VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/MRP/11/0055

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

EXCENEL Evo 50 mg/ml suspensija injekcijam ctikam un liellopiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
1 ml suspensijas satur:

Aktiva viela:
Ceftioftirs (hidrohlorida veida)

Paligvielas:
Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Suspensija injekcijam.
Necaurspidiga balta lidz peleki balta suspensija.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Meérka sugas

Ciikas un liellopi.

4.2. LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas
Infekcijam, ko izraistjusas pret ceftioftiru jutigas bakterijas.

Cukam: Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae un Streptococcus suis izraisttu bakterialu
elpcelu slimibu arstéSanai.

Liellopiem: Mannheimia haemolytica (iepriek§ Pasteurella haemolytica), Pasteurella multocida un
Histophilus somni (iepriek§ Haemophilus somnus) izraisitu bakterialu elpcelu slimibu arstésanai.
Fusobacterium necrophorum un Bacteroides melaninogenicus (Porphyromonas asaccharolytica) izraisitas
akitas starppirkstu nekrobakteriozes (panaricijs, nagu puve) arstésanai.

Pret ceftiofuru jutigu Escherichia coli, Trueperella pyogenes un Fusobacterium necrophorum izraisita
akiita pecdzemdibu (dzemdibu) metrita arsteSanai 10 dienu laika pec atneSanas, ja arst€Sana ar citam
pretmikrobajam zalém ir bijusi nesekmiga.

4.3. Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem, kuriem agrak ir bijusi paaugstinata jutiba pret ceftiofiru un citam B-laktamu
antibiotikam vai to paligvielam. Neinjicgt intravenozi.

Nelietot gadijumos, ja zinama rezistence pret cefalosporinu vai beta-laktama antiobitikam.

Nelietot majputniem (t.sk.d€j&jputniem), jo iesp&jams antibakterialas rezistences izplatiSanas risks uz
cilvekiem.



4.4. Tpasi bridinajumi par katru mérka sugu
Nav zinami.
4.5, Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Pirms lietoSanas labi saskaliniet pudeliti, lai zales veidotu suspensiju.
Ja paradas alergiska reakcija, arstésana japartrauc.

EXCENEL Evo izraisa rezistentu celmu veido$anos, pieméram, veidojas baktérijas, kas sintez€ plasa
spektra beta laktamazes (ESBL) un var radit risku cilvéka veselibai, ja Sie celmi nokliist cilvéka organisma,
pieméram, ar partiku. Sa iemesla dé] EXCENEL Evo drikst lietot tikai tadu klinisko stavoklu arsteanai,
kad bijusi vai paredzama vaja organisma reakcija pret pirmas izvéles terapiju (attiecas uz loti akiitiem
gadijumiem, kad arstéSana jasak bez bakteriologiskas diagnozes noteiksanas). Lietojot §s zales, janem véra
visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi. Pastiprinata zalu lietoSana, ka ar7 lietoSana,
neieverojot zalu apraksta sniegtos noradijumus, var palielinat §adas rezistences sastopamibu. Kad vien
iespg&jams, EXCENEL Evo drikst lietot, tikai pamatojoties uz jutiguma parbaudes rezultatiem.

Nelietot profilaksei placentas aiztures gadijuma.

EXCENEL Evo ir paredzets atsevisku dzivnieku arstésanai. Nelietot slimibas profilaksei vai ganampulka
veselibas programmu ietvaros. Dzivnieku grupu arsté€Sana stingri jaierobezo, to drikst veikt tikai slimibu

uzliesmojumu laika atbilstosi apstiprinatiem lieto$anas nosacijumiem.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

Penicilinu un cefalosporinu grupas zales pec injekcijas, inhalacijas, uznemsanas kopa ar baribu vai saskares
ar adu var izraisit pastiprinatas jutibas reakcijas (alergiju). Pastiprinats jutigums pret penicilina grupas
antibiotikam var izraisit mikroorganismu krustenisko rezistenci pret cefalosporinu grupas antibiotikam un
otradi. Dazreiz alergiskas reakcijas pret $im vielam médz biit smagas.

Personam ar pastiprinatu jutibu pret aktivo vielu vajadzetu izvairities no saskares ar STm veterinarajam
zalém.

Ja notikusi nejausa pasinjic€Sana vai saskare ar §im zaleém, jums veidojas izsitumi uz adas, nekavejoties
meklét medicinisko palidzibu, un uzradiet lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Ja rodas tadi nopietni simptomi ka sejas, lipu un acu pietikums, vai apgriitinata elpoSana, nepiecieSams
nekavejoties meklet neatlickamo medicinisko paltdzibu.

P&c lietoSanas mazgat rokas.
4.6. lIesp€jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Var novérot ar zalu devu nesaistitas pastiprinatas jutibas reakcijas. Alergiskas reakcijas (piemeram, adas
reakcija, anafilakse) var novérot loti retos gadijumos (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 dzivniekiem,
ieskaitot atseviSkus zinojumus).

Loti reti cikam lidz 20 dienam p&c injekcijas tika novérotas vieglas reakcijas injekcijas vieta, pieméram,
fascijas vai taukaudu krasas izmainas.

Liellopiem var novérot vieglas iekaisuma reakcijas injekcijas vieta, pieméram, audu tiisku un krasas
izmainas zemadas audos un/vai muskulu fascialaja virsma. Lielai dalai dzivnieku lidz 42.dienai péc
injekcijas noveroja vieglu 1idz vidgji smagu viet&ju hronisku iekaisuma reakciju. Par reakcijam injekcijas
vieta zinots loti retos gadijumos.



4.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

P&tijumos ar laboratorijas dzivniekiem netika konstatéta teratog€na, abortativa, fetotoksiska vai
maternotoksiska iedarbiba. LietoSanas drosums mérka sugam griisnibas laika nav noteikts. Lietot tikai p&c
arst€josa veterinararsta potenciala ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

4.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Vienlaikus lietojot bakteriostatiskas antibiotikas (makrolidus, sulfonamidus un tetraciklinus), beta-laktamu
baktericidas 1pasibas tiek neitralizgtas.

Aminoglikozidiem var piemist cefalosporinu stimulgjosa ietekme.
4.9. Devas un lietoSanas veids

Pirms lictoSanas, kartigi saskaliniet flakonu, bet ne ilgak ka 60 sekundes vai lidz bridim, kamér vairs
nenovero cieto dalinu nogulsnes.

Lai nodrosinatu pareizas devas lietoSanu un izvairitos no pazeminatas devas lietoSanas, péc iespgjas
precizak janosaka kermena svars.

Cukam:

Intramuskulari 3 mg ceftiofiira/kg kermena svara/diena 3 dienas, t. i., 1 ml/16 kg kermena svara katra
injekcija.

Neievadit vairak par 4 ml viena injekcijas vieta.

Liellopiem:

Elpcelu slimibu gadijuma: subkutani 1 mg ceftioftira/kg kermena svara/diena 3 1idz 5 dienas, t. i., 1 ml/50
kg kermena svara katra injekcija.

Akuta starppirkstu nekrobakterioze: subkutani 1 mg ceftiofura/kg kermena svara/diena 3 dienas, t. i.,
1 ml/50 kg kermena svara katra injekcija.

Akiits peécdzemdibu metrits 10 dienu laika p&c atneSanas: subkutani 1 mg ceftiofura/kg kermena svara/diena
5 dienas péc kartas, t. i., 1 ml/50 kg kermena svara katra injekcija.

Neievadit vairak par 13 ml viena injekcijas vieta.

Atseviskos akiita pécdzemdibu metrita gadijumos var biit nepiecieSama atbilstoSa papildterapija.

Turpmakas injekcijas jaievada dazadas kermena vietas.

50 ml un 100 ml flakonus var caurdurt maksimali 50 reizes. 250 ml flakonus var caurdurt maksimali 33
reizes. Citkart, ir ieteicams izmantot daudzdevu §lirci.

4.10. Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepieciesams

Ceftiofiira zema toksicitate ir pieradita, lietojot cikam, ceftiofura natrija sali devas, kuras 8 reizes parsniedz
ceftiofiira ieteicamo dienas devu, to intramuskulari ievadot 15 dienas p&c kartas.

Liellopiem nenov&roja nekadas sist€émiskas toksicitates pazimes p&c ievérojamas pardozesanas parenterali.
4.11. lerobezojumu periods(i) dzivnieku produkcijas izmantosana

Cukam: galai un blakusproduktiem: 2 dienas.

Liellopiem: galai un blakusproduktiem: 6 dienas, pienam: nulle stundas.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: pretmikrobie lidzekli sistémiskai lietoSanai, tresas paaudzes cefalosporini.

ATK vet kods: QJ01D D9O0.
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas



Ceftiofurs ir jaunakas paaudzes cefalosporinu grupas antibiotika, kas ir aktivs pret daudzam grampozitivam
un gramnegativam baktérijam. Ceftiofurs inhibé bakteriju $tnu sieninu sintézi, tadejadi uzradot
baktericidas 1pasibas.

Beta-laktami darbojas, traucgjot bakteriju $Gnu sieninu sintézi. Sanu sieninu sintéze ir atkariga no
fermentiem, ko sauc par penicilinus saistosiem proteiniem. Rezistence pret cefalosporinu grupas
antibiotikam baktérijam izveidojas cetru pamatmehanismu veida: 1) izmainot vai, iegiistot penicilinu
saistoSos proteinus, nejutigus pret citadi efektivo B-laktamu; 2) izmainot stnu B-laktamu caurlaidibu; 3)
producgjot B-laktamazes, kas saskel molekulas B-laktama gredzenu, vai 4) aktiva izplade.

Dazu gramnegativo enterobakteriju -laktamazes dazada meéra var paaugstinat MIK (minimalo inhib&joso
koncentraciju) tresas un ceturtas paaudzes cefalosporina grupas antibiotikam, ka ari peniciliniem,
ampicilinam, B-laktamu inhibitoru kombinacijam un pirmas un otras paaudzes cefalosporinu grupas
antibiotikam.

Ceftiofurs darbojas pret sadiem mikroorganismiem, kas izraisa elpcelu slimibas cukam: Pasteurella
multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae un Streptococcus suis. Bordetella bronchiseptica ir nejutigas
pret ceftiofdru.

Tas darbojas art pret liellopu elpcelu slimibu izraisosam baktérijam: Pasteurella multocida, Mannheimia
haemolytica (ieprieks Pasteurella haemolytica), Haemophilus somni (iepriek§ Haemophilus somnus),
liellopu akato nagu puvi (starppirkstu nekrobakteriozes) izraisosam bakterijam: Fusobacterium
necrophorum, Bacteroides melaninogenicus (Porphyromonas asaccharolytica) un baktérijam, kas izraisa
liellopiem akatu pécdzemdibu (dzemdibu) metritu: Escherichia coli, Trueperella pyogenes un
Fusobacterium necrophorum.

Mérka bakterijam, kuras iegatas no slimiem dzivniekiem, ceftiofaram ir noteiktas $adas minimalas
inhib&josas koncentracijas (MIK):

Ciikas

Mikroorganismi (izoléto | MIK diapazons (ng/ml) | MIKgo (ug/ml)
mikroorganismu skaits)

Actinobacillus pleuropneumoniae | 0,008 - 2 0,03

(157)

Pasteurella multocida (152) < 0,002 - 0,06 0,004
Streptococcus suis (151) 0,06 -<16 0,5

Liellopi

Mikroorganismi (izoleto | MIK diapazons (ug/ml) | MIKg (ng/ml)
mikroorganismu skaits)

Mannheimia haemolytica (149) <0,002-0,12 0,015
Pasteurella multocida (134) <0,002 - 0,015 0,004
Histophilussomni (66) < 0,002 - 0,008 0,004
Truperella pyogenes (35) 0,25-4 2

Escherichia coli (209) 0,13-2 0,5




Fusobacterium necrophorum (67) | <0,06 - 0,13 NN
(izoléto mikroorganismu  skaits

nagu puves gadijumos)

Fusobacterium necrophorum (2) | <0,03-0,06 NN
(izoleto mikroorganismu  skaits

akiita metrita gadijumos)

NN - nav noteikts.

Pasreiz EXCENEL Evo mark§umam NCCLS (Klinisko laboratorijas standartu nacionala
komiteja/National Committee for Clinical Laboratory Standards) iesaka $adas robezvértibas liellopu un
cuku elpcelu patogéniem:

Zonas diametrs (mm) MIK (ng/ml) Interpretacija
>21 <20 (J) Jutigs

18- 20 4,0 (V) Vidgji jutigs
<17 > 8,0 (R) Rezistents

Lidz §im govim nav noteiktas nekadas ar nagu puvi, vai akiitu pecdzemdibu metritu saistitu patogénu
robezvertibas.

5.2. Farmakokinétiskie dati

P&c ievadiSanas ceftiofurs tiek atri metabolizéts par defuroilceftioftiru - galveno aktivo metabolitu.
Defuroilceftioftiram ir ceftiofiram Iidziga pretmikroba aktivitate pret bakterijam, kuras dzivniekiem izraisa
elpcelu slimibas. Aktivais metabolits atgriezeniski piesaistas plazmas proteiniem. Ar §iem protelniem
metabolits tiek transportets un koncentrgjas infekcijas vieta, ir akttvs un tads paliek arT nekrotisko audu
klatbiitne.

Cukam péc vienas intramuskulari ievaditas devas 3 mg/kg kermena svara maksimala koncentracija plazma
11,8 = 1,67 ug/ml tika sasniegta péc 1 stundas; defuroilceftiofiira beigu eliminacijas pusperiods (t'%) bija
16,7 + 2,3 stundas. P&c ceftiofura devas 3 mg/kg kermena Svara/diena, ko ievadija 3 dienas, nenovéroja
nekadu defuroilceftiofura uzkrasanos organisma. Izdalijas galvenokart ar urinu (vairak neka 70%). Vidgjais
zalu daudzums, kas tika regeneréts no izkarnijjumiem, bija apméram 12-15%.

P&c intramuskularas ievadiSanas ceftioftira biopieejamiba ir pilniga.

Liellopiem pé&c vienas subkutani ievaditas devas 1 mg/kg kermena Svara maksimala koncentracija plazma
12,85 + 1,11 pg/ml tika sashiegta 2 stundu laika péc injekcijas. Veselam govim maksimala koncentracija
Cmax of 2,25 + 0,79 pg/ml endometrija péc vienas ievadiSanas tika sasniegta 5 + 2 stundu laika. Maksimala
koncentracija, kas tika sasniegta veselas govs karunkulos un placentas lohijas, bija attiecigi 0,98 =+
0,25 pg/ml.

Defuroilceftioftura beigu eliminacijas pusperiods (t'%2) liellopiem ir 11,5 + 2,57 stundas. P&c arstesanas katru
dienu, kas ilga vairak neka 5 dienas, nenovéroja nekadu uzkraSanos organisma. Eliminacija notiek
galvenokart ar urinu (vairak neka 55 %), 31% devas, tiek izvadits ar izkarnTjumiem.

P&c subkutanas ievadiSanas ceftiofiira biopieejamiba ir pilniga.



6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Polisorbats 80

Vidgjas kédes trigliceridi

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, §Is veterinaras zales nedrikst lietot maisjjuma ar citam veterinarajam
zalem.

6.3. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&ta iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termins p&c pirmas tiesa iepakojuma atvérSanas: 28 dienas.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat temperatiira [1dz 25°C.
6.5. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Kartona karba ar vienu 50, 100 vai 250 ml stikla flakonu (l.tipa).
Kartona karba ar desmit 50 vai 100 ml stikla flakoniem (l.tipa).

50 un 100 ml flakoniem ir hlorbutila aizbaznis un aluminija aizslégs ar plastmasas vacinu.
250 ml flakonam ir bromobutila aizbaznis un aluminija aizslégs ar nonemamu vacinu.
Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatti.

6.6 IpaSi noradijumi neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgija

8. REGISTRACIJAS NUMURS(-1)

V/MRP/11/0055



9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 07/10/2011

P&dgjas parregistracijas datums: 30/09/2016

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

11/2017

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



