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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

EXCENEL EVO, 50 mg/ml suspensao injetavel para bovinos e suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substéncia ativa:
Ceftiofur (sob a forma de cloridrato) 50,0 mg ceftiofur

Excipientes:
Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo injetavel.
Suspensdo opaca, branca a esbranquicada.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Suinos e bovinos.

4.2 Indicacdes de utilizacio, especificando as espécies-alvo

Infe¢Ges associadas a bactérias sensiveis ao ceftiofur:

Em suinos:

Para o tratamento da doenca respiratéria bacteriana associada a Pasteurella multocida,

Actinobacillus pleuropneumoniae e Streptococcus suis.

Em bovinos:

Para o tratamento da doenca respiratoria bacteriana associada a Mannheimia haemolytica
(anteriormente Pasteurella haemolytica), Pasteurella multocida e Histophilus somni
(anteriormente Haemophilus somnus).

Para o tratamento da necrobacilose interdigital aguda (panaricio, peeira), associada a
Fusobacterium  necrophorum e  Bacteroides  melaninogenicus  (Porphyromonas
asaccharolytica).

Para tratamento da componente bacteriana da metrite aguda poés-parto (puerperal) durante
10 dias apos o parto associada a Escherichia coli, Arcanobacterium pyogenes e
Fusobacterium necrophorum, sensiveis ao ceftiofur, onde o tratamento com outro
antimicrobiano tenha falhado.

Direcgéo Geral de Alimentagéo e Veterinaria - DSMDS
Ultima revisao dos textos Dezembro de 2013
Pagina 2 de 23



Direcao Geral
de Alimentagac
e Veterinaria

4.3 Contraindicacoes

Nao administrar a animais que previamente apresentaram hipersensibilidade ao ceftiofur e outros
antibioticos B-lactdmicos.

Nao administrar por via intravenosa.

Nao administrar em aves (incluindo os ovos) devido ao risco da disseminagdo de resisténcias
antimicrobianas a humanos.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Desconhecidas.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacio

Precaucées especiais para utilizacio nos animais

Agitar bem o frasco antes de administrar de forma a homogeneizar a suspensio do medicamento
veterinario.

No caso de ocorrer uma reacdo alérgica, o tratamento deve ser retirado.

O medicamento veterindrio seleciona para estirpes bacterianas resistentes tal como as bactérias
produtoras de beta-lactamases de largo espetro (ESBL) que podem constituir um risco para a satude
humana se estas estirpes se disseminarem aos humanos por exemplo pela via alimentar. Por esta razdo,
o medicamento veterinario deve ser reservado para o tratamento de condigdes clinicas que tenham
respondido mal, ou que se preveja que venham a responder mal (como em casos muito agudos quando
o tratamento tenha de ser iniciado sem um diagndstico bacteriano), aos antimicrobianos de primeira
linha de tratamento com menor espetro. A administragdo do medicamento veterinario devera ter em
considerag@o as politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais. O aumento da utilizagdo,
incluindo a utilizagdo do medicamento veterinario fora das instrugdes recomendadas no RCM, pode
aumentar a prevaléncia de resisténcias bacterianas ao medicamento veterinario. Sempre que possivel, a
administra¢ao do medicamento veterinario devera ser baseada em testes de sensibilidade.

Nao administrar como tratamento profilatico em casos de retengdo de placenta.

O medicamento veterinario destina-se ao tratamento individual dos animais. Ndo administrar para
prevengdo de doengas ou como parte dos programas sanitarios das exploragdes. O tratamento de
grupos de animais deve ser estritamente limitado a surtos de doengas de acordo com as condi¢des de
utilizagdo aprovadas.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais

As penicilinas e cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) apos injecdo, inalagdo,
ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode conduzir a reagdes cruzadas
com as cefalosporinas e vice-versa. As reagdes alérgicas a estas substancias podem, por vezes, ser
graves.
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Nao manipular este medicamento veterinario se sabe que ¢ sensivel a ele, ou se foi aconselhado a nao
trabalhar com estas preparagdes.

Se apods exposicdo ao medicamento veterinario desenvolver sintomas tais como erupgao cutinea, deve
procurar aconselhamento médico e mostrar-lhe estas adverténcias.

O aparecimento de sintomas mais graves como, edema da face, labios ou olhos ou dificuldade
respiratoria requerem cuidados médicos urgentes.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e severidade)

Podem ocorrer reacdes de hipersensibilidade ndo relacionada com a dose. Reacgdes alérgicas (por
exemplo, reagdes cutaneas, choque anafilatico) podem ocorrer ocasionalmente.

Em suinos, foram observadas em alguns animais até 20 dias ap6s a injecdo, reacdes leves no local da
injecdo tais como descoloragdo da fascia ou da gordura,.

Em bovinos, foi observado, em estudos, tumefagao e firmeza no local de injecdo, ap6s administragao
SC. Em muitos animais, foram observadas reac¢des inflamatdrias locais cronicas leve a moderadas até
42 dias apo0s a injecao.

4.7 Utilizacao durante a gestacio, lactacio ou postura

Embora os estudos em animais de laboratério ndo demonstrarem qualquer evidéncia de efeitos
teratogénicos, aborto ou influéncia na reproducdo, a seguranca do ceftiofur ndo foi investigada
especificamente em vacas e porcas gestantes.

Utilizar apenas de acordo com a avaliag¢@o beneficio/risco pelo médico-veterinario responsavel.
4.8 Interacdes medicamentosas e outras formas de interacio

Desconhecidas.

4.9 Posologia, e via de administracio

Antes de administrar, agitar vigorosamente o frasco durante o maximo de 60 segundos ou até o
medicamento veterinario estar adequadamente misturado.

Suinos:

3 mg ceftiofur /kg p.c./dia durante 3 dias por injecdo intramuscular, ou seja, 1 ml/16 Kg p.c. por
administracio.

Nao administrar mais de 4 ml por local de injecdo.

Bovinos:

Tratamento da doenga respiratoria: 1 mg ceftiofur/Kg p.c./dia durante 3 a 5 dias por inje¢@o subcutinea
ou seja 1 ml/ 50 Kg p.c. por administragéo.

Tratamento da necrobacilose interdigital aguda: 1 mg ceftiofur/Kg p.c./dia durante 3 dias por injegdo
subcutanea ou seja 1 ml/50 Kg p.c. por administragao.
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Metrite pds-parto aguda dentro de 10 dias apds parto: 1 mg ceftiofur/Kg p.c./dia durante 5 dias
consecutivos por injecao subcutinea ou seja 1 ml/50 kg p.c. por administracao.
Nao administrar mais de 13 ml por local de injecao.

As inje¢des subsequentes devem ser administradas em locais diferentes.

Os frascos de 50 ml e 100 ml podem ser perfurados 50 vezes no maximo. Os frascos de 250 ml podem
ser perfurados 33 vezes no mdximo. Caso contrario, recomenda-se a utilizacdo de seringa multidose.
Em alguns casos de metrite aguda pos-parto, podera ser necessaria uma terapia de suporte adicional.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

Em suinos, a baixa toxicidade do ceftiofur foi demonstrada usando ceftiofur sédico em doses 8 vezes
superiores a dose diaria recomendada de ceftiofur, administradas por via intramuscular, durante 15
dias consecutivos.

Em bovinos, ndo foram observados sinais de toxicidade sistémica apds sobredosagens consideraveis
por via parenteral.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Suinos:
- Carne e visceras: 2 dias.

Bovinos:
- Carne e visceras: 6 dias.
- Leite: zero dias.

S. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo Farmacoterapéutico: Antibacterianos para uso sistémico, cefalosporinas de 3* geragao
Codigo ATCvet: QJ01DA90

5.1 Propriedades farmacodinimicas

O Ceftiofur é uma cefalosporina de ultima geragdo, a qual é ativa contra muitas bactérias Gram-
positivas e Gram-negativas. Ceftiofur atua por inibi¢do da sintese da parede celular bacteriana,
possuindo assim propriedades bactericidas.

Os beta-lactamicos atuam por interferéncia na sintese da parece celular da bactéria. A sintese da
parede celular depende das enzimas denominadas proteinas de ligacdo a penicilina (PBP’s). As
bactérias desenvolvem resisténcia as cefalosporinas por quatro mecanismos basicos: 1) alterando ou
adquirindo proteinas de ligacdo a penicilina insensiveis a um betalactdmico; 2) alterando a
permeabilidade da célula aos betalactdmicos; 3) produzindo beta-lactamases que cortam o anel da
molécula ou 4) efluxo ativo.

Algumas beta-lactamases, documentadas em microrganismos entéricos Gram-negativos, podem
conferir elevadas CMI’s em diferentes graus para as cefalosporinas de terceira e quarta geragao,
assim como penicilinas, ampicilinas, combina¢des inibidoras de beta-lactamicos e cefalosporinas de
primeira e segunda geracao.
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O Ceftiofur ¢ ativo contra os seguintes microorganismos que estdo envolvidos em doengas
respiratorias de suinos: Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae e Streptococcus
suis. A Bordetella bronchiseptica ¢ intrinsecamente nao sensivel ao ceftiofur.

Ceftiofur é também ativo contra bactérias envolvidas na doencga respiratdria de bovinos: Pasteurella
multocida, Mannheimia haemolytica (anteriormente Pasteurella haemolytica), Histophilus somni
(anteriormente Hemophilus somnus); bactérias envolvidas na peeira aguda de bovinos (necrobacilose
interdigital):  Fusobacterium  necrophorum, Bacteroides melaninogenicus (Porphyromonas
asaccharolytica); e bactérias associadas a metrites agudas pos-parto (puerperal): Escherichia coli,
Arcanobacterium pyogenes e Fusobacterium necrophorum.

Foram determinadas as seguintes Concentragdes Minimas Inibitorias (CMI) para o ceftiofur em
isolados de bactérias alvo na Europa, isolados de animais doentes:

SUINOS

Organismo (numero de isolados) CMI intervalo (ug/ml) CMI90 (ng/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
Haemophylus parasuis (16) <0.03-0.13 <0.03
BOVINOS

Organismo (numero de isolados) CMI intervalo (ug/ml) CMI90 (ng/ml)
Mannheimia spp (87) <0.03 * <0.03

P. multocida (42) <0.03-0.12 <0.03

H. somni (24) <0.03 * <0.03
Arcanobacterium pyogenes (123) <0.03-0.5 0.25
Escherichia coli (188) 0.13->32.0 0.5
Fusobacterium r'zecrophorum (67) <0.06-013 ND

(de casos de peeira)

Fusobacterium necrophorum (2) <0.03—0.06 ND

(de casos de metrite aguda)

* Sem intervalo, todos os isolados apresentaram o mesmo valor. ND: Nao determinado

Sdo recomendados pela CLSI os seguintes breakpoints para os agentes patogénicos respiratdrios de
suinos e bovinos que constam das indica¢des na rotulagem do medicamento veterinario:

Diametro da zona (mm) CMI (pg/ml) Interpretacao
>21 <2.0 (S) Sensivel

18-20 4.0 (D) Intermédio

<17 > 8.0 R (Resistente)

Nao foram até ao momento determinados breakpoints para agentes patogénicos associados com peeira
ou metrite aguda pos-parto em vacas.

5.2 Propriedades farmacocinéticas
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Apo6s administragdo, o ceftiofur ¢ rapidamente metabolizado em desfuroilceftiofur, o principal
metabolito ativo.

O desfuroilceftiofur tem uma atividade antimicrobiana equivalente a do ceftiofur contra as principais
bactérias envolvidas na patologia respiratdria dos animais. O metabolito ativo € reversivelmente fixado
a proteinas plasmaticas. Devido ao transporte com estas proteinas o metabolito concentra-se no local
de infegdo, ¢ ativo e permanece ativo na presenca de tecido necrotico e detritos.

Em suinos aos quais foi administrada uma dose tinica intramuscular de 3 mg/kg peso corporal (pc), foi
atingida a concentracdo plasmdtica maxima de 11,8 = 1,67 pg/ml, apds 1 hora; a semi-vida de
eliminacdo (t;,) de desfuroilceftiofur foi de 16,7 + 2,3 horas. Nao foi observada acumulacdo de
desfuroilceftiofur apés uma dose de 3 mg de ceftiofur/kg p.c./dia administrada durante 3 dias.

A eliminagdo ocorreu essencialmente através da urina (mais de 70 %). Em média 12-15% foi
eliminada através das fezes.

A biodisponibilidade do ceftiofur ¢ imediata apds a administragdo intramuscular.

Apobs uma dose Unica de 1 mg/kg peso corporal administrada por via subcutdnea em bovinos, foi
atingida a concentracdo plasmatica maxima de 2,85 = 1,11 pg/ml ao fim de 2 horas apos a
administracdo. Em vacas saudéveis, foi obtida uma C,,,x de 2,25 £ 0,79 pg/ml no endométrio 5 * 2
horas ap6s uma Unica administragdo. As concentragdes maximas atingidas nas carunculas e loquias de
vacas saudaveis foram de 1,11 + 0,24 pug/ml e 0,98 £ 0,25 pg/ml, respetivamente.

A semi-vida de eliminagdo (t;,) de desfuroilceftiofur nos bovinos ¢ de 11,5 = 2,57 horas. Nao se
observou nenhuma acumulacdo ap6s um tratamento diario superior a 5 dias. A elimina¢do ocorreu
essencialmente através da urina (mais de 55 %); 31 % da dose foi recuperada nas fezes.

A biodisponibilidade do ceftiofur ¢ imediata apds a administracdo subcutanea.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Polisorbato 80

Triglicéridos de cadeia média

Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario nao deve ser misturado com
qualquer outro.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade apés primeira abertura do recipiente: 28 dias.

6.4. Precaucdes especiais de conservacao
Conservar a temperatura inferior a 25° C.

6.5 Natureza e composicio do acondicionamento primario
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Caixa de cartdo com um frasco de vidro (tipo I) de 50 ml, 100 ml ou 250 ml.
Caixa de cartdo com 10 frascos de vidro (tipo I) de 50 ou 100 ml.

Os frascos de vidro de 50 ou 100 ml tém rolha de clorobutilo e cadpsula em aluminio com sistema flip-
off de plastico.
Os frascos de vidro de 250 tém rolha de bromobutilo e capsula em aluminio com sistema pull-off.

Algumas apresentacdes poderdo nao ser comercializadas.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com a
legislacdo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Zoetis Portugal, Lda

Lagoas Park — Edificio 10

2740-244 Porto Salvo

Portugal

8. NUMERO(S) DA DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
A.LM. n" 51194

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Dezembro 2010

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Dezembro 2013

11. PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Nao aplicavel.
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM

Direcgéo Geral de Alimentagéo e Veterinaria - DSMDS
Ultima revisao dos textos Dezembro de 2013
Pagina 10 de 23



Direcao Geral
de Alimentagac
e Veterinaria

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartao— 50/ 100 /250 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

EXCENEL EVO, 50 mg/ml suspensao injetavel para suinos ¢ bovinos.

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém 50 mg/ml de ceftiofur (sob a forma de cloridrato)

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injetavel.

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml

100 ml

250 ml

Caixa de cartdo com 10x 50 ml
Caixa de cartdo com 10x 100 ml

| 5.  ESPECIES-ALVO

Suinos e bovinos.

| 6. INDICACOES

Em suinos: para o tratamento da doenga respiratoria bacteriana.

Em bovinos: para o tratamento da doencga respiratoria bacteriana, necrobacilose interdigital aguda
(panaricio, peeira) e tratamento da componente bacteriana da metrite aguda p6s-parto (puerperal) nos
10 dias apos o parto.
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Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, agitar vigorosamente o frasco durante 60 segundos no maximo ou até o
medicamento veterinario estar adequadamente misturado.

Em suinos: 3 mg ceftiofur/Kg p.c./dia durante 3 dias por inje¢ao intramuscular, ou seja, 1 ml/16 Kg p.c.
por administragao.

Bovinos: 1 mg ceftiofur/ Kg p.c./ dia por inje¢do subcutanea, ou seja, 1 ml/50 Kg p.c. por administragao,
durante 3 a 5 dias para doenga respiratoria, 3 dias para necrobacilose interdigital aguda e 5 dias para a

metrite pos-parto aguda dentro dos 10 dias apos parto.

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8 INTERVALO DE SEGURANCA

Suinos: carne e visceras: 2 dias.

Bovinos: carne e visceras: 6 dias; leite: zero dias.

9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Agitar bem o frasco antes da administracao a fim de obter uma suspensao.

Nao administrar a animais com hipersensibilidade conhecida ao ceftiofur ou outros antibidticos beta-
lactdmicos. Nao administrar por via intravenosa.

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP: MM/AAAA

[Data limite de administrago: |

Prazo de validade apds primeira abertura do recipiente: 28 dias.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
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12.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
a legislacdo em vigor.

13. MENCAO :‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAQO, se for caso
disso

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Zoetis Portugal, Lda
Lagoas Park — Edificio 10
2740-271 Porto Salvo
Portugal

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n° 51194

‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco 50 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

EXCENEL EVO, 50 mg/ml suspensao injetavel para suinos e bovinos

| 2.

COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Cada ml contém 50 mg/ml de ceftiofur (sob a forma de cloridrato)

| 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

50 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Posologia
Bovinos: 1 mg de ceftiofur/kg p.c./dia por via subcutanea.
Suinos: 3 mg de ceftiofur/kg p.c./dia por via intramuscular.

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

5. INTERVALO DE SEGURANCA

Suinos: carne e visceras: 2 dias.

Bovinos: carne e visceras: 6 dias; leite: zero dias.

| 6.  NUMERO DO LOTE

Lote {ntimero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP: MM/AAAA

Data limite de administragio: |

Ap0s a primeira abertura, administrar até 28 dias.

8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”
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USO VETERINARIO

9. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Zoetis Portugal, Lda
Lagoas Park — Edificio 10
2740-271 Porto Salvo
Portugal

10. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n° 51194
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco— 100 /250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

EXCENEL EVO, 50 mg/ml suspensao injetavel para suinos e bovinos
Ceftiofur (sob a forma de cloridrato de ceftiofur).

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém 50 mg/ml de ceftiofur (sob a forma de cloridrato)

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injetavel

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml

250 ml

Caixa de cartdo com 10x 50 ml
Caixa de cartdo com 10x 100 ml

| 5.  ESPECIES-ALVO

Suinos e bovinos.

| 6.  INDICACAO (INDICACOES)

Infegdes associadas a bactérias sensiveis ao ceftiofur; antes de utilizar, leia o folheto informativo.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO
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Antes de administrar, agitar vigorosamente o frasco durante 60 segundos no maximo ou até o
medicamento veterinario estar adequadamente misturado.

Suinos: 3 mg de ceftiofur/kg p.c./dia por via intramuscular, ou seja, 1 ml/16 kg p.c, por administragao.
Bovinos: 1 mg de ceftiofur/kg p.c./dia por via subcutanea, ou seja, 1 ml/50 kg p.c. por administragao.

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Suinos: carne e visceras: 2 dias.

Bovinos: carne e visceras: 6 dias; leite: zero dias.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Agitar bem o frasco antes da administragdo a fim de obter uma suspensao.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP: MM/AAAA

H)ata limite de administracgao: |

Ap0s a primeira abertura, administrar até 28 dias.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMI}‘IACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUSDESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacgao: leia o folheto informativo.

13. MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso

USO VETERINARIO
Exclusivamente para uso veterinario - medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance ¢ da vista das criangas.
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15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Zoetis Portugal, Lda
Lagoas Park — Edificio 10
2740-271 Porto Salvo
Portugal

| 16.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n° 51194

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {nimero}
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FOLHETO INFORMATIVO
EXCENEL EVO, 50 mg/ml Suspensao injetavel para suinos ¢ bovinos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCA,O NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Responsavel pela autorizacio de introdu¢io no mercado
Zoetis Portugal, Lda

Lagoas Park — Edificio 10

2740-271 Porto Salvo

Portugal

Fabricante responsavel pela libertacao dos lotes no EEE:
Pfizer Manufacturing Belgium NV

Rijksweg 12

2870 Puurs

Bélgica

Ou

Pfizer Service Company
Hoge Wei 10

1930 Zaventem

Bélgica

Ou

Zoetis Belgium SA

R. Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
Bélgica

2.  NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

EXCENEL EVO, 50 mg/ml suspensdo injetavel para suinos ¢ bovinos

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Substéncia ativa:

Cloridrato de Ceftiofur, equivalente a 50 mg de ceftiofur por ml

Suspensdo opaca, branca a esbranquicada.
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4. INDICACOES
Infec¢des associadas a bactérias sensiveis ao ceftiofur:

Em suinos:
Para o tratamento da doenga respiratoria bacteriana associada a Pasteurella multocida, Actinobacillus
pleuropneumoniae e Streptococcus suis.

Em bovinos:

Para o tratamento da doenca respiratoria bacteriana associada a Mannheimia haemolytica
(anteriormente Pasteurella haemolytica), Pasteurella multocida e Histophilus somni (anteriormente
Haemophilus somnus).

Para o tratamento da necrobacilose interdigital aguda (panaricio, peeira), associada a Fusobacterium
necrophorum e Bacteroides melaninogenicus (Porphyromonas asaccharolytica).

Para tratamento da componente bacteriana da metrite aguda pos-parto (puerperal) nos 10 dias apds o
parto associada a Escherichia coli, Arcanobacterium pyogenes e Fusobacterium necrophorum,
sensiveis ao ceftiofur, onde o tratamento com outro antimicrobiano tenha falhado.

5. CONTRAINDICACOES

Nao administrar a animais que previamente mostraram hipersensibilidade ao ceftiofur ¢ a outros
antibioticos B-lactamicos.

Nao administrar por via intravenosa.

Nao administrar em aves (incluindo ovos) devido ao risco de desenvolvimento de resisténcias
antimicrobianas a humanos.

6. REACOES ADVERSAS

Podem ocorrer reagdes de hipersensibilidade ndo relacionadas com a dose. Reagdes alérgicas (por
exemplo, reagdes cutaneas, choque anafilatico) podem ocorrer ocasionalmente.

Em suinos, foram observadas em alguns animais até 20 dias ap6s a administracdo, reagdes leves no
local da injecdo tais como descoloragdo da fascia ou da gordura.

Em bovinos, foi observado, em estudos, tumefagdo e firmeza no local da injecdo apos administragdo
SC. Foi observada inflamagdo crénica local leve a moderada na maior parte dos animais até 42 dias

apos a administragdo.

Se detetar outras reagdes graves ou reagdes ndo mencionadas neste folheto informativo, por favor
informe o seu médico veterinario.

7.  ESPECIES-ALVO
Suinos e bovinos

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
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Suinos:

3 mg ceftiofur /kg p.c./dia durante 3 dias por injecdo intramuscular, ou seja, 1 ml/16 Kg p.c. em cada
injecdo.

Nao deve ser administrado mais de 4 ml por local de injegao.

Bovinos:

Tratamento da doenga respiratéria: 1 mg ceftiofur/Kg p.c./dia durante 3 a 5 dias por inje¢do subcutinea
ou seja 1 ml/ 50 Kg p.c. por administracao.

Tratamento da necrobacilose interdigital aguda: 1 mg ceftiofur/Kg p.c./dia durante 3 dias por injecdo
subcutanea ou seja 1 ml/50 Kg p.c. por administragao.

Metrite pos-parto aguda no periodo de 10 dias apds parto: 1 mg ceftiofur/Kg p.c./dia durante 5 dias
consecutivos por injecao subcutanea ou seja 1 ml/50 kg p.c. por administracao.

Nao deve ser administrado mais de 13 ml por local de injegéo.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Antes de administrar, agitar vigorosamente o frasco durante 60 segundos no maximo ou até o
medicamento veterinario estar adequadamente misturado.

Injegdes subsequentes devem ser administradas noutros locais de injegao.

Os frascos de 50 ml e 100 ml podem ser perfurados no maximo até 50 vezes. O frasco de 250 ml pode
ser perfurado no maximo até 33 vezes. Caso contrario, recomenda-se a utilizagdo de uma seringa
multidose.

Em alguns casos de metrite aguda pds-parto, poderd ser necessaria uma terapéutica de suporte
adicional.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Suinos: carne e visceras: 2 dias.
Bovinos: carne e visceras: 6 dias; leite: zero dias.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Nao administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo depois da abreviatura EXP.
Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente: 28 dias.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucées especiais para utilizacio em animais

No caso de ocorrer alguma reagdo alérgica, o tratamento deve ser retirado.

Nao administrar como profilaxia em caso de retencdo placentaria.

O medicamento veterinario destina-se ao tratamento individual de animais. Nao administrar para

prevengao de doenga ou como parte dos programas sanitarios da exploragdo. O tratamento de grupos
de animais deve ser estritamente limitada a surtos de doenga de acordo com as indicagdes aprovadas
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de utilizacdo. O uso inapropriado do medicamento veterindrio pode aumentar a prevaléncia das
bactérias resistentes as cefalosporinas.

A utilizacio do medicamento veterinario pode constituir um risco para a saude publica
devido ao desenvolvimento de resisténcia antimicrobiana.

O medicamento veterinario deve ser reservado para o tratamento de situacdes clinicas que tenham

tido, ou que se preveja que venham a ter, fraca resposta aos antimicrobianos de primeira linha de
tratamento. A administracdo do medicamento veterinario devera ter em consideracéo as politicas

antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais. Uma administracdo excessiva, incluindo a
administracdo fora das indicacdes do RCMV, pode aumentar a prevaléncia de resisténcias

bacterianas ao medicamento veterinario. Sempre que possivel, a administracdo do medicamento
veterinario devera ser baseada em testes de sensibilidade.

Embora os estudos em animais de laboratério ndo demonstrem qualquer evidéncia de efeitos
teratogénicos, aborto ou influéncia na reprodugdo, a seguranga reprodutiva do ceftiofur nao foi
investigada em bovinos e suinos gestantes. Utilizar apenas de acordo com a avaliagdo beneficio/risco
efetuada pelo médico-veterinario responsavel.

Em suinos, a baixa toxicidade do ceftiofur foi demonstrada usando ceftiofur sédico em doses 8 vezes
superiores a dose didria recomendada de ceftiofur, administradas por via intramuscular, durante 15
dias consecutivos. Em bovinos, ndo foram observados sinais de toxicidade sistémica apos
sobredosagens consideraveis por via parenteral.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento aos animais

As penicilinas e cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) apos injecdo, inalagdo,
ingestao ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode conduzir a reagdes cruzadas
com as cefalosporinas e vice-versa. As reacdes alérgicas a estas substancias podem, por vezes, ser
graves.

Nao manipular este medicamento veterindrio se sabe que € sensivel a ele, ou se foi aconselhado a ndo
trabalhar com estas preparacdes.

Se ap6s exposicdo ao medicamento veterindrio desenvolver sintomas tais como erupcao cutanea, deve
procurar aconselhamento médico e mostrar-lhe estas adverténcias.

O aparecimento de sintomas mais graves como, edema da face, labios ou olhos ou dificuldade
respiratoria requerem cuidados médicos urgentes.

Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de compatibilidade, o medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros medicamentos veterinarios.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMn}IAcAo DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO
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O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com a
legislacao em vigor.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Dezembro 2013

15. OUTRAS INFORMACOES

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria

AIM n° 51194

O medicamento veterinario é fornecido em frascos de 50, 100 ou 250 ml. E possivel que nio sejam
comercializadas todas as apresentagoes.

Direcgéo Geral de Alimentagéo e Veterinaria - DSMDS
Ultima revisao dos textos Dezembro de 2013
Pagina 23 de 23



