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21. april 2008
PRODUKTRESUMÉ

for

Excenel Vet., pulver til injektionsvæske, opløsning 1 g og 4 g

0.
D.SP.NR.

8297

1.
VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN

Excenel Vet.

2.
KVALITATIV OG KVANTITAIV SAMMENSÆTNING

Pulver til injektionsvæske, opløsning 1 g: Natrium ceftiofur 1,06 g. 


Pulver til injektionsvæske, opløsning 4 g: Natrium ceftiofur 4,2 g. 


Hjælpestoffer: se pkt. 6.1

3.
LÆGEMIDDELFORM


Pulver til injektionsvæske, opløsning

4.
KLINISKE OPLYSNINGER
4.1
Dyrearter

Kvæg. Svin.

4.2
Terapeutiske indikationer

Respirationsvejslidelser forårsaget af ceftiofurfølsomme bakterier hos kvæg og svin, og til behandling af kvæg med akut interdigital necrobacillose.

4.3
Kontraindikationer

Må ikke anvendes til dyr, som tidligere har vis overfølsomhed over for ceftiofur eller andre (-laktam antibiotika.

4.4
Særlige advarsler for hver dyreart

Ingen.

4.5
Særlige forsigtighedsregler vedrørende brugen


Særlige forsigtighedsregler vedrørende brug til dyr


Ingen.


Særlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer lægemidlet

Ceftiofur kan forårsage mindre irritation ved kontakt med beskadiget hud.

Penicilliner og cephalosporiner kan forårsage overfølsomhed efter injektion, indånding, indtagelse gennem munden og ved hudkontakt. Overfølsomhed over for penicilliner kan føre til overfølsomhed over for cephalosporiner og vice versa. Allergiske reaktioner over for de nævnte stoffer kan af og til være alvorlige. Undgå enhver kontakt ved brug af dette produkt, hvis De er overfølsom. Hvis De efter kontakt udvikler symptomer som hudkløe, bør De søge lægelig bistand og fremvise nærværende advarsel. Hævelser i hovedet, på læberne eller øjnene og åndedrætsbesvær er alvorlige symptomer, som kræver omgående lægehjælp.


Andre forsigtighedsregler

Ingen.

4.6
Bivirkninger


Anvendelse af ceftiofur kan resultere i ganske kortvarig smerte på injektions​stedet.


Gastrointestinale forstyrrelser kan forekomme.

4.7
Drægtighed og diegivning eller æglægning

Selv om undersøgelser med laboratoriedyr ikke har vist tegn på teratogenicitet, øget frekvens af aborter eller indflydelse på reproduktionsevnen, er sikkerheden ved brug af ceftiofur til drægtige søer, søer beregnet til avl eller køer ikke dokumenteret.

4.8
Interaktioner med andre lægemidler og andre former for interaktion

Den baktericide virkning af cefalosporin modvirkes af bakteriostatisk virkende farmaka som erytromycin og tetracyklin og potenseres af aminoglycosider. Der er synergistisk virkning med fucidin.


Generelt, som ved andre baktericide sammensætninger, kan det ikke anbefales at bruge ceftiofur sideløbende med bakteriostatisk virkende midler.

4.9
Dosering og indgivelsesmåde

1 g opløses i 20 ml sterilt vand.


4 g opløses i 80 ml sterilt vand.


Hurtig tilførsel af opløsningsmidlet giver det bedste resultat.


Den brugsfærdige opløsning indeholder 50 mg ceftiofur/ml.


Kvæg: 1-2 mg/kg (1-2 ml pr. 50 kg) intramuskulært daglig i 3-5 dage.


Svin: 3 mg/kg (1 ml pr. 16 kg) intramuskulært daglig i 3-5 dage.

4.10
Overdosering

Ingen.

4.11
Tilbageholdelsestider

Slagtning:
6 døgn.


Mælk:
1 døgn.

5.
FARMAKOLOGISKE OG IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER

Farmakoterapeutisk gruppe: Bredspektret cefalosporin, ATCvet-kode: QJ 01 DD 90

5.1
Farmakodynamiske egenskaber

Det aktive stof natrium ceftiofur er et bredspektret 3. generationscefalosporin (betalactamantibiotika), der er virksomt over for grampositive og gramnegative bakterier, inkl. betalac​tamaseproducerende mikroorganismer.


Ceftiofur virker baktericidt in vitro. Ligesom andre cefalosporiner virker det via inhibering af bakteriernes cellevægssyntese.


Ceftiofur er aktiv overfor følgende mikroorganismer i forbindelse med respirationsvejslidelser hos kvæg og svin: Pasteurella hæmolytica, Pasteurella multocida, Haemophilus somnus, Streptococcus suis, Actinobacillus pleurop​neumoniae og Haemophilus parasuis.  


Bordetella bronchiseptica er ikke følsomme for ceftiofur. 

5.2
Farmakokinetiske egenskaber

Efter intramuskulær administration metaboliseres ceftiofur hovedsageligt til det ligeledes aktive desfuroyl​ceftiofur, der opnår maksimal plasmakoncentration indenfor 1 time. Halveringstiden for desfuroylceftiofur er ca. 9 timer hos kvæg og ca. 13 timer hos svin.


Det er ikke påvist nogen akkumulering af ceftiofur efter gentagne injektioner. De farmakokinetiske data viser, at ceftiofur er fuldstændig biotilgængeligt efter intramuskulær injektion af 3 mg/kg på svin og kvæg.


Ceftiofur udskilles væsentligst gennem nyrerne.

5.3 Miljøoplysninger


-
6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1
Hjælpestoffer

Kaliumfosfat, natriumhydroxid, nitrogen og vand til injektionsvæsker.
6.2
Uforligeligheder

Ingen.

6.3
Opbevaringstid


2 år. 


Opløsning: 24 timer ved kold opbevaring (2-8(C).

6.4
Særlige opbevaringsforhold

Koldt sted, 2-8(C.

6.5
Emballage

Hætteglas (Ph.E klasse 1) med butyl-gummiprop.

6.6
Særlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af lægemidlet eller affald

Beholder og eventuelt restindhold tilbageleveres til apotek/leverandør eller til kommunal 
modtageordning


7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN

Pfizer Oy

Animal Health


Tietokuja 4

00330 Helsinki

finland

Repræsentant


Orion Pharma Animal Health A/S


Møllevej 9 A

2990  Nivå

8.
MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER

1 g: 13542. 


4 g: 13543.

9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE

27 marts 1991 

10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN

21. april 2008
11.
UDLEVERINGSBESTEMMELSE

BP
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