1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
EXCENEL

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Aktif madde:

Toz igeren 1 sise ;

Seftiofur (sodyum olarak )................... 1 gram
veya

Seftiofur (sodyum olarak )................... 4 gram

Sulandirilmis tirtiniin her ml’si 50 mg seftiofur igerir.

Coziicii iceren sise ; 1 ml’de;
Benzil alkol (koruyucu).................oe..n.. 9.45 mg

Yardimecr maddeler: Yardimcir maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.”e bakiniz

3. FARMASOTIK SEKIiL
Enjeksiyonluk ¢ozelti tozu ve ¢oziiciisii
Tozun rengi uguk beyaz renkten acik kahverengi renge degisebilir.

4. KLINIK OZELLIiKLER

4.1 Hedef tiir
Sigir, at

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam
Sigirlarda seftiofura duyarls;

- Mannheimia haemolytica (eski ismi Pasteurella haemolytica), Pasteurella multocida
ve Histophilus somni (eski ismi Haemophilus somnus) suslar1 tarafindan meydana
getirilen solunum sistemi enfeksiyonlarinin tedavisi,

- Fusobacterium necrophorum ve Bacteroides melaninogenicus (Porphyromonas
asaccharolytica) tarafindan meydana getirilen akut interdijital necrobacillosis
(panarisyum, foot root) tedavisi,

Atlarda seftiofura duyarls;
- Streptococcus zooepidermicus ve Streptococcus equi, Staphylococcus spp ve/veya
Pasteurella spp’nin katildig1 solunum sistemi enfeksiyonlarinin tedavisi

4.3 Kontrendikasyonlar

Seftiofura veya betalaktamlara duyarli oldugu bilinen hayvanlarda uygulanmaz. Damar igi
uygulanmaz. Diger sefalosporinlere veya betalaktamlara dine¢ gelismis vakalarda
kullanilmaz. Yumurtacilar da dahil olmak iizere, antimikrobiyal direncin insanlar igin tehlike
riskine karsi, tavuklarda kullanilmaz.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar
Atlarda stres altinda antibiyotik uygulamalari, 6liimciil olabilen akut diareye neden olabilir.
Akut diare goriiliirse, antimikrobiyal uygulamasi kesilmeli ve uygun tedavi uygulanmalidir.



4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(1) Hayvanlarda kullanima iligskin 6zel uyarilar

Kullanmadan once siispansiyon haline tekrar doniismesi i¢in siseyi iyice ¢alkalayimiz. Alerjik
reaksiyon gozlemlenmesi halinde tedavi kesilmelidir. Bu iiriin, (6rnegin gida yolu ile) insan
saglig i¢in risk olusturabilecek, genislemis spektrumlu beta laktamaz iireten direngli suslar
icin secicidir. Bu nedenle bu iirlin, baslangi¢c tedavisinin zayif sonuclandigi veya
sonu¢lanmasinin beklendigi (bakteriyolojik tant konulmaksizin tedavinin baglatilmasi
gerektigi siddetli akut durumlar) durumlar i¢in rezerv antibiyotik olarak tutulmalidir.

Bu iiriintin kullaniminda bolgesel ve iilkesel antimikrobiyal politikalar dikkate alinmalidir. Bu
iiriiniin, bu belgede belirtilen sekilden farkli kullanimi da dahil, artan kullanimi direncli
bakterilerin prevalansinda artisa neden olabilir. Bu nedenle {iriini miimkiin oldugunca
duyarlilik testi sonuglarina gore kullanilmalidir. Plasentanin retensiyonu durumunda koruyucu
amagla kullanilmaz.

Bu iiriin bireysel tedavi i¢indir. Hastaliklardan korunma veya siirii sagligi programlarinin bir
pargasi olarak kullanilmaz. Hayvanlarin grup halinde tedavisi, onaylanmis kullanim sartlarina
uygun sekilde sadece salgin hastaliklarla sinirlandirilmalidir.

(i1) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Penisilin ve sefalosporinler, enjeksiyon, soluma, agiz yoluyla alma veya deri temasi
sonrasinda asir1 duyarlilik (alerji) reaksiyonlarina neden olabilir. Penislinlere duyarlilik,
sefalosporinlere duyarliga (veya tam tersi) neden olur. Nadiren bu reaksiyonlar ¢ok ciddi
olabilir.

Duyarli iseniz ve bu tiir tirlinlerle ¢alismamaniz yoniinde tibbi bir 6neri almis iseniz bu {irline
dokunmayiniz. Uriinii kazara kendinize enjekte etmemek igin gerekli dnlemleri alimz. Boyle
bir durumda acilen bir saglik kurulusuna bagvurunuz.

Deride kizariklik gibi belirtiler gelisirse acilen tibbi tedavi aliniz ve saglik goérevlisine bu
uyarty1 gosteriniz.

Yiiz, dudak veya gozde sisme veya nefes almada zorluk gibi belirtiler ¢ok ciddi olup, ¢ok acil
olarak tibbi tedavi almaniz1 gerektirir. Kullanimdan sonar ellerinizi yikaymiz.

(1i1) Diger uyarilar

4.6 istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Sigirlarda enjeksiyon bolgesinde hafif agri goriilebilir. Atlarda enjeksiyon hafif irritasyona
neden olabilir. Lezyonlar kalic1 kii¢iik nekroz odaklarina doniisebilen muskuler rejenerasyona
doniigebilir. Uriiniin uygulanmasi, stres kosullar1 altindaki (ciddi fiziksel aktvite) atlarda
diareye (dizanterik kolit) neden olabilir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullamim

Laboratuvar hayvanlarinda yapilan ¢aligmalar, teratojenite, abort ve reprodiiksiyon lizerine
etkiler gostermese de, lirlinlin gebe at ve ineklerde giivenilir kullanimi arastirilmamustir.
Sadece veteriner hekimin fayda/risk degerlendirmesine gore gebelikte kullanilabilir.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Betalaktamlarin bakterisidal etkisi, makrolidler, siilfonamidler ve tetrasiklinler gibi
bakteriyostatik antibiyotikler tarafindan inhibe edilir. Aminoglikozidler sefalosporinlerin
etkisini olumlu yonde etkiler.



4.9 Dozaj ve kullamim yolu

Sadece kas i¢i uygulanir. Uygulamada aseptik teknik kurallarma riayet edilmelidir.
Coziicliniin tamamu, steril tozun i¢inde bulundugu siseye enjektorle aktarilir. Tam bir karigim
elde edilinceye kadar sise ¢alkalanir. Bu uygulamalar sirasinda toz ve ¢6ziictiniin mikrobiyal
kontaminasyondan korunmasi i¢in aseptik teknik kurallart uygulanmalidir. Dogru bir
dozajlama i¢in miimkiin oldugunca hayvanlarin viicut agirlillar1 tam oOlgiilmelidir. Bir
enjeksiyon bolgesine en fazla 10 ml enjekte edilmelidir. Farkli giindeki enjeksiyonlar farkli
bolgelere yapilmalidir.

Sigir

Solunum sistemi enfeksiyonlari: Giinde 1 mg/kg viicut agirhg dozunda 3-5 giin kas igi (her
50 kg viicut agirhigi igin giinde 1 ml {iriin)

Akut interdijital necrobacillosis: Giinde 1 mg/kg viicut agirligi dozunda 3 giin kas igi (her 50
kg viicut agirligi i¢in giinde 1 ml tiriin)

At

Solunum sistemi enfeksiyonu: Giinde 2 mg/kg viicut agirligi dozunda 10 giine kadar (veya
belirtilen kaybolduktan sonraki 48 saate kadar) kas i¢i (her 50 kg viicut agirligi i¢in giinde 2
ml {iriin). ilk uygulamadan 4-5 giin sonra iyilesme gériilmezse teshis gdzden gecirilmelidir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Sigirlarda parenteral doz asiminda sistemik toksisiteye iliskin Onemli bir belirti
goriilmemistir. Atlarda asir1 doz uygulamasi, besin aliminda gecici azalmaya, deri altinda orta
siddetten ciddiye kadar degisen 6deme neden olabilir.

4.11 Kahnt1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra sigirlar 2 giin gecmeden kesime
gonderilmemelidir. Siit icin kalint1 arinma siiresi “0” giindiir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER )
Farmakoterapotik grup: Sistemik amagli antibakteriyeller, Uglincii kusak sefalosporinler
ATC-Vet kodu: QJ01DD90

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Seftiofur 3. Kusak bir sefalosporin olup, ¢cogu Gram pozitif ve Gram negatif bakteriye karsi
etkilidir. Seftiofur, bakteri hiicre duvari sentezini inhibe ederek etki gosterir. Betalaktamlar
bakteri hiicre duvar1 senzetine miidahale ederek etki gosterir. Hiicre duvari sentezi penisilin
baglayict proteinler olarak isimlendirilen enzimlere bagimlidir. Bakteriler sefalosporinlere 4
temel mekanizma ile direng gelistirir; 1) Penisilin baglayici proteinleri duyarsiz hale getirerek,
2) Hiicre duvarinin betalaktam gecirgenligini degistirerek, 3) Betalaktam halkasinin
boliinmesini saglayan betalaktamaz tireterek, 4) Aktif efflux.

Gram negatif enterik organizmalarda bulunan bazi betalaktamazlar, birinci ve ikinci kusak
sefalosporinler, betalaktam inhibe edici kombinasyonlar, penisilinler, ampisilinler ve tiglincii
ve dordiincii kusak sefalosporinlerin MIC degerlerini degisken miktarda ytikseltebilmektedir.

2000-2007 yillart arasinda farkli Avrupa iilkelerinden elde edilen izolatlar i¢cin MIC degerleri
asagidaki sekilde tespt edilmistir.



MIC (ng/mL)
Bakteri Orijin | Year Sus ne
sayisl | Arahk MICso | MICg
sigr 2004 10, 00019 ~1<0.003 |<0.005
Pasteurella multocida 2006 0.0625
2004  to 0.0019 -
Domuz 2006 66 0.0156 <0.003 |<0.006
- : 5 2004 to 0.0019 -
Mannheimia haemolytica | Sigir 2006 72 0.0156 <0.005 |<0.008
Haemophilus somnus | Sigr ggg? ©l62  10.0019-0.125 | <0.004 |<0.02
Actinobacillus 2003 / 0.0039 —
pleuropneumoniae Domuz 2004 58 0.0312 <0.006 | <0.02
: 2004 to
Streptococcus suis Domuz 2006 44 0.0312-0.5 |<0.2 <0.3
Fusobacterium 5 2000 to
necrophorum Sigir 2006 27 0.015-16 0.1 0.2
. 2002  to
Rhodoccus equi At 2003 64 05-2 0.5 2.0
2002 to
Streptococcus spp At 2003 47 0.5 0.5 0.5
Staphylococcus spp At 2002 0 18 05-4 0.5 4.0
2003
2002 to
Pasteurella spp., At 2003 11 0.5 0.5 0.5

Klinik ve Laboratuvar Enstitiisii seftiofur i¢in, etikette yer alan solunum patojenlerine iliskin
asagidaki degerleri tavsiye etmistir.

Zone Capi (mm) MIC (ng/mL) Degerlendirme
>21 <20 (S) Susceptible-Duyarli
18- 20 4.0 () Intermediate- Orta

derecede duyarl

<17 >8.0 (R) Resistant- Direngli

5.2 Farmakokinetik o6zellikler

Kas i¢i uygulamadan sonra seftiofur hizlica ana metaboliti olan desfuroilseftiofura metabolize
olur ve plazma pik yogunluga 1 saatte ulagir. Desfuroilseftiofurun plazma yarilanma omrii
sigirlarda 9 saattir.



Atlarda 2.2 ml/kg kas i¢i uygulamadan 24 saat sonra plazma konsantrasyonu Streptococcus
equi spp.zooepidemicus i¢in gerekli olan MIC degerinin izerine ¢ikar.

Cok sayida uygulamada birikim goriilmemistir.
6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimc1 maddeler
Monobazik potasyum fosfat
Sodyum hidroksit

Coziici :
Benzil alkol
Enjeksiyonluk su

6.2 Gecimsizlikler
Diger {iirtinlerle karistirilmamalidir.

6.3 Raf omrii
Satisa sunulmus haliyle raf omrii: 3 y1l
Sulandirildiktan sonraki raf 6mrii: 7 giin (2-8°C de), 12 saat (25°C’nin altinda saklandiginda )

6.4 Muhafaza sartlan

Sulandirilmamis kuru toz 2-8°C arasinda buzdolabinda saklanmalidir. Sulandirilmis toz
buzdolabinda 2-8°C sicaklik arasinda 7 giin, 25° C’nin altinda sicaklikta 12 saate kadar
saklanabilir. Isiktan korunmalidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

Karton kutuda, 1 g’lik toz aliiminyum miihiir ve gri biitil kaucuk tipa ile kapatilmis Tip I
seffaf flakonlarda, 20 ml’lik flakonlardaki enjeksiyonluk steril su ile birlikte.

Karton kutuda, 4 g’lik toz aliiminyum miihiir ve gri biitil kauguk tipa ile kapatilmis Tip 1
seffaf flakonlarda, 80 ml’ lik flakonlardaki enjeksiyonluk steril su ile birlikte.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmamis veya arta kalan {iriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.
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