ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Excenel Fluid 50 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla bydta i §win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Ceftiofur (w postaci ceftiofuru chlorowodorku) 50 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych
I pozostalych skladnikéw

Polioksyetylenosorbitanu monooleinian

Trojglicerydy $redniotancuchowe

Woda do wstrzykiwan

Lekko zabarwiona, nieprzejrzysta zawiesina.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, $winie.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie chor6b uktadu oddechowego $win, w tym zapalen ptuc na tle zakazen Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Streptococcus suis.

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

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

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

3.3  Przeciwwskazania

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

Nie podawa¢ dozylnie.

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

3.4  Specjalne ostrzezenia

Brak.



3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:

Nieprawidtowe stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego moze zwigkszy¢ czgstotliwosé
wystepowania bakterii opornych na cefalosporyny. Zastosowanie produktu powinno opierac si¢ na
wynikach badan wrazliwosci i powinno uwzglednia¢ urzedowe wytyczne dotyczace
antybiotykoopornosci.

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

Weterynaryjny produkt leczniczy jest przeznaczony do leczenia pojedynczych zwierzat. Nie stosowaé
zapobiegawczo ani w ramach programow ochrony zdrowia stad. Grupy zwierzat moga by¢ leczone
zgodnie z warunkami okreslonymi w ChWPL wytacznie w przypadku stwierdzenia wybuchu choroby
w stadzie.

Nie stosowa¢ profilaktycznie w przypadku zatrzymania tozyska.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Cefalosporyny, podobnie jak penicyliny, moga powodowa¢ powstanie krzyzowych nadwrazliwosci
(alergii) na skutek ich wstrzykniecia, wdychania, spozycia z pokarmem lub po kontakcie ze skora.
1. Osoby uczulone nie powinny podawac leku
2. W przypadku wystgpienia wysypki na skoérze, nalezy zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarska.
3. W przypadku wystgpienia obrzekoéw skory, warg, oczu lub dusznosci oddechowych nalezy
niezwlocznie zwrocié si¢ o pomoc lekarska i przedstawié lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Swinie:

Bardzo rzadko Reakcja w miejscu wstrzykniecia®

(< 1 zwierze/10 000 leczonych Reakcja nadwrazliwosci (np. skorna reakcja alergiczna,
zwierzat, wlaczajac pojedyncze anafilaksja)?

raporty):

! Przebarwienia powiezi i tkanki thuszczowej; moga by¢ obserwowane do 20 dni po podaniu produktu.
2W przypadku wystgpienia reakcji alergicznej nalezy przerwac leczenie.

Bydto:




Bardzo rzadko Reakcja w miejscu wstrzykniecia®, obrzek w miejscu
(< 1 zwierze/10 000 leczonych wstrzyknigcia®

zwierzat, wlaczajac pojedyncze Reakcja nadwrazliwosci (np. skora reakcja alergiczna,
raporty): anafilaksja)®

! Odbarwienie tkanek w miejscu wstrzykniecia; moze utrzymywac sie przez 28 dni lub dtuze;.
2 Ustepuje w ciggu 10 dni.
3 W przypadku wystapienia reakcji alergicznej nalezy przerwacé leczenie.

Zgtaszanie zdarzen niepozgdanych jest istotne, poniewaz umozliwia cigglte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wtasciwe dane kontaktowe
znajduja sie w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie niesnosci
Cigza:

Badania laboratoryjne nie wykazaty dziatania teratogennego, toksycznego dla ptodu ani szkodliwego
dla samicy.

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy nie zostato
okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do
ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Laktacja:

Moze by¢ stosowany w czasie laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane

3.9 Droga podania i dawkowanie

Swinie:

Podanie domig$niowe.

Produkt podaje si¢ przez 3 dni, domigsniowo w dawce: 3 mg ceftiofuru/kg m.c./dzien.
W praktyce dawka ta wynosi: 1 ml produktu/16 kg m.c./dzien.

Bydto:

Podanie podskorne.

Leczenie chordb uktadu oddechowego i ostrych stanéw zapalnych macicy: 1 mg ceftiofuru/kg m.c
/dzien, przez 3 — 5 dni, podskdrnie. W praktyce 1 ml produktu/50 kg m.c./dzien.

Leczenie zakazen racic i zanokcicy: 1 mg ceftiofuru/kg m.c./dzien, przez 3 dni, podskornie. W
praktyce 1 ml produktu/50 kg m.c./dzien.

Przed uzyciem produkt mocno wstrzasnaé¢

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Wykazano niskg toksyczno$é ceftiofuru stosujac u §win s6l sodowa ceftiofuru w dawkach 8 krotnie
wyzszych od zalecanych dawek dziennych ceftiofuru podawanego domig$niowo, przez 15 kolejnych
dni.




3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 OKkresy karencji

Swinie:
Tkanki jadalne: 2 dni.

Bydto:
Tkanki jadalne: 6 dni.

Mleko: Zero dni.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QJ01DD90.

4.2  Dane farmakodynamiczne

Ceftiofur nalezy do grupy cefalosporyn. Produkt dziata bakteriobdjczo na wiele powszechnie
wystepujacych bakterii Gram-dodatnich oraz Gram-ujemnych, dziata rowniez na szczepy
wytwarzajace B-laktamazy. Mechanizm dziatania polega na hamowaniu syntezy $ciany komorki
bakteryjnej. Wykazuje silne dziatanie wobec: Pasteurella multocida, Actinobacillus
pleuromnaumoniae, Streptococcus suis — bakterie wystgpujace w drogach oddechowych $win oraz
Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica, Histophilus somni, Fusobacterium necrophorum,
Bacteroides melaninogenicus, Escherichia coli i Arcanobacterium pyogenes u bydta.

Dla izolatow europejskich bakterii docelowych pochodzacych od chorych zwierzat okreslono
nastgpujace Minimalne Stezenia Hamujace (MIC):

Swinie

Mikroorganizm (liczba izolatéw) MIC (ug/ml) MICg (ug/ml)
A. pleuropneumoniae (28) <0,03" <0,03
Pasteurella multocida (37) <0,03-0,13 <0,03
Streptococcus suis (495) <0,03-0,25 <0,03
Haemophilus parasuis (16) <0,03-0,13 <0,03

Bydlo

Mikroorganizm (liczba izolatéw) MIC (ug/ml) MICg (ug/ml)
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
Fusobacterium necrophorum <0,06-0,13 ND
(67)(izolaty z przypadkdw zanokcicy)

Fusobacterium necrophorum (2)(izolaty | < 0,03 - 0,06 ND

z przypadkdw ostrego zapalenia macicy)

* Brak zakresu; wszystkie izolaty daty ten sam wynik.

ND — nie okreslono




NCCLS zaleca nastepujace stezenia graniczne dla oddechowych patogendéw bydta i swin
wymienionych w charakterystyce:

Srednica (mm) MIC (ng/mL) Interpretacja
>21 <20 (S) wrazliwe
18 -20 4.0 (D) posrednie
<17 >8.0 (R) oporne

Nie okreslono stezen granicznych dla patogendw towarzyszacych zanokcicy i ostremu zapaleniu
macicy u kréw.

4.3 Dane farmakokinetyczne

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

U $win po podaniu domig$niowym dawki 3 mg/kg m.c., maksymalne stezenie w osoczu wynoszace
11,8 + 1,67 pg/ml osiagane byto po 1 godzinie. Okres poltrwania (t,) desfuroylceftiofuru wynosit u
swin 16,7 + 2,3 godziny. Nie obserwowano zjawiska kumulacji desfuroylceftiofuru po codziennym
podawaniu dawki 3 mg/kg m.c. przez 3 dni. Gt6wna drogg eliminacji jest mocz (ponad 70%).
Pozostata czg$¢ wydalana jest z katem.

Ceftiofur wykazuje catkowitg biodostgpno$¢ po podaniu domigsniowym.

U bydta po podaniu podskérnym dawki 1 mg/kg m.c., maksymalne stgzenie w osoczu wynoszace 2,85
+ 1,11 pg/ml osiggane byto po 2 godzinach od momentu podania. U zdrowych kréw, Cmax wynoszace
2,25 + 0,79 ug/ml osiaggane byto w sluzéwce macicy po 5 =+ 2 godzinach po jednokrotnym podaniu.
Okres pottrwania (t,) desfuroylceftiofuru wynosit u bydta 11,5 + 2,57 godziny. Nie obserwowano
zjawiska kumulacji desfuroylceftiofuru po codziennym podawaniu przez 5 dni. Glowng droga
eliminacji jest mocz (ponad 55%). Pozostata cze$¢ wydalana jest z katem.

Ceftiofur wykazuje catkowita biodostgpnos¢ po podaniu podskornym.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nieznane

6.3 Okres waznoSci

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

5.3  Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Nie zamrazac.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka ze szkta typu I, zamknigta korkiem z gumy chlorobutylo-izoprenowej i aluminiowym
uszczelnieniem, o zawartosci 10 ml, 50 m1,100 ml zawiesiny oraz butelka ze szkta typu I, zamknieta



korkiem z gumy bromobutylowej i aluminiowym uszczelnieniem, o zawartosci 250 ml zawiesiny,
pakowane pojedynczo lub po 10 sztuk w pudetka tekturowe.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Polska Sp. z 0.0.

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

1208/01

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 23/10/2001.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

11/2024

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Excenel Fluid 50 mg/ml, zawiesina do wstrzykiwan

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Ceftiofur (w postaci ceftiofuru chlorowodorku) 50 mg/mi

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

1x10ml
10 x 10 ml
1 x50 ml
10 x 50 ml
1 x 100 ml
10 x 100 ml
1 x 250 ml
10 x 250 ml

4, DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo, $winie.

‘5. WSKAZANIA LECZNICZE

6. DROGI PODANIA

Bydto: podanie podskorne.
Swinie: podanie domig$niowe.

1. OKRESY KARENCJI

Okres karenciji:

Swinie:
Tkanki jadalne: 2 dni.

Bydto:
Tkanki jadalne: 6 dni.

Mleko: Zero dni.



8.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciagu: 30 dni.
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do...

9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Nie zamrazac.

‘10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

‘11. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wytacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Polska Sp. z 0.0.

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1208/01

15. NUMER SERII

Lot



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

SZKLANA BUTELKA

‘1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Excenel Fluid 50 mg/ml, zawiesina do wstrzykiwan

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Ceftiofur (w postaci ceftiofuru chlorowodorku) 50 mg/ml

100 ml
250 ml

3. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, $winie.

4. DROGI PODANIA

Swinie: podanie domig$niowe.
Bydto: podanie podskérne.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

5. OKRESY KARENCJI

Okres karenciji:

Swinie:
Tkanki jadalne: 2 dni.

Bydto:
Tkanki jadalne: 6 dni.

Mleko: Zero dni.

6.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu: 30 dni.

7. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Nie zamrazac.



8. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Polska Sp. z o.0.

9. NUMER SERII

Lot



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

SZKLANA BUTELKA

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Excenel Fluid

2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Ceftiofur (w postaci ceftiofuru chlorowodorku) 50 mg/ml

10 ml
50 ml

3. NUMER SERII

Lot

4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}

Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciagu 30 dni.



B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

i Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Excenel Fluid 50 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla bydta i §win

2. Sklad
Kazdy ml zawiera:
Substancja czynna:

Ceftiofur (w postaci ceftiofuru chlorowodorku) 50 mg

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, $winie.

4, Wskazania lecznicze

Leczenie chorob uktadu oddechowego $win, w tym zapalen ptuc na tle zakazen Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Streptococcus suis.

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

Leczenie zakazen racic oraz zanokcicy u bydta, w tym wywotanych przez Fusobacterium
necrophorum oraz Bacteroides melaninogenicus.

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

przyniosto poprawy

< Przeciwwskazania

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

Nie podawac¢ dozylnie.

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

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Brak.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:




Nieprawidtowe stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego moze zwiekszy¢ czestotliwosé
wystepowania bakterii opornych na cefalosporyny. Zastosowanie produktu powinno opiera¢ si¢ na
wynikach badan wrazliwosci i powinno uwzglednia¢ urzedowe wytyczne dotyczace
antybiotykoopornosci.

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

Weterynaryjny produkt leczniczy jest przeznaczony do leczenia pojedynczych zwierzat. Nie stosowaé
zapobiegawczo ani w ramach programow ochrony zdrowia stad. Grupy zwierzat moga by¢ leczone
zgodnie z warunkami okreslonymi w ChWPL wytacznie w przypadku stwierdzenia wybuchu choroby
w stadzie.

Nie stosowac¢ profilaktycznie w przypadku zatrzymania tozyska.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Cefalosporyny, podobnie jak penicyliny, mogg powodowaé powstanie krzyzowych nadwrazliwosci
(alergii) na skutek ich wstrzyknigecia, wdychania, spozycia z pokarmem lub po kontakcie ze skora.
1. Osoby uczulone nie powinny podawac leku
2. W przypadku wystapienia wysypki na skorze, nalezy zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarska.
3. W przypadku wystapienia obrzekdéw skory, warg, oczu lub dusznosci oddechowych nalezy
niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska 1 przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie.

Cigza:

Badania laboratoryjne nie wykazaty dziatania teratogennego, toksycznego dla ptodu ani szkodliwego
dla samicy.

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie ciazy nie zostato
okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do
ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Laktacja:
Moze by¢ stosowany w czasie laktacji.

Przedawkowanie:
Wykazano niskg toksyczno$¢ ceftiofuru stosujgc u §win s6l sodowa ceftiofuru w dawkach 8 krotnie

wyzszych od zalecanych dawek dziennych ceftiofuru podawanego domig$niowo, przez 15 kolejnych
dni.

7. Zdarzenia niepozadane

Swinie:

Bardzo rzadko (< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty):

Reakcja w miejscu wstrzykniecia
Reakcja nadwrazliwosci (np. skorna reakcja alergiczna, anafilaksja)?




! Przebarwienia powiezi i tkanki thuszczowej; moga by¢ obserwowane do 20 dni po podaniu produktu.
2W przypadku wystapienia reakcji alergicznej nalezy przerwaé leczenie.

Bydto:

Bardzo rzadko (< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty):

Reakcja w miejscu wstrzykniecia®, obrzek w miejscu wstrzykniecia?
Reakcja nadwrazliwosci (np. skorna reakcja alergiczna, anafilaksja)®

! Przebarwienie tkanek w miejscu wstrzyknigcia; moze utrzymywacé si¢ przez 28 dni lub dtuzej.
2 Ustepuje w ciggu 10 dni.
3 W przypadku wystapienia reakcji alergicznej nalezy przerwacé leczenie.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dzialania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej cze$ci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49-21-687, Faks: +48 22
49-21-605, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Swinie:

Podanie domig$niowe.

Produkt podaje si¢ przez 3 dni, domie¢$niowo w dawce: 3 mg ceftiofuru/kg m.c./dzien.
W praktyce dawka ta wynosi: 1 ml produktu/16 kg m.c./dzien.

Bydto:

Podanie podskérne.

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

Leczenie zakazen racic i zanokcicy: 1 mg ceftiofuru/kg m.c./dzien, przez 3 dni, podskérnie.

W praktyce 1 ml produktu/50 kg m.c./dzien.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Przed uzyciem produkt nalezy doktadnie wstrzasnac.

10. Okresy karencji

Swinie:
Tkanki jadalne: 2 dni.

Bydto:
Tkanki jadalne: 6 dni.

Mleko: Zero dni.




11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Nie zamrazac.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie i pudetku po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 30 dni.

12. Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadoéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuniecia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan

1208/01

Butelka ze szkta typu I, zamknigta korkiem z gumy chlorobutylo-izoprenowej i aluminiowym
uszczelnieniem, o zawartosci 10 ml, 50 m1,100 ml zawiesiny oraz butelka ze szkta typu I, zamknieta
korkiem z gumy bromobutylowej i aluminiowym uszczelnieniem, o zawartosci 250 ml zawiesiny,
pakowane pojedynczo lub po 10 sztuk w pudetka tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

11/2024

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzeh niepozadanych:



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Zoetis Polska Sp. z o.0.

ul. Postepu 17B

02-676 Warszawa

Tel.: +48 22 2234800

Email do zgtaszania podejrzen zdarzen niepozadanych: pv.poland@zoetis.com

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

Belgia




