmitoarelor microorganisme implicate in infectiile respiratorii la suine:
Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae §i Streptococcus suis. Bordetella bronchiseptica
este nesusceptibild la ceftiofur.

Este activ §i impotriva bacteriilor implicate in infectiile respiratorii la bovine: Pasteurella multocida,
Mannheimia spp. (Pasteurella haemolytica), Haemophylus somnus; impotriva bacteriilor implicate in
pododermatita acutd a bovinelor (necrobaciloza interdigitald): Fusobacterium necrophorum, Bacteroides
melaninogenicus (Porphyromonas asaccharolytica) si impotriva bacteriilor asociate cu metrita acutd post-
partum (puerperald) la bovine: Escherichia coli, Arcanobacterium pyogenes si Fusobacterium necrophorum.
Urmitoarele Concentratii Minime Inhibitorii (CMI)au fost determinate pentru ceftiofur la culturile de

bacterii tinta europene izolate :

Suine

Microorganisme (numdr germeni izolati) limitele CMI (pg/ml) CMI, (pg/ml)
A. pleuropenumoniae (28) 0,03* 0,03
Pasteurella multocida (37) 0,03-0,13 0,03
Streptococcus suis (495) 0,03-0,25 0,03
Haemophylus parasuis (16) 0,03-0,13 0,03

Bovine

Microorganisme (numir germeni izolati)  limitele CMI (ng/D CMly, (ng/l)
Mannheimia spp. (87) 0,03* 0,03

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
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Fusobacterium necrophorum (67) (izolati de la cazuri cu pododermatitd) 0,06-0,13
ND

Fusobacterium necrophorum (2) (izolati de la cazuri cu metritd acutd) 0,03-0,06
ND

*Fard limite; toti germenii izolati s-au incadrat intre aceleasi valori. ND — nedeterminat

Urmatoarele puncte esentiale sunt recomandate de NCCLS pentru agentii patogeni respiratorii ai bovinelor si
suinelor cdrora se adreseazd Excenel RTU conform etichetei:

Diametrul zonei (mm) CMI (pg/ ml) Interpretare

21 2,0 (S) Susceptibil
18-20 4,0 (D) Intermediar
17 8,0 (R) Rezistent

Nu s-au descoperit puncte critice pentru agentii patogeni asociati cu pododermatita sau metrita acutd post-
partum la vaci.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Dupi administrare, ceftiofur este rapid metabolizat in desfuroilceftiofur, principalul metabolit activ.
Desfuroilceftiofur are o activitate antimicrobiand similaré cu a ceftiofurului Tmpotriva bacteriilor
responsabile de infectiile respiratorii la animale. Metabolitul activ este legat reversibil de proteinele
plasmatice. Datorit3 transportului cu aceste proteine, metabolitul concentrat la locul de injectare este activ si
riméne activ chiar si n prezenta tesuturilor necrotice $i detritusurilor.

La porcii cdrora le-a fost administratd o singurd dozd de 3 mg/kg greutate vie (g.v), concentratiile maxime
plasmatice de 11,8+1,67 pg/ml au fost atinse in aproximativ 1 ord; timpul de Injumdtatire (t 2) la
desfuroilceftiofur a fost de 16,7+2,3 ore. Nu s-a observat nici o acumulare de desfuroilceftiofur dupa doza de
3 mg ceftiofur/kg g.v./zi administratd zilnic timp de 3 zile.

Eliminarea s-a produs in principal prin urind (peste 70%). Media concentratiilor de medicament regésite in
fecale a fost de 12-15%.

Ceftiofur este complet biodisponibil dupéd administrarea intramusculara.

Dupi o singurd administrare de 1 mg/kg dozd administratd subcutanat la bovine, nivelele maxime plasmatice
de 2,85 + 1,11 pg/ml sunt atinse in circa 2 ore de la administrare. La vacile sinitoase Cmax de 2,25 + 0,79
pug/ml a fost atinsd in endometru la 5 + 2 ore dupd o singurd administrare. Concetratiile maxime atinse in
carunculi si lohiile vacilor sinitoase au fost de 1,11 + 0,24 pg/ml si respectiv 0,98 + 0,25 pg/ml.

Timpul de injumdtatire la eliminare (t %4 ) de desfuroilceftiofur la bovine este de 11,5 + 2,57 ore.

Nu s-a observat nici o acumulare dupi un tratament zilnic de peste 5 zile. Eliminarea s-a produs in principal
prin urind (pest 55%); 31% din dozi a fost regasiti in fecale.

Ceftiofur este complet biodisponibil in urma administrarii subcutanate.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Fosfolipon 90-H

Sorbitan monooleat

Ulei de seminte de bumbac

Api pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 24 luni
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile
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6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la indemana copiilor.
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C. A nu se congela.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie de carton cu 1 flacon de sticla de tip I de 100 ml cu un dop de cauciuc clorobutilic §i capsd de

aluminiu.
Cutie de carton cu 10 flacoane de sticla de tip I de 100 ml cu un dop de cauciuc clorobutilic §i capsa de

aluminiu.
Cutie de carton cu 1 flacon de sticla de tip I de 50 ml cu un dop de cauciuc clorobutilic si capsa de aluminiu.

Cutie de carton cu 10 flacoane de sticla de tip I de 50 ml cu un dop de cauciuc clorobutilic si capsd de

aluminiu.
Nu toate formele de prezentare pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Pfizer Animal Health MA EEIG

Ramsgate Road

Sandwich,

Kent CT13 9NJ
Marea Britanie

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

040127

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

21.06.2004

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.



fueca ur. 3

EXCENEL RTU - Cutie carton x 1 Flacon X 100 ML

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie carton x 10 Flacoane X 100 ML

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

EXCENEL RTU, ceftiofur 50 mg/ml, suspensie injectabild pentru suine si bovine.

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 ml produs contine:

Substanta Activa:

Ceftiofur (sub forma de clorhidrat) 50.0 mg
Lista excipientilor

Fosfolipon 90-H

Sorbitan monooleat

Ulei de seminte de bumbac

Apad pentru preparate injectabile

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabild.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutie carton x 1 Flacon x 100 ml
Cutie carton x 10 Flacoane x 100 ml

5.  SPECIH TINTA

Suine si bovine

[6.  INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul inainte de utilizare.

Infectii asociate cu germeni bacterieni sensibili la ceftiofur:

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Suine:i.m
Bovine: s.c

(8.  TIMP DE ASTEPTARE

Suine

Carne si organe: 5 zile
Bovine:

Carne si organe: 7 zile
Lapte: zero zile

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Nu se utilizeazi la animalele sensibile la peniciline si cefalosporine
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[10.  DATA EXPIRARII ]

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile. A se arunca produsul neutilizat.

[11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C. A nu se congela.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITH SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

_Numai pentru uz veterinar” - se elibereaza numai pe bazi de retetd veterinara.

[14.  MENTIUNEA ,,A NUSE LASALA INDEMANA COPIILOR” B

A nu se lisa la indeména copiilor.

ES. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

Pfizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road

Sandwich,

Kent CT13 9NJ

Marea Britanie

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEX DE PRODUS B

Lot {numdr}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
EXCENEL RTU - Cutie carton x 1 Flacon X 50 ML
Cutie carton x 10 Flacoane X 50 ML

{ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

EXCENEL RTU, ceftiofur 50 mg/ml, suspensie injectabila pentru suine si bovine.

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 ml produs contine:

Substanta Activa:

Ceftiofur (sub forma de clorhidrat) 50.0 mg
Lista excipientilor

Fosfolipon 90-H

Sorbitan monooleat

Ulei de seminte de bumbac

Apad pentru preparate injectabile

3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila.

r4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutie carton x 1 Flacon x 50 ml
Cutie carton x 10 Flacoane x 50 ml

| 5.  SPECII TINTA

Suine si bovine

| 6.  INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Infectii asociate cu germeni bacterieni sensibili la ceftiofur:

r7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Suine: i.m
Bovine: s.c

8.  TIMP DE ASTEPTARE

Suine

Carne si subproduse: 5 zile
Bovine:

Carne si subproduse: 7 zile
Lapte: zero zile

9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Nu se utilizeazi la animalele sensibile la peniciline si cefalosporine
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[10.  DATA EXPIRARII

|

EXP {lund/an}

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile. A se arunca produsul neutilizat.

ﬁl. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

]

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C. A nu se congela.

DESEURILOR, DUPA CAZ

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie

eliminate in conformitate cu cerintele locale.

PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITH SAU RESTRICTII

,Numai pentru uz veterinar” - se elibereazi numai pe bazi de retetd veterinara.

[14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la indemana copiilor.

HS. NUMELE SI ADRESA DEIINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Pfizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road

Sandwich,

Kent CT13 9NJ

Marea Britanie

r16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

r17 . NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numér}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

EXCENEL RTU - FLACON 1 X 100 ML

IJ' DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

EXCENEL RTU, ceftiofur 50 mg/ml, suspensie injectabild pentru suine si bovine.

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 ml produs contine:

Substanta Activa:

Ceftiofur (sub forma de clorhidrat) 50.0 mg
Lista excipientilor

Fosfolipon 90-H

Sorbitan monooleat

Ulei de seminte de bumbac

Apa pentru preparate injectabile

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila.

l 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 Flacon x 100 ml

| 5.  SPECII TINTA

Suine si bovine

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Infectii asociate cu germeni bacterieni sensibili la ceftiofur:

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Suine: i.m
Bovine: s.c

8. TIMP DE ASTEPTARE

Suine

Carne si organe: 5 zile
Bovine:

Carne si organe: 7 zile
Lapte: zero zile

[9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ
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Nu se utilizeazi la animalele sensibile la peniciline si cefalosporine

| 10.

DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile. A se arunca produsul neutilizat.

[ 11.

CONDITIU SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C. A nu se congela.

12.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele locale.

13.

MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

,Numai pentru uz veterinar” - se elibereaza numai pe bazi de retetd veterinard.

| 14.

MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la indemana copiilor.

| 15.

NUMELE SI ADRESA DETIN ATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Pfizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road

Sandwich,

Kent CT13 9NJ

Marea Britanie

| 16.

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

| 17.

NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numér}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATI MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

EXCENEL RTU - FLACON 1 X 50 ML

H DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

EXCENEL RTU, ceftiofur 50 mg/ml, suspensie injectabild pentru suine si bovine.

(2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA

Substanta Activa:
] ml produs contine Ceftiofur (sub forma de clorhidrat): 50.0 mg

r3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAUNUMAR DE DOZE |

Flacon x 50 m!

[4. CALE DE ADMINISTRARE B

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Suine: i.m.
Bovine: s.c.

[5.  TIMP DE ASTEPTARE

Suine

Carne si organe: 5 zile
Bovine:

Carne si organe: 7 zile
Lapte: zero zile

[6. NUMARUL SERIEI ]
Numar Lot

(7. DATA EXPIRARII ]
Expira (Luna/An)

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile. A se arunca produsul neutilizat.

[ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” 4'

Numai pentru uz veterinar.
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Quexa ur. X

PROSPECT
EXCENEL RTU, ceftiofur 50 mg/ml, suspensie injectabila pentru suine si bovine.

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
Pfizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road

Sandwich,

Kent CT13 ONJ

Marea Britanie

Producitor pentru eliberarea seriei:
Pfizer Inc.,

7000 Portage Road Kalamazoo,
MI 49001,

SUA

Pfizer Manufacturing Belgium
N.V. Rijksweg 12

B-2870

Puurs

Belgia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

EXCENEL RTU, ceftiofur 50 mg/ml, suspensie injectabild pentru suine si bovine.

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
(INGREDIENTI)

1 ml produs contine:

Substanta Activa:

Ceftiofur (sub forma de clorhidrat) 50.0 mg
Lista excipientilor

Fosfolipon 90-H

Sorbitan monooleat

Ulei de seminte de bumbac

Apad pentru preparate injectabile

4 INDICATIE (INDICATII)

La suine:
Pentru tratamentul infectiilor respiratorii cu etiologie bacteriand asociate cu Pasteurella multocida,

Actinobacillus pleuropneumoniae si Streptococcus suis.

La bovine:
Pentru tratamentul infectiilor respiratorii cu etiologie bacteriana asociate cu Pasteurella haemolytica
(Mannheimia spp.), Pasteurella multocida si Haemophillus somnus.
Pentru tratamentul necrobacilozei acute interdigitale (panaritiu, pododermatiti) asociatd cu Fusobacterium
necrophorum si Bacteroides melaninogenicus (Porphyromonas asaccharolytic).
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Pentru tratamentul componentei bacteriene sensibile la ceftiofur in cazul metritelor acute post-partum
(puerperale) in circa 10 zile dupi fitare asociate cu Escherichia coli, Arcanobacterium pyogenes si
Fusobacterium necrophorum.

5.  CONTRAINDICATII
Nu se utilizeaza la animalele care in prealabil au prezentat hipersensibilitate la ceftiofur si la alte antibiotice

B — lactamice.
Nu se va injecta pe cale intravenoasa.

6. REACTII ADVERSE

Reactiile de hipersensibilitate se pot produce neconditionat de dozaj. Reactiile alergice (ex. reactiile

cutanate, anafilaxia) se pot produce ocazional.
La suine poate fi observatd uneori o usoard decolorare a fasciei sau grasimii la nivelul locului injectiei,

decolorare ce poate persista pand la mai mult de 20 de zile de la administrarea produsului.

La bovine, se poate produce o usoard inflamatie a locului de injectare a produsului cum ar fi: edem tisular si
decolorarea tesutului subcutanat §i/sau al fasciilor musculare. Remiterea acestor semne clinice are loc dupd
aproximativ 10 zile la majoritatea animalelor; uneori decolorarea usoari a tesuturilor poate persista pand la

28 de zile sau mai mult.
7. SPECII TINTA

Suine si bovine

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE

Suine: 3 mg ceftiofur/kg g.c/zi, timp de 3 zile, pe cale intramusculard, echivalentul a 1 ml/16 kg greutate
corporala la fiecare injectie.

Bovine:
fn cazul afectiunilor respiratorii: 1mg ceftiofur/kg g.c../zi, pe cale subcutanati, timp de 3-5 zile consecutiv,

echivalentul a 1ml/50 kg g.c.la fiecare injectie.
Pentru tratamentul necrobacilozei acute interdigitale: 1 mg ceftiofur/kg g.c./zi, pe cale subcutanatd, timp de 3

zile consecutiv, echivalentul a 1ml/50 kg g.c.1a fiecare injectie.
in cazul metritelor acute post-partum (10 zile dupd fatare): 1mg ceftiofur/kg g.c./zi timp de 5 zile consecutiv
pe cale subcutanati, echivalentul a 1ml/50 kg g.c. la fiecare injectie.

Administririle ulterioare trebuie aplicate in locuri diferite.
in caz de metritd acutd post-partum, terapia aditionald de suport poate fi necesard in unele cazuri.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Se recomandi agitarea flaconului inainte de utilizare pentru a readuce produsul in suspensie.
10. TIMP DE ASTEPTARE

Suine

Carne si organe: 5 zile

Bovine:

Carne si organe: 7 zile
Lapte: zero zile
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11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana copiilor.
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 24 luni

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile
12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Nu manipulati acest produs dac stiti cd sunteti sensibili, sau daci ati primit recomanddri s& nu lucrati cu
astfel de preparate.

Daca prezentati simptome in urma expunerii cum ar fi eruptii cutanate, trebuie sd cerei sfatul medicului si
sd prezentati doctorului acest avertisment.

Inflamatia fetei, buzelor si ochilor sau dificultitile in respiratie sunt simptome mult mai serioase §i necesitd
ingrijiri medicale de urgenta.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele locale.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Cutie de carton cu 1 flacon de sticla de tip I de 100 ml cu un dop de cauciuc clorobutilic si capsi de
aluminiu.

Cutie de carton cu 10 flacoane de sticla de tip I de 100 ml cu un dop de cauciuc clorobutilic si capsi de
aluminiu.

Cutie de carton cu 1 flacon de sticla de tip I de 50 ml cu un dop de cauciuc clorobutilic si capsé de aluminiu.
Cutie de carton cu 10 flacoane de sticla de tip I de 50 ml cu un dop de cauciuc clorobutilic si capsd de
aluminiu.

Nu toate formele de prezentare pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm s contactati reprezentantul
local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

Pfizer Roménia SRL

Willbrook Platinum Business & Convention Center
Sos. Bucuresti Ploiesti, nr. 172-176, Corp B, Etaj 5,
Sector 1, 013686, Bucuresti

Tel: +402120728 00

Fax: +4021 207 28 03
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