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Excenel® RTU, susbenziia za inicl.{cii'u, 50 mg/mL., 1 x 100 mL

Proizvodaé:
Adresa:
Podnosilac zahteva:

Adresa:

(za primenu na Zivotinjama)

Zoetis P&U LLC
USA, Kalamazoo, 2605 E. Kilgore Road
Zoetis Belgium PredstavniStvo Beograd

V_ladiihira Popovica 38-40, Beograd-Novi Beugraﬂ

Broj refenja: 323-01-00335-13-001 dd 28.07.2014, za lek Excenel® RTU', suspenzija za injekciju, 1 x 100 mL (50 mg/mL)
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1. - NAZIVIADRESA NOSIOCA DOZVOLE ZA LEK .

Zoetis Belgium Predstavmstvo Beograd
Vladimira Popovwa 38-40, Beograd Nov1 Beograd

NAZIV1 ADRESA PROIZVODACA

Zoetis P&U LLC
2605 E. Kilgore Road, Kalamazoo, USA

2. IMELEKA

Excen_el® RTU

~ ceftiofur (50 mg/mL)
suspenzija za injekciju
za goveda i svinje

3. KVALITATIVNII KVANTITATIVNI SASTAV

1 mL suspenzije za injekciju sadrzi:

Aktivna supstanca

Ceftiofur ' 50 mg

(u obliku ceftiofur-hidrohlorida)

Pomoéne supstance

fosfatidilholin soje, h:drogemzovan (Phospholipon® 90-H); sorbltanmonooleat voda za mjekcue
ulje semena pamuka. :

4. INDIKACIJE
Lelenje infekeija prouzrdkovanih bakierijama 6setlj ivim na cefliofur.

Svinje: : : : . _
Za' lefenje  bakterijskog  respiratornog  oboljenja  prouzrokovanih sa  Pasteurella
multoc:da Actinobacillus pleuropneumomae i Streptococcus suis. '

Goveda: . : : - o :

Za  leCenje  bakterijskog respiratornog  oboljenja - prouzrokovanih ~ sa  Pasteurella
haemolytica(Mannheimia spp.), Pasteurella multocida i Haemophilus somnus.

Za Je€enje akutne interdigitalne nekrobaciloze (panaritium,zarazna Sepavost goveda) prouzrokovanih
sa Fusobacterium necrophorum i Bacteroides melaninogenicus{Porphyromonas asaccharolytica).

Za ledenje akutnih post partum{puerperalnih) bakterijskih infekcija u toku 10 dana nakon telenja

‘prouzrokovanih sa Escherichia - coli, Trueperella pyogenea@rcanobactermm pyogenes) i

F usobacterzum necrophorum osetljivim na ceftiofur. S

Broj refenja: 323-01-00335-13-001 od 28.07.2014. za lek Exccnel® RTU suspenzija za lnjckclju, 1 x 100 mL (50 mglmL)
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5. KONTRAINDIKACLJE

Preosetljivost na pemc]hne 1 cefalosporme
Ne aplikovati intravenski.
- Ne koristiti kod Zivine zbog rizika od nastanka rezistencije kod l_]udl

6.  NEZELJENA DEISTVA

Reakeije preosetl_]lvostl mogu 5e Javiti bez 0b21ra na dozu Alcrgl_]ske reakm_]e (npr kozne
reakcge anaﬁlaksga) mogu se javiti povremeno.
Kod svinja se mogu javiti blage reakcije na mestu apllkacue kao sto su dlskoloracua f'ascua i masnog
tkiva i one mogu da traju do 20 dana nakon aplikacije.
Kod goveda mogu se javiti blage zapaljenske reakcije na mestu aplikacije kao §to su otok tkiva i
diskoloracija potkoZnog tkiva i/ili povriine misiéne fascije.Do i¥¢ezavanja ovih promena dolazi do
- 10 dana nakon injekcije iako se neznatna diskoloracija tkiva moZe zadrZati do 28 ili viSe dana.

7. - CILJNE VRSTE ZIVOTINJA |

Goveda svae

8.  DOZIRANJE I NACIN PRIMENE

Svinje: intramuskularna upotreba
3mg ceftiofura/kg TM/dan 1ntramusku1arno u toku 3 dana tJ 1m1/ 16 kgTM

" Goveda; subkutana upotreba

Resplratorno Dbol_]en_]e lmg ceftlofura/kg TM/dan subkutano u toku 3 do 5 dana 4. 11111:’50 kg TM.
Akutna interdigitalna nekrobaciloza: 1mg/kgTM/dan subkutano u toku 3 dana tj. Iml/50kgTM..
Akutni post-partum (puerperalni) metritis u toku 10 dana nakon telenja: lmg/kgTM/dan subkutano u
toku 5 dana tj.1ml/50 kgTM : :

Svaku uzastopnu injekeiju treba dati na drugo mesto. :
Kod akutnog post-partum metritisa u neklm sluéajevima potrebna je dodatna potporna teraplja
Pre upotrebe promuckati. .

9. . UPUTSTVO ZA PRAVILNU UPOTREBU LEKA

Pre upotrebe dobro promuckati bocu ..

U slu¢aju pojave alergijske reakcije leCenje treba prekinuti.
Lek bi trebalo koristiti za lecenje klinigkih stanja kada upotreba druglh antumkrobmh preparata mJe
dala reziiltate. : :
Upotrebl_]avatl lek -u skIadu sa uputstvom u suprolnom moze doéi do razvma rezrstencue na’
cefalosporme Lek bi trebalo upotrebl_]avatl 11a OSIIOVU urad_]enog antlblogram testa.

~ Broj refenja; 323-01-00335-13-001 0d-28.07.2014. za lek Excenel.@RTU., suspenzija za injekeiju, 1 x 100 mL (50 mg/mL)
Jods - :




10.

11.

12.

Lek ne bi trebalo upotrebl_]avau kao proﬁlaksu kod retencue sekundina.
Lek je namenjen za individualni tertman i ne sme se upotrebljavati u cilju prevencije po_lave
oboljenja u zapatu.

KARENCA

Svm}e

Meso i 1znutr1c:e 5 dana

' vaeda

Meso 1 iznutrice: 8 dana

© Mieko:0 dana.

POSEBNA UPOZORENJA ZA CUVANJE LEKA

: Cuvatl van domasa]a dece.

Cuvati u 0r1g111alnom pakovanju na temperaturl do 25 °C, na tamnom mestu.

" Rok upotrebe: 2 godine

Rok uputrebe nakon prvog otvaranja :28 dana, na temperaturi do 25 °C

POSEBNA UPOZORENJA

Za primenu na Zivotinjama

Pre upotrebe dobro promuékati bocu. :

U slucaju pojave alergijske reakeije ledenje treba prek1nut1

Lek bi trebalo koristiti za lecenje klini¢kih. stanja kada upotreba drugih antimikrobnih preparata nije
dala rezultate.

Upotrebljavati lek v skladu sa uputstvom  u suprotnom moZe doéi do razvoja rezistencije na
cefalosporine. Lek bi trebalo upotrebljavati na osnovu uradjenog antibiogram testa.

Lek ne bi trebalo upotrebljavati kao proﬁlaksu kod retencije sekundina. _

Lek je namenjen za individualni tertman i ne sme se upotrebljavati u cilju prevercije pojave

-oboljenjau zapatu.

Upotreba tokom grav:dlteta i laktacije

Nema dostupnih podataka koji bi ukazivali na posto_lan_;e reproduktlvne toksi¢énosti kod goveda i
svinja. U studijama na_laboratorijskim Zivotinjama nije. uoSena reproduktivna toksicnost ili
teratogeni efekti. Lek treba Koristiti samo - u skladu sa procenom odnosa konst/rlzlk od strane
odgovornog veterinara - :

Posebne mere predostroznostl za osobe koje daJu vetermarskl lek zwotm]ama N :
Penicilini i cefalosporini © mogu da - prouzrokuju preosetljivost - (alergijy)  nakon -

- ubrizgavanja,udisanja,ingestije .ili kontakta sa koZom Preosetljivost na peniciline moze da dovede

Broj resenja: 323-01-00335-13-001 od 28.07.2014. 7a lck Excenel” RTU, suspenzija za injekciju, 1 x. 100 mL (50 mg/mL) -
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-~ -do unakrsne preosetljivosti na cefalosporine i obrnuto.Alergijske reakeije na ove supstance mogu biti

ozbiljne.

Ne rukovati ovim proizvodom kod prisuine preosetljivosti na akliviu supstancu.

Ako se nakon rukovanja sa ovim prmzvodom pojave simptomi kao §to su koZni osip -treba potraziti
savet lekara i pokazatl OVO upozorerje.

Otok lica,usana 111 oéiju 111 oteZano disanje su -ozbiljni simptomi kO_]l zahtevaju hitnu medlcmsku

pomo¢.

13. POSEBNE PREDOSTROZNOSTi KOD ODLAGANJA I UNISTAVANJA LEKA
Neupotrebljeni lek i otpadni materijal se uniStava u skladu sa vaZeéim propisima
14. - DATUM ODOBRENJA TEKSTA UPUTSTVA ZA KORISNIKA
28.07.2014.
'15.  OSTALIPODACI
Pakovanje:

Unutradnje pakovanje: bodica od tamnog stakla (tlp I), zapremine 100 ml, zalvorena gumenim

~ zapu$adem i aluminijumskom kapicom

Spoljasnje pakovanje; slozwa kartonska kutija u kojoj se nalaz; I bodica sa 100 mL suspenzije za
injekeiju.

Rezim izdavanja: Lek s se moze 1zdavat| samo na recept veterinara.

ATCvet kod: QJ0O1DA90

Broj ldatum izdavanja dozvole: 323- 01-00335-13-001 od 28 07. 2014

. Broj resen_]a 323-01-00335-13-001 od 28.07.2014. za lek Excenel® RTU, suspenzija za m_mkcu u, 1 x 100 mL (50 mg/mL)
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