1. VETERINER TIBBi URUNUN ismi

EXCEDE®

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her ml :

Aktif madde : 200 mg Seftiofur kristalin serbest asit
Yardimci maddeler:

Yardimci maddelerin tam listesi igin bolim 6.1."e bakiniz
3. FARMASOTIK SEKIL

Enjeksiyonluk slispansiyon

4. KLINiK OZELLIKLER

4.1 Hedef tur

Sigir

4.2 Her bir hedef tiir igin kullanim alani

Excede® enjeksiyonluk siispansiyon besi ve laktasyonda olan ve laktasyonda olmayan Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida ve Histophilus somni’nin neden oldugu solunum yolu hastaliginin tedavisinde, Fusobacterium necrophorum ve
Porphyromonas levii’nin neden oldugu ayak ¢lrtginin (interdigital necrobasillosis) tedavisinde ve laktasyondaki sit sigirlarinda
post partum dénemde ilk 10 giin igerisinde seftiofura duyarli bakterilerin neden oldugu akut metritis’in tedavisinde endikedir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Ceftiofur’a daha 6nceden duyarli oldugu bilinen hayvanlarda kullanimi kontrendikedir. Penisilin, sefalosporinlere ve diger beta
laktam antibiyotiklere karsi asiri duyarhligi bilinen hayvanlarda kullanilmamalidir. Excede® enjeksiyonluk ¢6zeltinin kazara kulak
arter veya ven ici enjeksiyonunun ani 6liimlere yol agmasi muhtemeldir. Ruminasyona baslamamis buzagilarda kullaniimamahdir.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Onerilen uygulama yolundan farkl yollarla uygulama (boyun bélgesinden deri alti yolla uygulama yada kas ici uygulama) yada
onerilen dozun Uzerinde uygulama istenmeyen kalintilara neden olabilir. Ruminasyona baslamamis buzagilarda arinma siresi
tespit edilmemistir. Bu nedenle et icin beslenen buzagilara uygulanmamaldir.

4.5 Kullanima iligkin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Sistemik olarak uygulanan genis spektrumlu sefalosporinler (seftiofur gibi 3. ve 4. Kusak) diger antibiyotiklerin etkili olmadigi
ya da yeterince etkili olamayacaginin disiiniildigli durumlarda tercih edilmelidirler. Uriin 6zellikleri 6zetinde belirtilen
talimatlara uygun olmayan kullanima bagh artan uygulama seftiofura direngli mikroorganizma sayisini arttirabilir. Kullanim
konusunda yerel yonetmelik ve talimatlar gz oniine alinmalidir. Mimkin olan durumlarda sefalosporinler anitmikrobiyal
duyarhlik test sonuglarina gore kullaniimalidir. Tedavi stratejisi degerlendirilirken, stri yonetimi pratiginin gelistirilmesi ve
uygun Urilnler ile destekleyici uygulamalar (6rn. dezenfektanlar) g6z 6nine alinmalidir. Dogum sonrasi sonun atiimadigi
durumlarda proflaksi amaciyla kullanilmamalidir.

(i) Ortint uygulayana iliskin dzel uyarilar

Penisilinler ve sefalosporinler duyarh bireylerde allerjik reaksiyonlara sebep olabilir. Penisilin, sefalosporinlere ve diger beta
laktam antibiyotiklere karsi asiri duyarhihgi bilinen kisiler ilaca temas etmemelidirler. Bu guruptaki antibiyotiklerin deri ile
temas! bazi bireylerde hafif seyirliden siddetliye kadar allerjik reaksiyonlara neden olabilir. llaca tekrarlayan ve uzun sireli
maruz kalma allerji ile sonuglanabilir. Deri, gz, agiz ve elbisenin Uriin ile direk temasindan kaginilmalidir. Penisilin ve
sefalosporinlere asiri duyarliligi oldugu bilinen bireyler bu siniftaki ilaglari uygulamamalidirlar. Eger kaza ile goze temas
ederse, goz su ile 15 dakika yikanmalidir. Deri ile temas halinde temas bdlgesi su ve sabun ile yikanmalidir. Eger ilag ile temas
sonucu deride kizariklik gibi allerji semptomlari ortaya ¢ikarsa, bir doktor ile temas edilmelidir. Yiizde, dudaklarda ve gozde
siskinlikler ve gli¢ solunum daha ciddi semptomlardir ve acil miidaheleyi gerektirirler.

4.6 istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)



Excede® enjeksiyonluk sispansiyonun sigirlara kulagin dis kismina deri alti yolla uygulanmasi sonrasi kalinlasma ve aseptik
hiicresel infiltrattan olusan siskinlik gorulebilir. Diger parenteral enjeksiyonlarda oldugu gibi, lokalize enjeksiyon sonrasi
bakteriyel enfeksiyonlar abse olusumu ile sonuglanabilir. Uygulamada hijyene dikkat edilmesi abse olusumunu 6nleyecektir.
Kulagin temeline uygulama sonrasi renk kaybi ve yangi uygulama sonrasi en az 13 gin kalici olabilir ve kesimhanede bu kismin
uzaklastirilmasina bagh olarak yenilebilir doku kaybina neden olabilir. Kulagin dis kisiminin orta 1/3’Une 20 ml’den fazla bir
hacmin uygulanmasi kiicik bir orandaki sigirda disari agik lezyonlara neden olabilir. yapilan uygulama kisa siireli bir agn
reaksiyonu ve enjeksiyon bdlgesinde 30 gline kadar kalici olabilen lokal siskinliklere neden olabilir. Excede® enjeksiyonluk
¢ozeltinin kulak arterine kaza ile enjeksiyonunun fatal etki sonuclanmasi muhtemeldir. Uriin ile 6000 hayvan iizerinde yapilan
klinik galismalarda kulak arterine hatali uygulama sonucu meydana gelen 3 6lim vakasi bildirilmistir. Yapilan etkinlik ve gtvenlik
calismalarinda antibiyotik yada formulasyona bagli herhangi diger bir sistemik etki tespit edilmemistir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

Fareler izerinde gerceklestirilen laboratuvar ¢calismalari teratojenik, fototoksik ve maternotoksik etkinin olmadigini géstermistir.
Excede’in gebe sigirlarda glvenligi ile ilgili spesifik ¢alismalar yapilmamistir. Bu veteriner uriini laktasyon déneminde
kullanilabilir. Yalnizca, sorumlu veteriner hekimler tarafindan yapilan yarar/risk degerlendirmesine uygun sekilde kullanilmahdir.

4.8 Diger ilaglarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Diger veteriner saglik triinleri ile etkilesimi bilinmedigi icin birlikte kullanilmamaldir.
4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Laktasyondaki sit sigirlarinda kulagin kafa ile bitisik arka kismina (kulagin temeli) deri alti enjeksiyonu seklinde kullanilir. Besi
sigirlar ve laktasyonda olmayan siit sigirlarina deri alti yolla kulagin dis ylzeyinin orta 1/3 kismina veya kulagin kafa ile bitisik
arka kismina (kulagin temeli) deri alti enjeksiyonu seklinde kullanilr.

Sigirlarda solunum yolu hastaligi ve ayak clirigiiniin tedavisi

Excede® enjeksiyonluk stispansiyon’un onerilen dozu deri alti yolla kulagin bas ile birlestigi bolgedeki dis kismina (kulagin temeli)
bir uygulama seklinde 6.6 mg/kg vicut agirhgidir (1.5 ml/45 kg viicut agirlhigi). Besi sigirlari ve laktasyonda olmayan sut sigirlarina
deri alti1 yolla kulagin dis ylzeyinin orta 1/3 kismina bir uygulama seklinde 6.6 mg/kg viicut agirhg dozunda uygulanabilir (1.5
ml/45 kg vicut agirhgi).

Akut metritisin tedavisi

Akut metritisin tedavisi igin doz deri alti yolla kulagin bas ile birlestigi bolgedeki dis kismina (kulagin temeli) bir uygulama
seklinde 6.6 mg/kg viicut agirhgidir (1.5 ml/45 kg viicut agirhigidir). ilk dozdan 72 saat sonra diger kulak (izerinde ayni bélgeye bir
doz daha uygulanir. Hayvanlarin biiyiik cogunlugu tedaviye 3-5 giin icinde cevap vereceklerdir. iyilesme goriilmedigi durumlarda
teshis tekrar gbzden gegirilmelidir.

Pratik uygulama tablosu

Vicut agirhig (kg) Doz (ml) Vicut agirhigi (kg) Doz (ml)
45 1.5 495 16.5
90 3 540 18
135 4.5 585 19.5
180 6 630 21
225 7.5 675 22.5
270 9 720 24
315 10.5 765 25.5
360 12 810 27
405 13.5 855 28.5
450 15 900 30
Uygulama

Sadece veteriner hekimler tarafindan Grinin etiket ve prospektiisiinde yer alan uyarilara dikkat edilerek uygulanmalidir. Dogru
dozaji saglamak ve yetersiz doz vermekten kagcinmak i¢in viicut agirhgl tam olarak belirlenmelidir. Uygulamadan 6nce sise 30 sn
boyunca iyice calkalanarak slspansiyonun karismasi saglanmalidir. Uygulama bdlgesine 30 ml’den fazla miktar enjekte
edilmemelidir. Uygulamada uzunlugu 1 inch (2.54 cm) ve capi 16 gauge olan igneye sahip enjektorlerin kullaniimasi
onerilmektedir. Kullanim sirasinda Grin tipasi en fazla 10 kez delinebilir.



Kulagin dis yiizeyinin orta 1/3 kismina uygulama

Uygulamadan oOnce sise iyice calkalanir. Sigirlarda kulagin dis kisimina deri alti yolla uygulama yapilmadan 6nce prospektis
okunmalidir.

- Kulagin dis ylizeyinin orta 1/3 kismina, kan damarlarina temas etmeden tek bir deri alti uygulama ile ilag depolanir (sekil 1 ve 2)
- Kan damarlarina, daha 6nceki implantlara, kulak kiipelerine yada kulak kiipesi deliklerine temas etmeyecek sekilde uygulama
noktasi belirlenir. Arter igi uygulama yapilmamalidir.

- Enjektor igeriginin tamami uygulanmalidir

- Dogru uygulandiginda uygulama noktasinda deri alti bir siskinlik olusacaktir

- Igneyi uygulama yerinden uzaklastirirken, uygulama noktasina baski uygulanir ve kulak temeline dogru masaj yapilir.

Sekil 1: Excede® enjeksiyonluk  ¢ozelti'nin  kulagin  dis  ylzeyinin  orta 1/3  kismina  uygulanmasi

Sekil 2 : Dis kulak Gzerinde ana kulak arterlerinin ve 6nerilen uygulama noktalari. Excede® enjeksiyonluk ¢ozeltinin arterlere
uygulanmasinin 6lim ile sonuglanmasi muhtemeldir.
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Kulagin temel kismina uygulama

Uygulamadan once sise iyice galkalanir. Sigirlarda kulagin bas ile birlestigi bolgedeki dis kismina (kulagin temeli) deri alti yolla
uygulama yapilmadan énce prospektiis okunmalidir.

- Enjektor uygulama yapilacak kulagin arkasinda ters yondeki géze dogru olan hayali hat yoninde tutulur (Sekil 3 ve 4)

- Igne yukarida belirtilen a¢i muhafaza edilerek kulagin dis kisminin bas ile birlestigi yerdeki (kulak temeli) gevsek deri altina
uygulanir.

- Enjektor igeriginin tamami uygulanmalhdir

- Excede® enjeksiyonluk ¢ozelti boyun bolgesine uygulanmamalidir.

Sekil 3: Excede® enjeksiyonluk ¢ozeltinin kulagin bas ile birlestigi bélgedeki dis kismina (kulagin temeli) deri alti yolla uygulanmasi



Sekil 4: Excede® enjeksiyonluk ¢ézeltinin kulagin bas ile birlestigi bolgedeki dis kismina (kulagin temeli) deri alti yolla uygulanmasi
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4.10 Doz agimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Sigirlarda seftiour’'un 55 mg/kg canli agirlik/giin dozunda 5 giin stireyle uygulanmasinin herhangi bir sistemik toksik etkiye neden
olmadigi gérilmustir.

4.11 Kalinti arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Et ve sakatat: 13 giin

sat: Sifir giin

Et arinma sliresine uyulabilmesi igin, yalnizca kulak tabani lokasyonunda yenilebilir olmayan dokuya derialti yolla uygulanmasi
gerekmektedir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakoterapotik grup: Antienfeksiy6z maddeler/Antibiyotikler
ATCvet kodu: QJ01DD90
5.1 Farmakodinamik ozellikler

Seftiofur Gglincl jenerasyon bir sefalosporindir. gram negatif ve pozitif bakterileri kapsayan genis bir etki spektumuna sahiptir.
Bakteri hiicre duvari sentezine mani olarak bakterisidal bir aktivite gosterir. Seftiofur’'un invitro olarak ¢ 6nemli sigir solunum
yolu patojeni Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida ve Histophilus somni ve sigir ayak ¢liriigii etkenleri Fusobacterium
necrophorum ve Porphyromonas levii'ye karsi etkinligi belirlenmistir.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Seftiofur uygulama sonrasi viicut icersinde hizla metabolize olarak asil metabolit olan desfuroilseftiofur’a donlsur. Seftiofur ve
desfuroilseftiofur % 70-90 oraninda plazma proteinlerine baglanmaktadirlar. Excede enjeksiyonluk ¢dzeltinin besi sigirlari, ve
laktasyonda olan ve olmayan sut sigirlarina kulagin dis ylzeyinin orta 1/3 kismina yada kulagin temeline tek doz olarak deri alti
yolla uygulanmasi sonucunda, plazmada hedef patojenlerin MIC90 degerleri lzerindeki konsantrasyonlar 150 saatten az
olmayan bir siire devam ettirilir. Excede enjeksiyonluk ¢6zeltinin kulagin dis ylzeyinin orta 1/3 kismina yada kulagin temeline tek



doz olarak deri alti yolla uygulanmasinin terapétik olarak esdeger oldugu gosterilmistir. Seftiofur ve desfuroilseftiofur viicuttan %
60-80 oraninda idrar yoluyla, geri kalan kisim ise digki ile atilmaktadir.

6. FARMASOTIiK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddeler

- Mikronize edilmis Seftiofur Kristalimsi Serbest Asit

- Orta Zincirli Trigliseritler, tasit maddenin % 80'i (v/v)

- Kimyasal olarak Modifiye Edilmis Pamuk Cekirdegi Yagi, tasit maddenin %20si (v/v)
6.2 Gegimsizlikler

Gegimlilik galismalari mevcut olmadigindan, bu veteriner tibbi irinu bagka veteriner tibbi triinleriyle karigtirlmamalidir.

6.3 Raf omri

Satisa sunulmus haliyle raf dmri : 24 ay

ic ambalaj acildiktan sonraki raf émrii : 28 giin

6.4 Muhafaza sartlari

Orjinal ambalajinda, 20-25 C’ ler arasinda glines isigindan koruyarak saklayiniz. Buzdolabinda saklamayiniz. Dondurmayiniz.
6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

Karton kutu icerisinde, gri klorobiitil tapa, aliiminyum sizdirmaz basliklar ve yesil flip-off kapak ile kapatilmis 100 ml’lik Ph.Eur Tip
| renksiz cam siselerde sunulmustur.

6.6 Kullanilmig veya arta kalan iiriiniin imhasina iligkin 6zel nlemler

Kullanilmamis veteriner tibbi Girlinii ya da bu tir Grinlerin kullanimindan kaynaklanan atik maddeler, yerel gerekliliklere uygun
sekilde atilmahdir.

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI

Zoetis Hayvan Sagligi Ltd Sti. Buyaka iki sitesi kule 2, 34771 Umraniye istanbul
Uretim Yeri : Zoetis Inc. Kalamazoo, East Kilgore Road, Michigan 49001, ABD
8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI

13/076

9. PAZARLAMA iZNi TARiHi, GUNCELLEME VE YENILEME TARIHi

26.01.2011- 21.03.2019

10. SON DUZENLEME TARiHi: 29.05.2019



