CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Excenel, 50 mg/ml, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan dla bydta, §win i koni

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO

Po rozpuszczeniu, 1 ml roztworu zawiera:
Ceftiofur (w postaci ceftiofuru sodowego) 50 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.
Proszek bialy do jasnobrazowego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo, $winia, kon.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

BYDLO

- leczenie chorob uktadu oddechowego wywotanych przez: Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida 1 Histophilus somni.

- leczenie zanokcicy spowodowanej przez Fusobacterium necrophorum i Bacteroides melaninogenicus.

KONIE

- leczenie chorob uktadu oddechowego wywotanych przez Streptococcus zooepidemicus, Streptococcus
equi, Pasteurella spp., Staphylococcus spp.

SWINIE

- leczenie chorob uktadu oddechowego wywolanych przez Actinobacillus pleuropneumoniae,
Pasteurella multocida, Salmonella choleraesuis i/lub Streptococcus suis.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci zwierzat na ceftiofur oraz inne antybiotyki beta-
laktamowe.

Nie stosowac u drobiu (rowniez u niosek jaj konsumpcyjnych) z powodu ryzyka przeniesienia
opornos$ci na drobnoustroje wystepujace u ludzi.

4.4 Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Podawanie produktu koniom w stanie silnego stresu moze spowodowac ostra biegunke, a nawet zejscie
$miertelne. W przypadku pojawienia si¢ biegunki nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie leku.



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

Produkt Excenel jest przeznaczony do leczenia pojedynczych zwierzat. Nie stosowaé zapobiegawczo
ani w ramach programow ochrony zdrowia stad. Grupy zwierzat mogg by¢ leczone zgodnie z
warunkami okreslonymi w ChPLW wytacznie w przypadku stwierdzenia wybuchu choroby w stadzie.

Specjalne $rodki ostroznosci dla oséb podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom
Penicyliny i cefalosporyny moga powodowa¢ nadwrazliwos¢ (alergi¢) po wstrzyknigciu, inhalacji,
spozyciu lub kontakcie ze skorg. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do reakcji
krzyzowych z cefalosporynami i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje moga by¢ ciezkie.
Osoby o znanej nadwrazliwosci na penicyliny i cefalosporyny powinny unika¢ kontaktu z produktem.
W czasie podawania produktu nalezy zachowac ostrozno$¢ w celu uniknigcia przypadkowe;j
samoiniekcji.

W razie kontaktu ze skora nalezy zmy¢ ja woda.

Po uzyciu nalezy umy¢ rece

Jesli w wyniku kontaktu z produktem pojawig si¢ objawy, takie jak wysypka, nalezy zwrocic si¢ o
pomoc lekarskg i pokazaé ulotke lub opakowanie. Obrzgk twarzy, warg lub oczu, a takze trudno$ci w
oddychaniu wymagaja natychmiastowej pomocy medyczne;j.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Sporadycznie obserwuje si¢ bol w miejscu wstrzyknigcia. Taka reakcja towarzyszy przejéciowemu
wzrostowi aktywnosci enzymow migsniowych. Nie obserwowano objawdw ogolnych.

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnoSci

W trakcie badan na szczurach nie zaobserwowano dzialania teratogennego, ronien oraz negatywnego
wplywu na rozrodczo$é. Nie prowadzono badan na gatunkach docelowych. Z tego wzgledu
stosowanie produktu u zwierzat ci¢zarnych powinno odbywac si¢ na podstawie analizy
korzys$ci/ryzyka przeprowadzonej przez lekarza weterynarii

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji
Nieznane.
4.9 Dawkowanie i droga(-i) podawania

Rozpusci¢ proszek (1 g) w 20 ml wody do wstrzykiwan (4 g w 80 ml wody do wstrzykiwan). Otrzymany
roztwor Excenelu (50 mg ceftiofuru/ | ml) podaje si¢ domigsniowo u $win, bydta i koni w nastgpujacych
dawkach:

BYDLO

1 ml/50 kg m.c. (I mg ceftiofuru/ kg m.c.) co 24 godz. przez 3 dni, natomiast w zanokcicy przez 5 dni.
SWINIE

1 ml/16 kg m.c. (3 mg ceftiofuru/ kg. m.c.) co 24 godz. przez 3 dni.

KONIE

1 ml/ 25 kg m.c. (2 mg ceftiofuru/ kg. m.c.) co 24 godz. przez 3 dni.



W przypadku braku widocznej poprawy w podanym czasie, nalezy przerwac leczenie i zweryfikowac
diagnoze.

4.10 Przedawkowanie (w tym jego objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy oraz odtrutki), jezeli niezbedne

Wykazano niska toksycznos¢ ceftiofuru w postaci soli sodowej podawanego domig$niowo §winiom w
dawkach 8 krotnie wyzszych od zalecanych dawek dziennych, przez 15 kolejnych dni.

4.11 Okres(-y) karencji

Tkanki jadalne bydta i $win — 24 godziny.
Mleko krow — 24 godziny.
Nie stosowa¢ u koni, ktorych tkanki sg przeznaczone do spozycia przez ludzi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty przeciwinfekcyjne do stosowania ogdlnego. Preparaty
przeciwbakteryjne do stosowania ogdlnego. Inne antybiotyki beta-laktamowe. Cefalosporyny 3
generacji. Ceftiofur.

Kod ATCvet: QJ01DD90

5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Ceftiofur nalezy do grupy cefalosporyn. Lek dziata bakteriobojczo na wiele powszechnie
wystepujacych bakterii Gram-dodatnich i Gram-ujemnych oraz niektore beztlenowe.

Ceftiofur dziata réwniez skutecznie na szczepy bakterii wytwarzajace beta-laktamazy. Mechanizm
dziatania polega na hamowaniu syntezy $ciany komorki bakteryjnej. Wykazuje silne dziatanie in vitro
1 in vivo na: Mannheimia haemolityca, Pasteurella multocida, Histophilus somni, Streptococcus suis,
Actinobacillus pleuropneumoniae, Salmonella choleraesuis, Fusobacterium necrophorum,
Bacteroides melaninogenicus, Streptococcus equi, Pasteurella spp., Staphylococcus spp.

Ponadto in vitro jest wysoce aktywny w stosunku do nastegpujacych bakterii Gram-dodatnich i Gram-
ujemnych: Arcanobacterium pyogenes, Salmonella typhimurium, Streptococcus agalactiae,
Streptococcus uberis, Streptococcus bovis, Klebsiella, Citrobacter., Enterobacter spp., Bacillus spp. 1
Proteus spp.

5.2 WiasciwoS$ci farmakokinetyczne

WCHLANIANIE

Lek w postaci aktywnego metabolitu desfuroylceftiofuru osigga maksymalne stezenie w surowicy
krwi po jednej godzinie od wstrzyknigcia domig$niowego. Biodostepnos¢ leku po wstrzyknigciu
domig$niowym wynosi 100%.

DYSTRYBUCJA

Desfuroylceftiofur posiadajac wolng grupe sulfhydrylowa taczy si¢ odwracalnie z biatkami surowicy
krwi oraz tkanek. Poza miejscem wstrzyknigcia najwyzsze koncentracje leku znajduja si¢ w nerkach,
watrobie, nastepnie w tkance tluszczowej oraz migéniowej. Srednie stezenie leku w nabtonku tchawicy
w 2,5 godziny po podaniu dawki 3 mg/kg m.c. = 2,03 pug /ml, w 7,5 godziny 1,88 pg/ml, zas po 24
godzinach = 0,60 pg/ml, dla tkanki ptucnej wartosci te wynosza odpowiednio: 1,91 pg/ml, 1,25 pg/ ml
10,49 pg/ml.

METABOLIZM

Po podaniu domig$niowym ceftiofur jest szybko metabolizowany do desfuroylceftiofuru, gtownego
wolnego metabolitu oraz kwasu furanowego.

ELIMINACJA



Okres pottrwania aktywnego metabolitu w organizmie $wini wynosi ok. 13 godzin i 9 godzin u bydta.
Okoto 60% podanej dawki leku wydalane jest w postaci metabolitow z moczem. Reszta dawki
wydalana jest z kalem. Nie stwierdzono zjawiska kumulowania si¢ leku po wielokrotnym stosowaniu
leku.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Sklad jakos$ciowy substancji pomocniczych

Potasu diwodorofosforan
Sodu wodorotlenek

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3  Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci po rekonstytucji: 7 dni w lodoéwce (2°C - 8°C), 12 godzin w temperaturze ponizej
25°C.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w lodowce (2°C - 8°C). Chroni¢ przed swiattem.
Sporzadzony roztwor: 7 dni w lodéwcee (2°C - 8°C), 12 godzin w temperaturze ponizej 25°C.

Kolor proszku (biaty do zoéttego) nie ma wplywu na jakos¢ leku.

6.5 Rodzaj opakowania bezposredniego i sklad materialéw z ktérych je wykonano
Butelka ze szkla typu I, zamknieta korkiem z gumy butylowej i aluminiowym uszczelnieniem i
plastikowym wieczkiem typu flip-off o zawartosci 1 g lub 4 g proszku, pakowana pojedynczo w

tekturowe pudetka.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace unieszkodliwiania niezuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub odpadéw pochodzacych z tego produktu

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Polska Sp. z o.0.

ul. Postepu 17B

02-676 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

401/97



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

6 listopada 2007 r./9 pazdziernika 2012 r.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

06/2013

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA, JEZELI DOTYCZY

Nie dotyczy.



OZNAKOWANIE OPAKOWAN, ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Excenel, 50 mg/ml, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan dla bydta, §win i koni

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH) I INNYCH
SUBSTANCJI

Ceftiofur (w postaci ceftiofuru sodowego) 50 mg/ml

[3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

| 4. WIELKOSC OPAKOWANIA

Ixl1g
1x4g

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, $winia, kon.

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

BYDLO

- leczenie chorob uktadu oddechowego wywotanych przez: Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida i Histophilus somni.

- leczenie zanokcicy spowodowanej przez Fusobacterium necrophorum i Bacteroides melaninogenicus.

KONIE

- leczenie chorob uktadu oddechowego wywotanych przez Streptococcus zooepidemicus, Streptococcus
equi, Pasteurella spp., Staphylococcus spp.

SWINIE

- leczenie chorob uktadu oddechowego wywolanych przez Actinobacillus pleuropneumoniae,
Pasteurella multocida, Salmonella choleraesuis 1/Iub Streptococcus suis

[7. SPOSOB I DROGA(-I) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

|8. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne bydta i §win — 24 godziny.



Mleko krow — 24 godziny.
Nie stosowac u koni, ktorych tkanki sg przeznaczone do spozycia przez ludzi.

| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JEZELI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci:

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU
I TRANSPORCIE

Przechowywac¢ w lodowce (2°C - 8°C). Chroni¢ przed swiattem.
Sporzadzony roztwor: 7 dni w lodéwcee (2°C - 8°C), 12 godzin w temperaturze ponizej 25°C.

12. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB ODPADOW
POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowigzujagcymi przepisami.

13. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wylacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza —Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

14. NAPIS ,, PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM
I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

|15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Polska Sp. z o.0.
ul. Postepu 17B
02-676 Warszawa

|16. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

401/97



[17. NUMER SERII

Nr serii:



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Butelka szklana

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Excenel, 50 mg/ml, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan dla bydta, §win i koni

[2. SKLAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)

Ceftiofur (w postaci ceftiofuru sodowego) 50 mg/ml

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

lg
4g

[4. DROGA(-I) PODANIA

Podanie domig$niowe.

[5. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne bydta i $win — 24 godziny.
Mleko krow — 24 godziny.
Nie stosowac u koni, ktorych tkanki sg przeznaczone do spozycia przez ludzi.

| 6. NUMER SERII

Nr serii:

[7. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci:

| 8. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylgcznie dla zwierzat.



B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Excenel, 50 mg/ml, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan dla bydla, $win i koni

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JEZELI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Zoetis Polska Sp. z o.0.
ul. Postepu 17B

02-676 Warszawa

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Zoetis Belgium S.A.

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

Belgia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Excenel, 50 mg/ml, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan dla bydta, $win i koni

3. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH) I INNYCH
SUBSTANCJI

Po rozpuszczeniu, 1 ml roztworu zawiera:
Ceftiofur (w postaci ceftiofuru sodowego) 50 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

BYDLO

- leczenie chorob uktadu oddechowego wywotanych przez: Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida i Histophilus somni.

- leczenie zanokcicy spowodowanej przez Fusobacterium necrophorum i Bacteroides melaninogenicus.

KONIE

- leczenie chorob uktadu oddechowego wywotanych przez Streptococcus zooepidemicus, Streptococcus
equi, Pasteurella spp., Staphylococcus spp.

SWINIE

- leczenie chorob uktadu oddechowego wywolanych przez Actinobacillus pleuropneumoniae,
Pasteurella multocida, Salmonella choleraesuis i/lub Streptococcus suis

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci zwierzat na ceftiofur oraz inne antybiotyki beta-
laktamowe.

Nie stosowac u drobiu (rowniez u niosek jaj konsumpcyjnych) z powodu ryzyka przeniesienia
opornos$ci na drobnoustroje wystepujace u ludzi.



6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Sporadycznie obserwuje si¢ bol w miejscu wstrzyknigcia. Taka reakcja towarzyszy przejsciowemu
wzrostowi aktywnosci enzymow migsniowych. Nie obserwowano objawow ogolnych.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce ( w tym réwniez objawow u czlowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobraé ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, $winia, kon.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKS, DROGA(-I) I SPOSOB PODANIA

Rozpusci¢ proszek (1 g) w 20 ml wody do wstrzykiwan (4 g w 80 ml wody do wstrzykiwan). Otrzymany
roztwor Excenelu (50 mg ceftiofuru/ 1 ml) podaje si¢ domig$niowo u $win, bydta i koni w nastepujacych
dawkach:

BYDLO

1 ml/50 kg m.c. (1 mg ceftiofuru/kg m.c.) co 24 godz. przez 3 dni, natomiast w zanokcicy przez 5 dni.
SWINIE

1 ml/16 kg m.c. (3 mg ceftiofuru/kg m.c.) co 24 godz. przez 3 dni.

KONIE

1 ml/25 kg m.c. (2 mg ceftiofuru/kg m.c.) co 24 godz. przez 3 dni.

W przypadku braku widocznej poprawy po 3 do 5 dniach podawania produktu (w przypadku §win po 3
dniach) nalezy przerwa¢ leczenie i zweryfikowa¢ diagnozg.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne bydta i §win — 24 godziny.
Mleko krow — 24 godziny.
Nie stosowac u koni, ktorych tkanki sg przeznaczone do spozycia przez ludzi.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWY WANIU

Przechowywac¢ w lodowce (2°C - 8°C). Chroni¢ przed $wiattem.

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie uzywac po upltywie terminu waznosci podanym na etykiecie.

Okres trwatos$ci po rekonstytucji wynosi: 7 dni w lodowce (2°C - 8°C), 12 godzin w temperaturze
ponizej 25°C.

Kolor proszku (biaty do zo6ttego) nie ma wplywu na jakos¢ leku.


http://www.urpl.gov.pl/

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
Podawanie produktu koniom w stanie silnego stresu moze spowodowac ostrg biegunke a nawet zejscie
smiertelne. W przypadku pojawienia si¢ biegunki nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie leku.

Stosowanie produktu Excenel moze stwarzaé zagrozenie dla zdrowia ludzi wskutek
rozprzestrzenienia si¢ opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe.

Produkt Excenel powinien by¢ zarezerwowany do leczenia klinicznych przypadkow stabo reagujacych
lub podejrzewanych o stabg reakcje na leczenie pierwszego rzutu. W trakcie stosowania produktu
nalezy uwzglednia¢ obowigzujace wytyczne dotyczace stosowania lekow przeciwbakteryjnych.
Zwigkszone stosowanie, w tym stosowanie produktu odbiegajace od ustalonych zalecen moze
doprowadzi¢ do wzrostu czgstosci wystepowania opornosci na leki przeciwdrobnoustrojowe. Kiedy to
mozliwe produkt Excenel powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki badan wrazliwosci bakterii na
leki przeciwbakteryjne.

W trakcie badan laboratoryjnych nie zaobserwowano u zwierzat laboratoryjnych dziatania
teratogennego, poronnego oraz negatywnego wptywu na rozrodczos¢. Nie prowadzono jednak
specjalnych badan bezpieczenstwa stosowania ceftiofuru u ci¢zarnych samic docelowych gatunkow
zwierzat.

Z tego wzgledu stosowanie produktu u zwierzat ci¢zarnych powinno odbywac si¢ na podstawie
analizy korzySci/ryzyka przeprowadzonej przez lekarza weterynarii.

Specjalne $rodki ostroznosci dla oséb podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom

Cefalosporyny podobnie jak penicyliny powodowa¢ moga powstanie krzyzowych nadwrazliwos$ci

(alergii) na skutek ich wstrzykniecia, wdychania, spozycia z pokarmem lub po kontakcie ze skorg.

1. Osoby uczulone nie powinny podawac leku.

2. W przypadku wystgpienia wysypki na skorze, nalezy zasiggna¢ porady lekarza.

3. W przypadku wystapienia obrzgkow skory, warg, oczu lub dusznosci oddechowych nalezy zgtosi¢
si¢ niezwtocznie do lekarza.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB ODPADOW POCHODZACYCH Z
TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usuniecia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza

ochrong $rodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

09/2017

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.




