1. DENUIV?REA PRODUSULI’;;I' }VIEDICINAL VETERINAR

EXCENEL, Sl};zng/ml, pulbere liofilizata pentru solutie injectabila la bovine si suine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 flacon de 1g cu pulbere liofilizata contine:
Substanti activi: ‘

Ceftiofur (sub formi de ceftiofur sodic'j ........... lg
Excipienti q.5. ...cooooeeveerinmesisninnninnns .....1 flacon

1 flacon de 4 g cu pulbere liofilizatd contine:
Substanti activi: .

Ceftiofur (sub forma de ceftiofur sodic)........... 4g
Excipienti .5. ...coccoreenencscsniininnnnnenecs 1 flacon
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
1 ml de solutie reconstituitd confine: {
Ceftiofur (sub formi de ceftiofur sodich.......... 50 mg

3. FORMA FARMACEUTICA
)

Pulbere liofilizata pentru solutie injectebild

Pulbere liofilizatd de culoare alba pana'la maro deschis

Solutie reconstituita: soluie clard de cuioare galben maronie
IR

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1  Specii tintd B
Bovine gi suine C

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Bovine:

Pentru tratamentul infectiilor respiratorii cu etiologie bacteriand asociate cu Pasteurella haemolytica
(Mannheimia haemolytica), Actinobacillus ( Haemophillus) somnus.

Pentru tratamentul necrobacilozei acute interdigitale (panaritiu, pododermatita) asociati cu Fusobacteriu
necrophorum si Bacteroides melaninogenicus.

Suine:

Pentru tratamentul infectiilor respirz{,tof;ii cu etiologie bacteriani asociate cu Pasteurella multocida,
Actinobacillus ( Haemophillus) plevropneumoniae $i Streptococcus suis.

4.3 Contraindicatii ;

La fel ca si in cazul altor antibiotice, nu se va utiliza la animalele cunoscute a avea hipersensibilitate la
substanta activi sau la alte betalactamice.

Nu se va administra pe cale intravenoasa.

A nu se utiliza la paséari de curte (inclusiv cele oudtoare) din cauza riscului de raspandire a revistentei
antimicrobiene la om. ,

;
4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista. d
1

i



4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Se recomandi agitarea flaconului inainte de utilizare.
In cazul aparitiei de reactii alergice, tratamenty] trebuie oprit.

otibilitate §i trebuie avute in vedere politicile

Excenel pulbere selecteazi tulpini rezistente, precum bactek;i*ijjT care secretd betalactamaze cy spectru extins
(BLSE) si ar putea constituj un risc pentru sanitatea umana dac aceste tulpini s-ar rispandi Ia om, de exemplu,
prin alimente. Din acest motiv, Excenel pulbere trebuie rezervat pentru tratamentul afectiunilor clinice care ay
raspuns insuficient sau care se anticipeazi c3 vor raspunde insificient (se refera la cazurile foarte acute cind
tratamentul trebuie initiat far3 diagnostic bacteriologic) la tratamentul de prima linie. Trebuie s se tind seama
de politicile oficiale, nationale §i regionale privind antimicrobienele |a utilizarea produsului. Utilizarea
crescutd, inclusiv utilizarea produsului care se abate de Ia instructiunile furnizate in RCP, poate spori
prevalenta acestei rezistente. Ori de céte ori este posibil, Fxcenel pulbere trebuie utilizat doar pe baza
analizelor de susceptibilitate, o

Excenel pulbere este destinat tratamentului animalelor individuale. A nu se utiliza pentru profilaxia bolilor say
in cadrul programelor de sdndtate pentru cirezi. Tratamentul grupurilor de animale trebuie limitat strict la
focarele de boald curente conform conditiilor de utilizare aprobate.

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

Penicilinele si cefalosporinele pot produce reactii de hipersei;;}ibilitate (alergie) in urma injectarii, inhalirii,
ingestiei si contactului cutanat. Hipersensibilitatea |a peticiline poate duce Ia reactii incrucisate la
cefalosporine si invers, Reactiile alergice Ia aceste substante, ocazional pot fi grave.

de preparate.

Daci prezentati simptome in urma expunerii cum ar fi erupti Cutanate, trebuie si cereti sfatul medicului si s3
prezentati medicului acest avertisment. :

Inflamatia fetei, buzelor si ochilor sau dificultitile in respiratie sunt simptome mult maj serioase si necesiti
ingrijiri medicale de urgenta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Reactiile de hipersensibilitate se pot produce neconditionat de doiaj. Reactiile alergice (ex. reactiile cutanate,
anafilaxia) pot apare ocazional. "

La suine poate fi observati uneori o ugoard decolorare a fasciei sau grasimii la nivelul loculuj injectiei
decolorare ce poate persista pana la mai mult de 20 de zile de 14 administrarea produsului.

s

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie f



Desi studiile de %u aborator nu au ev1de1mat efecte teratogene, avort sau influenta asupra functiei reproductlve

siguranta ceftiofurului la nivelul aparatulul reproductiv nu a fost investigata la scroafele si vacile gestante in
mod specific,, ,?

Se recomanda utilizarea produsului in functle de evaluarea de citre medicul veterinar responsabil a balantei
risc-beneficiu.

4.8 Interactiuni cu alte produse ré*iedicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc. ‘. :
o

4.9 Cantititi de administrat si caleé de administrare

Flaconul cu 1 g pulbere liofilizati se wﬁ dizolva cu 20 ml de solvent.
Flaconul cu 4 g pulbere liofilizata se vz dizolva cu 80 ml de solvent.
Solventul pentru reconstituire: ap pentru produse injectabile.

Introducerea rapidi a solventului va permite dizolvarea rapida a produsului.

Solutia care rezultd in urma reconstituirii va contine 50 mg de ceftiofur/ml de solutie injectabila.
Bovine .

1 mg/kg greutate corporald. Aceasts. sste echivalentd cu 1 ml de solutie reconstituiti pe 50 kg greutate

corporala. In cazul afectiunilor respirz torii doza trebuie administrati o data pe zi, la interval de 24 de ore, timp
de 3 pana la 5 zile.

in cazul necrobacilozei 1nterd1g1tale déu,a trebuie administrat o data pe zi, la interval de 24 de ore, timp de 3
zile consecutiv. La fel ca si in cazul altor tratamente cu antibiotice, administrarea Excenel pulbere trebuie
realizati cAt mai devreme posibil cu scépul de a se obfine un efect clinic maxim.

s
R

Suine
3 mg/kg greutate corporald. Aceasta est: echivalent cu 1 ml de solutie reconstituita pe 16 kg greutate corporala.
Doza trebuie administrata o dati pe z/, 1a interval de 24 de ore, timp de 3 zile consecutiv.
Daca in aceasta perioada de timp nu se-observa nici un rispuns la tratament, terapia trebuie reconsiderat.

i
Pentru asigurarea unei doziri corecté, ‘trebuie determinati cu acuratefe greutatea corporala a animalelor ori
de cate ori este posibil pentru a evita subdozarea.

'

Administrarea produsului reconstituit s face numai pe cale intramusculara la toate speciile prezentate anterior.
4.10  Supradozare (simptome, pr’prf:eﬂuri de urgentii, antidoturi), dupi caz
LN

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 recomandatd, administratd intramuscular timp de 15 zile consecutiv.
La bovine nu s-au semnalat semne de u:mc itate sistemicd chiar in urma unor supradoze administrate parenteral

4.11 Timp de asteptare

Bovine:

Carne si organe: (24 ore ) 1 zi : !
Lapte: zero zile “”

Suine

Carne i organe: (48 ore) 2 zile

5.  PROPRIETATI FARMACGLOGICE

Grupa farmacoterapeuticii: Alte antibacteriene beta lactamice, cefalosporine din generatia a treia.
Codul veterinar ATC: QJ0IDD90 | '~



5.1 Proprietiti farmacodinamice

Ceftiofur este o cefalosporina de ultima generatie, activa imp!btriva multor bacterii Gr’a‘im\‘wpozitiv
negative. Ceftiofur inhib sinteza peretelui celular bacterian, e;"'f;ercitﬁnd astfel proprietiti bac
Beta-lactamicele actioneazi prin interferenti in sinteza perete '
este dependentd de enzimele denumite proteine ce se cuplea”i cu penicilinele (PBPs). Bacteriile dezvolta
rezistentd la cefalosporine prin intermediul a patru mecanisme: 1) alterarea sau achizitionarea de proteine
insensibile la un -lactamic eficient in alte conditii; 2) alterdad permeabilitatea celulard la B-lactamice; 3)
producénd B-lactamaze care rup inelul B-lactamic molecular’_; s_ﬁu 4) eflux activ.

Unele B-lactamaze, apartindnd microorganismelor Gram-négaiive intdlnite la nivel enteric, pot conferi CMI
ridicate la concentratii diferite de cefalosporine din generatia a treia si 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, Actinobacillys pleuropneumoniae i Streptococeus suis. Bordetella bronchiseptica este
nesusceptibili la ceftiofur. ’

Este activ si impotriva bacteriilor implicate in infectiile ‘respiratorii la bovine: Pasteurellq multocida,
Mannheimia spp. (Pasteurella haemolytica), Haemophylus  somnus; impotriva bacteriilor implicate in
pododermatita acuti a bovinelor (necrobaciloza interdigitald): Fusobacterium necrophorum, Bacteroides

Suine :

Microorganisme (numir germeni izolati) limitele CMI i(ﬂj;ug/ml) CMly (png/ml)

A. pleuropenumoniae (28) 0,03* K )

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 v

Microorganisme (numir germeni izolati)  limitele CMI (ng/Mm CMIy (ng/h)

Mannheimia spp. (87) 0,03* o ,

P. multocida (42) 0,03-0,12 - 8 0,03

H. somnus (24) 0,03* . 0,03

Arcanobacterium pyogenes (123) 0,03-05 . . 0,25

Escherichia coli (188) 0,13->320 0,5

Fusobacterium necrophorum (67) (izolate de la cazuri cu pododermatits) 0,06-0,13
ND :

Fusobacterium necrophorum (2) (izolate de la cazuri cu metfitz"} 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
. AN
suinelor carora se adreseazi Excenel pulbere conform etichetei: .

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

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

by
Nu s-au descoperit puncte critice pentru agentii patogeni as_ocfi;iti cu pododermatita sau metrita acuti post-
partum la vaci. fv

3.2 Particularititi farmacocinetice



Dupa administrar, ceftiofur este rapid metabolizat in desfuroilceftiofur, principalul metabolit activ.
Desfuroilceftiofifr are o activitate antimicrobiana similard cu a ceftiofurului impotriva bacteriilor
responsabile.,.@é’mfectiile respiratorii la animale. Metabolitul activ este legat reversibil de proteinele o
plasmatice. Datorita transportului cu aceste proteine, metabolitul concentrat la locul de injectare este activ §1
raméne activ chiar i in prezenta tesuturilor necrotice si detritusurilor. ) _

La porcii carora le-a fost administratd ¢ singura doza 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 cre. Nu s-a observat nici o acumulare de desfuroilceftiofur dupa doza de
3 mg ceftiofur/kg g.v./zi administrata zilnic timp de 3 zile.

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

Ceftiofur este complet biodisponibil dupd administrarea intramusculara.

Dupa o singura administrare de 1 mg/kgz doza administrat subcutanat la bovine, nivelele maxime plasmatice
de 2,85 + 1,11 pg/ml sunt atinse in circa 2 ore de la administrare. La vacile sinatoase Cmax de 2,25 + 0,79
ug/ml a fost atinsa in endometru la 5 % 2 ore dupd o singura administrare. Concentratiile maxime atinse in
carunculi si lohiile vacilor sanitoase au fost de 1,11 £ 0,24 pg/ml si respectiv 0,98 £ 0,25 pg/ml.

Timpul de injumatitire la eliminare (¢ }2 ) de desfuroilceftiofur la bovine este de 11,5 + 2,57 ore.

Nu s-a observat nici o acumulare dupa un tratament zilnic de peste 5 zile. Eliminarea s-a produs in principal
prin urina (peste 55%); 31% din dozZ a fost regisita in fecale.

Ceftiofur este complet biodisponibil in urma administrérii subcutanate.

6. PARTICULARITATI FAEMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor ‘

Pulbere liofilizata: vy
Fosfat de potasiu monobazic o
Solutie de hidroxid de sodiu 10% (péntru ajustarea pH — ului)

6.2 Incompatibilitigi

i

in absenta studiilor de compatibilita’e, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte produse
medicinale veterinare. v

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 36 luni.

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa reconstituire: 7 zile, daca este mentinut la
temperaturd de 2-8°C. L

Perioada de valabilitate a produsuli t;nedicinal veterinar dupi reconstituire: 12 ore, daca este mentinut la
temperatura sub 25°C. ’

6.4 Precautii speciale pentru ciep,ozitare

A nu se pistra la temperaturd mai mare’de 2-8°C.
A nu se congela. '

A se pastra in ambalajul de carton pentru a se proteja de lumina.

v

Solutia reconstituitd se va pastra 7,Zil?3, daci este mentinutd la temperatura de 2-8°C sau 12 ore, dacé:este
mentinuti la temperaturd sub 25°C. ‘

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie de carton cu 1 flacon pulberej\ liofitizatd x 1 g (de capacitate 23 ml), din sticla de tip I, inchis cu dop de
cauciuc clorobutilic §i capsa de aluminiu,

5

P



Cutie de carton cu 1 flacon pulbere liofilizats x 4 g (de capaéi{é::ate 100 ml

), de sticla\d2 tip T nchis oy dop de
cauciuc clorobutilic si capsi de aluminiu. ,

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate,

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produse!or'

medicinale veterinare neutilizate sau 3
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produsg

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu prov:énit din utilizarea unor astfe] de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium SA - !
Rue Laid Burniat 1, .
1348 Louvain-la—Neuve,

Belgia

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
140017 '

9 DATA PRIMEI AUTORIZARIREINNOIRIL AUTORIZATIET
01.03.2006/ 15.01.2014 -

10.  DATA REVIZUIRII TEXTULUL

03.2017 -

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/S‘A_‘U; UTILIZARE

Se elibereazi numai pe bazi de reteti veterinars.



ARAET w3

INFORMATII C, TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton x"T acon cu pulbere I of lizati X 1 g
Cutie de carton X/,. flacon cu pulbere liofilizatd X 4 g

1. DENUMIREA PRODUSULYUI MEDICINAL VETERINAR

EXCENEL, 50 mg/ml, pulbere hoﬁh zatd pentru solutie injectabila la bovine si suine
Ceftiofur ;

5,

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 flacon de 1g cu pulbere liofilizatd cc‘ritine:
Substanta activa:
Ceftiofur (sub formi de ceftiofur sodic)........... lg

1 flacon de 4 g cu pulbere liofilizata cmgme
Substanta activi: P
Ceftiofur (sub forma de ceftiofur sodiz)........... 4g

Excipienti: fosfat potasic monobazic, solutie de hidroxid de sodiu 10% (pentru ajustarea pH — ului.)

b .
Fiecare ml din solutia reconstituita conjine 50 mg ceftiofur.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere liofilizatd pentru solutie injectabild

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutie de carton x 1 flacon cu pulbere liéﬁlizatﬁ Xlg
Cutie de carton x 1 flacon cu pulbere licfilizata X 4 g

| 5. SPECII TINTA

Bovine, suine

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul inainte de utilizare. '
in tratamentul infectiilor bacteriene produse de microorganisme sensibile la ceftiofur.

(7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cltli} o
Bovine, sulne. numat 1.m.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine: o
Carne si organe: (24 ore ) 1 zi b
Lapte: zero zile



Suine
Carne si organe: (48 ore) 2 zile

(9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (\PECIALE), DUPA CAZ

(10 DATA EXPIRARM |
EXP {lund/an}

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupé reconstituire: 7 zile,
temperaturi de 2-8°C. !

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupd reconstituire: 12 ore
temperatura sub 25°C.

(1. CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pistra la temperatura mai mare de 2-8°C.
A nu se congela.

A se péstra in ambalajul de carton pentru a se proteja de lum;ns.,

Solutia reconstituiti se va pastra 7 zile, daci este mentinuti {1 temperatura de 2-8°C sau 12 ore, daci este
mentinuta la temperatura sub 25°C. o

12, PRECAUTII SPECIA'LE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ, -

Eliminare: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA $1 UTILIZARE, dupi caz

»Numai pentru uz veterinar” - se elibereaza numai pe bazi de rofetd veterinara.

14, MENTIUNEA ,A NUSE LASATA VEDEREA $SI {NDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

|15, NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

Belgia |

li6. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE vQOMERCIALIZARE j
140017 .

|J7- NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRQDUS j

!

Lot {numar}



INFORMATII !M]NIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR V; :

7

Flacon din st‘iélé de tip I cu pulbere liofilizatix 1 g

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

EXCENEL, 50 mg/ml, pulbere liofilizata pentru solutie injectabild la bovine si suine

Ceftiofur ‘

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA ]

1 flacon de 1 g cu pulbere liofilizat contine:

Substanta activa:

Ceftiofur (sub forma de ceftiofur sodic)........... lg

Fiecare ml din solutia reconstituita coniine 50 mg ceftiofur.

[ 3. CONTINUT PE UNITATE Df GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE o J
lg
[ 4. CALE DE ADMINISTRARE ___\

.

Numai intramuscular

5. TIMP DE ASTEPTARE - |

Bovine: 'y
Carne si organe: (24 ore ) 1 zi
Lapte: zero zile SR
Suine

Carne si organe: (48 ore) 2 zile

[6. NUMARUL SERIEI

L

< Serie> < Lot> < BN>{numir}

(7. DATA EXPIRARII 3 B

EXP {lund/an}

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa reconstituire: 7 zile, dacd este meniinut la
temperatura de 2-8°C.

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa reconstituire: 12 ore, daci este menginut la
temperatura sub 25°C. v

[8.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ]

Numai pentru uz veterinar.



Flacon din sticlz de tip I cu pulbere liofilizats x 4

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETZRINAR

EXCENEL, 50 mg/ml, pulbere liofilizata pentry solutie injectabili la bovine si suine
Ceftiofur

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ST A ALTOR SUBSTANTE

1 flacon de 4 g cu pulbere liofilizats contine:
Substanti activi:

Ceftiofur (sub forma de ceftiofur sodic)........... 4g

Excipienti: fosfat potasic monobazic, solutie de hidroxid de sodlu 10% (pentru ajustarea pH — ului).

Fiecare ml din solutia reconstituits contine 50 mg ceftlofur

FORMA F ARMACEUTICA

Pulbere liofilizats pentru solutie injectabily
DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
Flacon cu pulbere liofilizat X4g

(5. SPECHTINTA B ]

Bovine, suine

‘ 6. INDICATIE (INDICATII) i

Cititi prospectul inainte de utilizare. A
In tratamentul infectiilor bacteriene produse de mlcroorgamsme sensibile la ceftiofur.

7. MOD SICALE DE ADMINISTRARE T

Bovine, suine: numaj im.

|8. _ TIMP DE ASTEPTARE - ]

Bovine:

Carne §i organe: (24 ore ) 1 zi
Lapte: zero zile

Suine

Carne si organe: (48 ore) 2 zile

l& ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA f{s;’E:CIALE), DUPA CAZ

10



| 16.  DATA EXPM B ]
._.,-,,3! :

EXP {lun¥/an} _
Perioada de va!_abilitate a produsului mzdicinal veterinar dupa reconstituire: 7 zile, dacd este mentinut la
temperatura de 2-8°C.

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa reconstituire; 12 ore, dacd este mentinut la
temperatura sub 25°C.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE 4‘

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 2-8°C.
A nu se congela. o

A se pastra in ambalajul de carton peritru a se proteja de lumina.

i

Solutia reconstituiti se va pastra 7 zilé, daci este mentinuti la temperatura de 2-8°C sau 12 ore, dacd este
mentinuta la temperatura sub 25°C.

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

Eliminare: cititi prospectul produsului.’

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” §I CONDITII SAU RESTR:iCTII
PRIVIND ELIBERAREA $I JTILIZARE, dupi caz

,Numai pentru uz veterinar” - se elib2reazi numai pe baza de refeta veterinara.

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

A nu se lisa la vederea si indemaéna copiilor.

i
| 15. NUMELE SI ADRESA DEI‘»‘ENATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

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

Belgia

[16. NUMARUL (NUMERELE) 4UTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE - i
140017 |

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot {numar}

11
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: PROSPECT j .
EXCENEL, 50 mg/ml, pulbere liofilizats pentru solutie injectabils la Efgvine it

\ \LIZARE ST A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA

Detinitorul autorizatiei de comercializare sj producator responsabil pentru eliberarea seriej:

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

Cog

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VET ERINAR

EXCENEL, 50 mg/ml, pulbere liofilizati pentru solutie injé‘cté'tbilé la bovine si suine
Ceftiofur

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

1 flacon de 1g cu pulbere liofilizati contine:

Substanti activi:
Ceftiofur (sub formi de ceftiofur sodic)........... lg

1 flacon de 4g cu pulbere liofilizats contine:

Substanti activi:
Ceftiofur (sub formi de ceftiofur sodic)........... 4¢

Excipienti: fosfat potasic monobazic, solutie de hidroxid de'sodiu 10% ( pentru ajustarea pH — ului).

1 ml de solutie reconstituiti contine:
Ceftiofur (sub formi de ceftiofur sodic)........... 50 mg

4 INDICATIE (INDICATII) -

Bovine:

Pentru tratamentul infectiilor respiratorii cu etiologie bacteriani asociate cu Pasteurella haemolytica
(Mannheimia haemolytica), Actinobacillus ( Haemophillus) sommnus.
Pentru tratamentul necrobaciloze; acute interdigitale (panaritiu, pododermatitd) asociati cu F; usobacterium

necrophorum si Bacteroides melaninogenicuys. :
Suine: N
s
Pentru tratamentul infectiilor respiratorii cu etiologie bacteriana asociate cu Pasteurella multocida,
Actinobacillus pleuropneumoniae $i Streptococcus suis.

5. CONTRAINDICATII i

.
La fel ca si in cazul altor antibiotice, nu se va utiliza la animalele cunoscute a avea hipersensibilitate la
substanta activi sau la alte betalactamice. .
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Nu se va administra pe cale intravenoasa.
A nu se utiliza la pasiri de curte (irclusiv cele oudtoare) din cauza riscului de rispandire a rezistentei

antlmlcroblenyom .
6. REACTII ADVERSE 2

[

Reactiile de hipersensibilitate se pot pr mluce neconditionat de dozaj. Reactiile alergice (ex. reactiile cutanate,
anafilaxia) pot apare ocazional. '

La suine poate fi observatd uneori ¢ usoara decolorare a fasciei sau grasimii la nivelul locului injectiei,
decolorare ce poate persista pani la mai mult de 20 de zile de 1a administrarea produsului.

La bovine, se poate produce o ugoard inflamatie a locului de injectare a produsului cum ar fi: edem tisular si
decolorarea tesutului subcutanat $1/sau al fasciilor musculare. Remiterea acestor semne clinice are loc dupd

aproximativ 10 zile la marea majoritate a animalelor; uneori decolorarea ugoari a tesuturilor poate persista
pana la 28 de zile sau mai mult.

7. SPECII TINTA
Bovine si suine .

8. POSOLOGIE PENTRU FIE CARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $1 MOD DE
ADMINISTRARE

Flaconul cu 1 g pulbere liofilizati se va dizolva cu 20 ml de solvent.
Flaconul cu 4 g pulbere liofilizata se va dizolva cu 80 ml de solvent.
Solventul pentru reconstituire: apa pentru produse injectabile.

Introducerea rapida a solventului va permite dizolvarea rapida a produsului.

Solutia care rezultd in urma reconstituirii va contine 50 mg de ceftiofur pe mililitru de solutie injectabilz.
i
Bovine “‘ :
1 mg/kg greutate corporald. Aceasta este echivalenti cu 1 ml de solutie reconstituitd pe 50 kg greutate

corporald. In cazul afectiunilor respiratorii doza trebuie administrati o dati pe zi, la 24 de ore interval, timp
de 3 pani la S zile.

in cazul necrobacilozei interdigitale, ¢ oza trebuie administrata o dati pe zi, la 24 de ore interval, timp de 3 zile
consecutiv. La fel ca si in cazul altor tratamente cu antibiotice, administrarea Excenel pulbere liofilizati trebuie
realizatd cit mai devreme posibil cu s:opul de a se obtine un efect clinic maxim.

v

Suine

3 mg/kg greutate corporali. Aceasta eme echivalent cu 1 ml de solutie reconstituita pe 16 kg greutate corpurala.
Doza trebuie administrata o data pe zi, lx 24 de ore interval, timp de 3 zile consecutiv.

Daci in aceasta perioadi de timp nu s*‘observa nici un raspuns la tratament, terapia trebuie reconsideras.

Pentru asigurarea unei doziri corecte trebuie determinati cu acuratete greutatea corporald a animaleler or1
de cate ori este posibil pentru a evita <ubdozarea

Administrarea produsului reconstituit s »face numai pe cale intramusculari la toate speciile prezentate anterior.
9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Se recomanda agitarea flaconului inainte de utilizare.

10. TIMP DE ASTEPTARE ;

Bovine: i
Carne si organe: (24 ore ) 1 zi



Lapte: zero zile
Suine
Carne si organe: (48 ore) 2 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor. ?
A nu se pastra la temperaturi mai mare de 2-8°C.

A nu se congela. o
A se péstra in ambalajul de carton pentru a se proteja de lumina.

Solutia reconstituita se va pastra 7 zile, daca este mentinui la temperatura de 2-8°C sau 12 ore, daci este
mentinuta la temperatura sub 25°C. P

A nu se utiliza dupa data expirdrii care este mentionati pe eticiet.

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar (Ju;;é reconstituire: 7 zile, daci este mentinut la
temperatura de 2-8°C. Perioada de valabilitate a produsului niedicinal veterinar dupd reconstituire: 12 ore,
daca este mentinut la temperaturi sub 25°C,

¢

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Se recomanda agitarea flaconului inainte de utilizare. ;
In cazul aparitiei de reactii alergice, tratamentul trebuje 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.

1

Utilizarea Excenel pulbere liofilizata poate constitui un risc p}entru sdndtatea publica din cauza raspandirii
rezistentei antimicrobiene. o

Excenel pulbere liofilizati trebuie rezervat pentru tratamentul afectiunilor clinice care au raspuns insuficient

sau care se anticipeazi ca vor rispunde insuficient la tratamentul de primi linie. Trebuie si se tind seama
de politicile oficiale, nationale $i regionale privind antimticyobienele la utilizarea produsului. Utilizarea
crescutd, inclusiv utilizarea produsului care se abate de la:instructiunile furnizate, poate spori prevalenta

rezistentei. Ori de céte ori este posibil Excenel pulbere liofilizati trebuie utilizat doar pe baza analizelor de
susceptibilitate. :

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 injectarii, inhalarii,
ingestiei si contactului cutanat. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la reactii incrucisate la
cefalosporine i invers. Reactiile alergice la aceste substante, ocazional pot fi grave.

Nu manipulati acest produs daca stiti ca sunteti sensibili sau daéi ati primit recomandiri si nu lucrati cu astfel
de preparate.

Dacd prezentati simptome in urma expunerii cum ar fi eruptii cutanate, trebuie si cereti sfatul medicului si sa
prezentati medicului acest avertisment. co

Inflamatia fetei, buzelor si ochilor sau dificultatile in respir‘zx_tié sunt simptome mult mai serioase si necesita
ingrijiri medicale de urgents. :

Gestatie si lactatie —

Desi studiile de laborator nu au evidentiat efecte teratogene, ”éVr.)rt sau influenta asupra functiei reproductive ,
siguranta ceftiofurului la nivelul aparatului reproductiv nu a fost investigati la scroafele si vacile gestante in
mod specific.

Se recomanda utilizarea produsului in funcie de evaluarea de citre medicul veterinar responsabil a balantei
risc-beneficiu.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
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Nivelul redus de toxjcitate a fost demonstrat la porci prin utilizarea ceftiofur in doze excesive, de 8 ori mai
meri decét doza zilpica de ceftiofur recomandatd, administrata intramuscular timp de 15 zile consecutiv.
La bovine nu s-au sémnalat semne de tcxicitate sistemic chiar in urma unor supradoze administrate parenteral.

/

Incompatlblhtatl

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte preduse
medicinale veterinare.

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. Solicitafi medicului veterinar

informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste misuri
contribuie la protectia mediului.

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

03.2017

15. ALTE INFORMATII

Dimensiuni de ambalaj:

Cutie de carton cu 1 flacon pulbere liofilizati x 1 g. -
Cutie de carton cu 1 flacon pulbere liofilizati x 4 g.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot 1i comercializate. ‘
Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugim si contactati reprezent:ntul
local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

Zoetis Romania SRL, Piata Montreal, 7. 10, Clidirea World Trade Center, Intrarea F, Etaj 1, sector 1 Bucurestl
011469, Roméinia, Tel: +4021 202 3082
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