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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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4.1

4.2

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Excenel Fluid Suspension, S0 mg/ml, suspensie injectabild pentru suine si bovine. -
COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

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

Excipienti:
Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunca 6.1

FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila

Suspensie opaca de culoare alba, pana la aproape alba.
PARTICULARITATI CLINICE

Specii tinti

Suine si bovine.

Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti
Infectii asociate cu bacterii sensibile la cetiofur.

La suine:
Pentru tratamentul infectiilor respiratorii cu etiologic bacteriand asociate cu Pasteurella

multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae si Streplococceus suis.

LLa bovine:

Pentru tratamentul infectiilor respiratorii cu etiologie bacteriand asociate cu Manheimia
haemaolvtica (fosta Pasteurella haemolvtica), Pastewrella multocida si Histophilus somni
(tostal Haemophillus somnus).

Pentru tratamentul necrobacilozei acute interdigitale (panaritiu, pododermalitd) asociate
cu Fusobacterium necrophorum si Bacteroides melaiinogenicus (Porphyromonas
asaccharolvtic).

Pentru tratamentul componentei bacteriene sensibile la ceftiofur in cazul metritelor acute
post-partum (puerperale) n circa 10 zile dupd [atare asociate cu Escherichia coli,
Arcanobacteriim pyogenes si Fusobacterium necrophorum, sensibile la cetiofur ,in cazul
in care tratamentul cu alt antimicrobian nu a dat rezultat. '

Contraindicatii
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| se utilizeazi la animalele care in prealabil au prezentat sensibilitate la ceftiofur si la
e antibiotice f — lactamice.

Nu se va injecta pe cale intravenoasd.

A nu se utiliza la pasari (inclusiv oua) datorita riscului de raspandire a rezistentei

antimicrobiene la oameni.

Atentioniri speciale pentru ficcare specie tinta
Nu se cunosc.

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 unei reactii alergice,tratamentul trebuie oprit.

Excenel Fluid Suspension este selectat pentru tulpini rezistente,cum ar fi bacteriile care
transporta beta-lactamaze cu spectru extins (ESBL), care ar putea constitui un risc pentru
sanatatea umana in cazul in care aceste tulpini pot disemina prin alimente (la om).Din
acest motiv Excenel Fluid Suspension ar trebui utilizat in tratamentul starilor clinice care
au un raspuns slab sau se asteapta un raspuns slab ( se face referire la cazurile foarte
grave, atunci cand tratamentul trebuie initiat fara diagnostic bacteriologic)la mai multe
antimicrobiene de prima linie ,cu spectru ingust de tratament.Atunci cand protusul este
utilizat ar trebui luate in considerare politicile antimicrobicne oficiale,nationale si
regionale.Utilizarea frecventa ,nerespectarca instructiunilor  descrise in - rezumatul
caracteristicilor produsului poate declansa rezistenta bacteriilor la Excenel [Fluid
Suspension.Ori de cate ori este posibil Excenel Fluid Suspension ar trebui folosit numai
pe baza testelor de sesibilitate.

A nu se folosi in profilaxia retentiei placentare.

Excenel Fluid Suspension este destinat pentru tratamentul individual al animalelor.Nu
utilizati in prevenirea bolilor sau ca parte a programelor genealogice. Tratamentul
erupurilor de animale ar trebui sa fie strict limitat asupra focarelor de boli in curs de
desfasurare,in conformitate cu conditiile de utilizare aprobate.

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

Penicilinele si cefalosporinele pot produce reactii de hipersensibilitate (alergie) in urma
injectdrii, inhalarii, ingestiei $i contactului cutanat. Hipersensibilitatea la peniciline poate
duce la reactii incrucisate la cefalosporine si invers. Reactiile alergice la aceste substante,
ocazional, pot fi grave.
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sd nu ]uuall cu astfel de preparate.

Daca prezentati simptome in urma expunerii cum ar fi eruptii cutanate, trebuie si ce\@;r*
sfatul medicului st sa prezentati doctorului acest avertisment. \‘U 51 M‘“\

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

Reactii adverse (frecventd 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 observatd uncori o usoard decolorare a fasciei sau griasimii la nivelul
locului injectiei, decolorare ce poate persista pand la mai mult de 20 de zile de la
administrarea produsului.

LLa bovine, sc poate produce o usoard inflamatic a locului de injectare dupa injectarea
subcutanata a produsului.A fost observata o usoara inflamatie cronica spre moderata
,Jpersistand pana la 42 de zile dupa injectare.

Utilizare In perioada de gestatie, lactatie
Desi studiile de laborator nu au evidentiat efecte teratogene, avort sau influentd asupra
functici reproductive, siguranta ceftiofurului la nivelul aparatului reproductiv nu a fost

investigata la scroafele si vacile gestante in mod specific.

Se recomanda utilizarca in functie de evaluarea de citre medicul veterinar responsabil a
balantei risc-beneficiu.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.
Cantititi de ulmmlsu at si calea de administrare

Inainte de folosire,agitati bine maxim 60 de secunde sau pana cand produsul are un

aspect omogen.

Suine: 3 mg ce uoiu /I\E g.c. /zi, timp de 3 zile, pe cale intramusculard (1 ml/16 kg

greutate corporala la fiecare injectie).
Nu se vor administra mai mult de 4 ml la locul de injectare.

“

Bovine:
In cazul infectiilor respiratorii: 1 mg ceftiof un/l\g g.c./zi, pe cale subcutanatd, timp de 3-5

zile consecutiv, echivalentul a 1 ml/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 1 ml/50 kg g.c.la fiecare injectie.
In cazul metritelor acute post-partum (10 zile dupa fatare): 1 mg ceftiofw/kg g.c./zi timp

de 5 zile consecutiv pe cale subcutanatd, echivalentul a 1ml /30 kg g.c. la fiecare injectie.



Nu se vor administra mai mult de 13 mi la locul de injectare..

Administrarile ulterioare trebuie aplicate in locuri diferite.

Flacoanele de 50 ml si de 100 ml pot fi perforate de maxim 50 de ori.Flacoancle de 250
ml pot fi perforate de maxim 33 de ori.

Altfel se recomanda utilizarea unei seringi multidoza.

[11 caz de metritd acuta post-partum, terapia aditionald de suport poate i necesard in uncle

cazuri.
4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz

Nivelul redus de toxicitate al ceftiofurului a fost demonstrat la porci prin utilizarca
ceftiofurului in doze excesive, de 8 ori mai mari decit doza zilnicd de celtiofur
recomandatd, administratd intramuscular timp de 15 zile consecutiv.

La bovine nu s-au semnalat semne de toxicitate sistemicd, chiar in urma unor supradoze

administrate parcnteral.
4.11 Timp de asteptare .

Suine:
Carne si organe: 2 zile

Bovine:
Carne si organe: 6 zile
Lapte: zero zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Antibacteriene pentru utilizare sistemica. cefalosporine de

gencratia a treia.
Codul veterinar ATC: QJOIDD90

5.1 Proprictiti farmacodinamice

Celtiofur este o cetalosporind de ultimd generatie, activa impotriva multor bacterii Gram-
pozitive si Gram-negative. Ceftiofur inhibd sinteza peretelui cclular bacterian, exercitind
astfel proprieté(i bactericide.

Beta-lactamicele actioneaza prin interferenta in sinteza peretelui celular bacterian. Sinteza
peretelui celular este dependentd de enzimele denumite penicillin binding proteins
proteine cc se cupleazd cu penicilinele (PBPs). Bacteriile dezvoltd rezistenld la
cefalosporine prin intermediul a patru mecanisme: 1) alterarea sau achizitionarea de
proteine insensibile la un d-lactamic eficient in alte conditii; 2) alterdnd permeabilitatea
celulard la B-lactamice; 3) producind p-lactamaze care rup inelul -lactamic molecular,
sau 4) eflux activ.

Unele P-lactamaze, apartinind microorganismelor Gram-negative intdlnite la nivel
enteric, pot conferi CMI ridicate la concentratit diferite de cefalosporine din generatia a
treia si a patra, precum si peniciline, ampiciline, combinatii inhibitoare f-lactamice si
cefalosporine de prima si a doua generatie.



Ceftiofur este activ Tmpotriva urmditoarelor microorganisme implicate in- mfect%xle
respiratorii la suine: Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuxopneumomae ;l
Streptococcus suis. Bordetella bronchiseptica este nesusceptibild la ceftiofur. Lol \\\2;,

Este activ gi Tmpotriva bacteriilor implicate In infectiile respiratorii la bovine: Pasteurella
multocida, Mannheimia haemolytica. (fosta Pasteurella haemolytica), Histophylus somni
(fostul Haemophylus somnus); impotriva bacteriilor implicate in pododermatita acuti a
bovinelor (necrobaciloza interdigitald): Fusobacterium necrophorum, Bacteroides
melaninogenicus (Porphyromonas asaccharolytica) si impotriva bacteriilor asociate cu
metrita aculd post-partum (puerperald) la bovine: Escherichia coli, Arcanobacterium
pyogenes si Fusobacterium necrophorum.

Urmatoarele Concentratii Minime Inhibitorii (CMI) au fost determinate pentru ceftiofur
la culturile de bacterii (inta europene izolate :

Suine

Organism (numar izolate) CMI camp (pg/mL) CMI o4 (ng/ml)
A. pleuropneumoniae (28) <0.03° <0.03
Pasteurella multocida (37) <0.03-0.13 <0.03
S/rep/()cr)cv'cm' suis (495) <0.03-0.25 < 0.03'
Haemophilus parasuis (16) <0.03-0.13 <0.03

Bovine

Organism (numar izolatce) CMI camp (pg/mL) CMI gy (ng/mL)
Mannheimia spp. (87) <0.03" <0.03
P.multocida (42) <0.03-0.12 <0.03

H.somni (24) <0.03° | <003 )
Arcanobacterium pyogenes (123) <0.03-0.5 0.25
Escherichia coli (1885) 0.13-> 3’2.() 0.5
Fusobacterium necrophorum | <0.06 - 0.13 ND

(67)(izolat in.cazul pododermatiter)

Fusobacterium }7(%0/'01)/701‘1,1;71 <0.03-0.06 ND

(2)(izolat in cazul metritei acute)

*Fara limite; toli germenii izolati s-au Incadrat intre aceleasi valori. ND — nedeterminat
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dle puncte esentiale sunt recomandate de NCCLS pentru agentii patogeni respiratorii ai
o O/ . . - - . . ~ . .
'/si suinelor carora se adreseaza Excenel Fluid Suspension conform etichétei:

i il,{ ﬁ}%&ztrul Zonal (mm) CMI (pg/mL) Interpretare
>21 §2O N (S) Susceptibil
- 18-20 | 4.0 A Q) Inlermediaxf

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

5.2 Particularititi farmacocinctice

Dupd administrare, ceftiofur cste rapid metabolizat in desfuroilceltiofur, principalul
metabolit activ.

Desturoilceftiofur are o activitate antimicrobiand similard cu a ceftiofurului impotriva
bacteriilor responsabile de infectiile respiratorii la animale. Metabolitul activ este legat
reversibil de proteinele plasmatice. Datoritd transportului cu aceste proteine, metabolitul
concentrat la locul de injectarc este activ si raméne activ chiar si in prezenta tesuturilor
ncerotice si detritusurilor.

La porcii cdrora le-a fost administratd o singurd dozi de 3 mg/kg greutate vie (g.v),
concentratiile maxime plasmatice de 11,841,067 pg/ml au fost atinse in aproximativ | ord;
timpul de Tnjumatatire (1 ¥4 ) la desfuroilceftiofur a fost de 16,7£2,3 ore. Nu s-a observat
nici 0 acumulare de desfuroilceftiofur dupd doza de 3 mg ceftiofur/kg g.v./zi administrata
zilnic timp de 3 zile.

Eliminarea s-a produs in principal prin urini (peste 70%). Media concentratiitor de
medicament regisite in fecale a fost de 12-15%.

Ceftiofur este complet biodisponibil dupa administrarea intramusculara.

Dupd o singurd administrare de | mg/kg dozad 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 sdnitoase C,p, de 2,25 £ 0,79 pg/ml a fost atinsd in endometru la 5+ 2 ore dupa o
singurd administrare. Concetratiile maxime atinse in carunculi si lohiile vacilor sanitoasc
au fost de 1,114 0,24 pg/ml si respeetiv 0,98 £ 0,25 pg/ml.

Timpul de Tnjumatitire la climinare (T ) de desfuroilceltiofur la bovine este de 11,5 +
2,57 ore.

Nu s-a observat nicio acumulare dupd un tratament zilnic de peste 5 zile. Eliminarca s-a
produs in principal prin urind (peste 55%); 31% din doza a fost regasitd in fecale.
Ceftiofur este complet biodisponibil in urma administrarii subcutanate.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor



6.2

0.4

0.6

9.

Polisorbat 80

Trigliceride cu lant mediu

Apa pentru preparate injectabile
Incompatibilititi

In absenta stuudiilor de compatibilitate, acest produs medicinalveterinar nu trebuie

amestecat cu uii alt produs medicinal veterinai,

Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru
vanzare: 2 ani

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

Precautii speciale pentru depozitare

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

Natura si compozitia ambalajului primar

Cutic de carton cu | flacon de sticla (tip 1) de 50, 100 sau 250 ml.
Cutie de carton cu 10 flacoane de sticld (tip I) de 50 sau 100 ml

['laconele de 50 si 100 ml au un dop de cauciuc clorobutilic si capsa de aluminiu cu capac

de plastic flip-oft.
Flaconul de 250 ml are un dop de cauciuc bromobutilic cu un capac pull-off.*

Nu toate formele de prezentare pot {1 comercializate.

Precautii speciale pentru eliminarca 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 trebuic eliminate in conformitate cu cerintele locale.

DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoctis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1,
1348 Louvain-la-Neuve,
Belgia

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

130168
DATA PRIMEL AUTORIZARI/REINNOIRIT AUTORIZATIE]
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INTERDICTITI PENTRU \’f\NZARIi, FLIBERARE SUSAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe haza de reteta veterinara.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON 50ml, 100ml, 250ml

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR j

[ixcenel Fluid Suspension, 50 mg/ml, suspensie injectabila pentru suine si bovine.

[ N CT AT A CTIIQTANTIT €391 A TIvie Q1 AT T G A N
| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $1 A ALTOR SUBSTANTE |

Ficcare ml contine 50,0 mg/ml cetiofur (sub forma de clorhidrat)

/3. FORMA FARMACEUTICA |

Suspensie injectabila.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI | |

50 ml sau 100 ml sau cutie de carton continand 10 x 50 ml sau 10 x {00 ml
250 ml

5. SPECIITINTA |

Suine si bovine

| 6. INDICATIE (INDICATII) ]

Suine: Pentru tratamentul infectiilor respiratorii bacteriene.

Bovine:  Pentru  tratamentul  infectiilor  respiratorii - bacteriene.  ,necroza interdigitala
(panaritiu,pododermatita) .Pentru tratamentul componentei bacteriene sensibile la ceftiofur in
- cazul metritelor acute post-partum (puerperale) in circa 10 zile dupd fatare.

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

[[ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Inainte de folosire.agitati bine ,maxim 60 de secunde sau pana cand produsul are un aspect

omogen.

Suine:3 mg cetifour /kg/ge/zi timp de 3 zile intramuscular |1 ml/16 kg greutate corporala la

fiecare injectic).

Bovine: I mg ceftiofur/kg g.c./zi, pe cale subcutanatd, timp de 3 pana la 5 zile in cazul infectiilor
respiratorii,timp de 3 zile pentru necrobaciloza acuta interdigitala si timp de 5 zile in cazul
metritelor acute post-partum, in circa 10 zile dupa fatare.



Suine
Carne si organe: 2 zile

A
Bovine:
Carne si organe: 6 zile
Lapte: zcro zile

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALL), DUPA CAZ ]

Se recomand agitarea flaconului fnainte de utilizare pentru a readuce produsul in suspensic.

Nu se utilizeazi la animalele care in prealabil au prezentat hipersensibilitate la ceftiofur ;.1 la alte
antibiotice B — lactamice. Nu injectati intravenos. :

“Precautii speciale pentru folosirea la animale; Precautii speciale pentru folosirea produsului
de catre persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale;Reactii
adverse (frecventa si seriozitate);Utilizarea in timpul gestaticilactatici sau in timpul

repaosului mamar.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare

[10.  DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Perioada dt valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

(11, CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE B ]

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

12. PRECAUTH 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 eliminat in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ST CONDITH SAU
! __RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupid caz )

Numai pentru uz veterinar™ - se elibereazd numai pe bazd de reteta veterinard.

! 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA S1 IN VAZUL COPIILOR”

A nu se ldsa la indemana si in vazul copiilor.

1
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LIS. © NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI ;DITZ
COMERCIALIZARE R

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat |,

1348 Louvain-la-Neuve,

Belgia
‘ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
130168 L
L]?. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS f
Lot {numir)

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE P AMBALAJUL PRIMAR

FLACON 100 ml sau 250 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Excenel Fluid Suspension, 50 mg/ml, suspensie injectabild pentru suine si bovine.

Cefliofur (sub forma de clorhidrat)
] 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE l
Fiecare ml contine 50,0 mg cetiofur (sub forma de clorhidrat).
[ 3. FORMA FARMACEUTICA J
Suspensic injectabili.
L4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI J

100 ml, 250 m! sau o cutie de carton continand 10 x 50 ml sau 10 x 100 m}

(5. SPECIITINTA J

Suine si bovine

| 6. INDICATIE (INDICATII) |

Infectii asociate cu bacterii sensibile la ceftiofur.
Cititi prospectul inainte de utilizare.



& &b ST CALE DE ADMINISTRARE
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\\y"”'wv,}%aﬂ’rt\c\/’d(c’ folosire,agitati bine ,maxim 60 de secunde sau pana cand produsul are un aspect

omogen.

Suine:3 mg cetifour /kg gc/zi timp de 3 zile intramuscular ,1 ml/16 kg greutate corporald la

fiecare injectie.

Bovine: | mg ceftiofur/kg g.c./zi, pe cale subcutanatd, Iml/50 kg greutate corporala la fiecare

injectie.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

ﬁ. TIMP DE ASTEPTARE

Suine
Carne si organe: 2 zile

Bovine:
Carne i organe: 6 zile
Lapte: zcro zile

o, ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Se recomanda agitarea flaconului fnainte de utilizare pentru a readuce produsul in suspensie.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

[10.  DATA EXPIRARII ]

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

[11.  CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE ' ]

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

[]2; PRECAUTII SPECIALE PENTRU _ ELIMINAREA PRODUSELOR
l \EUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

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

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

14, MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA SI IN VAZUL COPIHLOR?” |

A nu se ldsa la indeména si in vazul copiilor.

17
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15.  NUMELE SI  ADRESA  DETINATORULUI AUTORIZAIIE}'«‘-.%W 1
COMERCIALIZARE ‘ AR

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1,
1348 Louvain-la-Neuve,
Belgia

| 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
130168

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot {numir}

18
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\\}\{N,F’ 2' ATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATI MICI DE

3’0“ A@@ALAJ PRIMAR

FLACON 50 ml

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR : l

Excenel Fluid Suspension 50 mg/ml, suspensic injectabila pentru suine §i bovine.

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA |

Substanti Activi:
Fiecare ml contine 50,0 mg Ceftiofur (sub forma de clorhidrat)

(3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE _ |

50 ml

|4, CALE DE ADMINISTRARE ]

Suine:. 3 mg cetifour /kg g.c/zi pe cale intramusculara
Bovine: | mg ceftiofur/kg g.c./zi, pe cale subcutanata

Cititi prospectul inainte de utilizare.

5. TIMP DE ASTEPTARE ]

Suine

Carne si organe: 2 zile
Bovine:

Carne g1 organe: 6 zile
Lapte: zero zile

FG- NUMARUL SERIEI ——- l

Numar Lot

[ 7. DATAEXPIRARII - ]

Expird (lund/an)
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile..

B}: MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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9. NUMELE SI  ADRESA  DETINATORULUI ~ AUTORIZATIRZ - B,
COMERCIALIZARE Z,..

i E’@

.

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1,
1348 Louvain-la-Neuve,
Belgia

10. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
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B.PROSPECT
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PROSPECT

¢

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

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

Zocetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1,
1348 Louvain-la-Neuve,
Belgia

Numele si adresa producitorului (producitorilor) responsabil (responsabili) pentru eliberarea

seriilor de produs

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 17

B-2870 Puurs

Belgia

sau

Pfizer Service Company
Hoge Wei 10

B-1930 Zaventem

Belgia

sau
Zoctis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1
1348, Louvain-la-Neuve

Belgia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Excenel Fluid Suspension 50 mg/ml, suspensie injectabila pentru suine si bovine.

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

Substanta activa:
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Suspensie opaca, de culoare alba pana la aproape alba.

4  INDICATIE (INDICATII)

Infectii asociate cu bacterii sensibile la ceftiofur.

La suine: ‘
Pentru tratamentul infectiilor respiratorii cu etiologic bacteriand asociate cu Pustewrella

multocida, Actinobacillus plewropneumoniae si Sireptococcus suis.

La bovine:
Pentru tratamentul infectiilor respiratorii cu etiologic bacteriand asociate cu Manheimia

haemolytica (fosta Pasteurella haemolytica) Pasteurella multocida i Histophilus somni ( fostul
Haemophillus somnus.) Pentru tratamentul necrobacilozei acute interdigitale (panaritiu,
pododermatitd) asociate cu Fusobacterium necrophorum si Bacteroides melaninogenicus
(Porphyromonas asaccharolytic).

Pentru tratamentul componentei bacteriene sensibile la ceftiofur Tn cazul metritelor acute post-
partum (puerperale) in circa 10 zile dupd fatare asociate cu Escherichia coli, Arcanobacterium
pyogenes §i Fusobacterium necrophorum,sensibil la cetiofur ,in cazul in care tratamentul cu alt

antimicrobian nu a dat rezultat.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazd la animalele care n prealabil au prezentat hipersensibilitate la ceftiofur si la alte
antibiotice 3 — lactamice.
¥

Nu se va injecta pe cale intravenoasi.

A nu se utiliza la pasari (inclusiv oua) datorita riscului de raspandire a rezistentei antimicrobiene

la oameni.
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 useard decolorare a fasciei sau griasimii la nivelul locului
injectiel, decolorare ce poale persista pana la mai mult de 20 de zile de la administrarea
produsului.

La bovine, se poate produce o usoard inflamatic a locului de electie dupa injectarca subcutanata a
produsului.A fost observata o usoara intflamatie cronica spre moderata ,persistand pana la 42 de
zile dupa injectare. '

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam
informati medicul veterinar.

7. SPECIH TINTA



Suine si bovine

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRA'R"EM
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.
Nu se vor administra mai mult de 4 ml la locul de injectare.

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

consecutiv, echivalentul a | ml/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 1 ml/50 kg g.c.la fiecare injectie.

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

Nu se vor administra mai mult de 13 ml la locul de injectare

9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Inainte de folosire,agitati bine maxim 60 de secunde sau pana cand produsul are un aspect
omogen.
Administrarile ulterioare trebuie aplicate in locuri diferite.

In caz de metrita acutd post-partum, terapia aditionald de suport poate i necesard in unele cazuri.
Flacoanele de 50 ml si de 100 ml pot fi perforate de 50 de ori maxim. Flacoanele de 250 ml pot fi
perforate de 33 de ori maxim. Altfel se recomanda utilizarea unei seringi multidoza.

In caz de metritd acutd post-partum, terapia aditionald de suport poate fi necesard in unele cazuri.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Suine
Carne si organe: 2zile

Bovine:
Carne si organe: 6 zile
Lapte: zero zile
11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se 1asa la indemédna si in vazul copiilor.

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C.
Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data de expirare inscriptionata pe eticheta dupa

EXPD.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

In cazul aparitiei unei reactii alergice, tratamentul trebuie oprit.
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prevenirea bolilor sau ca parte a programelor genealogice. Tratamentul grupurilor de animale ar
trebui sa fie strict limitat asupra focarelor de boli in curs de desfasurare,in conformitate cu

conditiile de utilizare aprobate.

| Utilizarea Excenel Fluid Suspension poate constitui un risc pentru sanatatca publica din cauza
raspandirii rezistentei antimicrobiene. ‘

Excenel Fluid Suspension ar trebui utilizat in tratamentul starilor clinice care au un raspuns slab
sau se asteapta un raspuns slab ( se face referire la cazurile foarte grave, atunci cand tratamentul
trebuie initiat fara diagnostic bacteriologic)la mai multe antimicrobiene de prima linie ,cu spectru
ingust de actiune.Atunci cand protusul este utilizat, ar trebui luate in considerare politicile
antimicrobiene oficiale,nationale si regionale.Utilizarea frecventa ,nerespectarca instructiunilor
descrise in rezumatul caracteristicilor produsului poate declansa rezistenta bacteriilor la Excenel
Fluid Suspension Ori de cate ori este posibil Excenel Fluid Suspension ar trebui folosit numai pe

baza testelor de sesibilitate

Chiar daca studiile pe animale de laborator nu arata nici o dovada de efecte teratogene,avort sau
influenta asupra reproducerii,siguranta reproducerii a cetiofur nu a fost investigata in imod special
la scroafe sau vaci gestante. Se recomandd utilizarea n functie de evaluarea de cdtre medicul

veterinar responsabil a balantei risc-beneficiu.
?

Toxicitatea redusd a ceftiofurului a fost demonstrata la porci folosind ceftiofur de sodiu, la doze
mai mari de 8 ori mai mare decdt doza zilnicd recomandatd de cefliofur administrat
intramuscular, timp de 15 zile consccutive La bovine nu au fost observate semne de toxicitate

sistemicé substantialain urma supradozarii parenterale.

Precautit speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produosul medicinal

veterinar la animale
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Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergie) dupa injectare, inhalare,

/\g,

+

ingestie sau contact cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate conduce la reactii incrucisate

la cefalosporine si vice-versa. Reactiile alergice la aceste substante pot fi uneori grave.

Nu manipulati acest produs daca stiti ¢d sunteti sensibili sau daca afi primit recomandari s nu

lucrati cu astfel de preparate.

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

Inflamatia fetei, buzelor si ochilor sau dificultatile Tn respiratie sunt simptome mult mai serioase

si necesitd Ingrijiri medicale de urgenta.

Incompatibilitate

e
In absenta studiiloir de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu

altc produse medicinale veterinare.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT

13.
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

martie 2014
15. ALTE INFORMATII

Excenel Fluid Suspension este furnizat in flacoane de 50, 100 si 250 ml.

Nu toate formele de prezentare pot fi comercializate.
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