A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Cepravin DC tégyinfuzio A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 fecskendo tartalmaz:

Hatéanyagok:

Cefalonium-dihidrat 250 mg
Segédanyagok:

Aluminium-disztearat 89 mg

Folyékony paraffin ad3 g

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Intramammalis szuszpenzid.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok
Szarvasmarha (szarazon all6 tehén)

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Szarazra allitaskor a tehenek cefalosporinok irdnt érzékeny mikroorganizmusok okozta mastitisének kezelésére é€s
megelézésére. A készitmény hatékony a Staphylococcus aureus (penicillin rezisztens tdrzsekre is), Streptococcus
agalactiae, Str. dysgalactiae, Actinomyces pyogenes, Corynebacterium ulcerans, Str. uberis, Escherichia coli, Proteus
spp., Klebsiella spp., Citrobacter spp. és Enterobacter spp. torzsekre.

4.3 Ellenjavallatok
Nem alkalmazhat6 cefalosporinokkal ill. mas béta-laktam antibiotikummal szembeni tilérzékenység esetén.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések az egyes célallat fajra vonatkozdéan
Nem sziikségesek.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkoz6 kiilonleges dvintézkedések

A készitményt az allatbol szarmazo tejmintabodl izolalt baktériumok antibiotikum érzékenységi vizsgalata alapjan kell
alkalmazni. Amennyiben ez nem lehetséges, a kezelést a célbaktériumok érzékenységére vonatkozo helyi (regionalis,
telepi) epidemiologiai informécidkra kell alapozni. A készitmény jellemzdinek dsszefoglaldjaban leirtaktol eltérd
alkalmazas novelheti a cefaloniumra rezisztens baktériumok el6forduldsanak gyakorisagat és csokkentheti a mas béta-
laktamokkal torténd kezelések hatékonysagat. A szarazonallo tehenek terapias protokolljainak megalkotasakor
figyelembe kell venni az antibiotikumok hasznalatara vonatkozé hivatalos és helyi iranyelveket, és a protokollokat
rendszeres allatorvosi feliilvizsgalatnak kell alavetni.

A borjak cefalonium maradékanyagot tartalmazo tejjel torténd itatasat a tejre vonatkozo élelmezés-egészségiigyi
varakozasi id6 végéig el kell keriilni (kivéve a kolosztrum itatast), mivel eldsegitheti a rezisztens baktériumtorzsek (pl.
béta-laktamaz termel6k) szelekciojat. A készitmény hatékonysagat kizardlag a ,,4.2 Terapias javallatok™ szakaszban
leirt korokozokkal szemben bizonyitottak. Az ezektdl eltérd korokozok, kiilondsen a Pseudomonas aeruginosa sulyos,
heveny (esetleg végzetes kimenetelil) togygyulladast okozhatnak a szarazra allitast kovetden. Ennek a kockazatnak a
csokkentése érdekében a helyes higiéniai gyakorlatot maximalisan be kell tartani.

Az allatok kezelését végzoé személyre vonatkozé kiilonleges ovintézkedések

A penicillinek és cefalosporinok hiperszenzitivitasi (allergids) reakcidét okozhatnak parenterdlis beadas, belélegzés,
lenyelés vagy borrel vald érintkezés esetén. A penicillin érzékenység keresztérzékenységet okozhat a cefalosporinokra és
viszont. Az allergias reakcio esetenként sulyos tiinetek kialakulasahoz vezethet.

Penicillinek ¢és cefalosporinok iranti ismert tulérzékenység esetén, illetve ha nem javasolt az ilyen tipusu
antibiotikumokkal torténé munkavégzés, keriilni kell ezzel az allatgyogyaszati készitménnyel az érintkezést.

A készitmény alkalmazasakor 6vatosan kell eljarni, figyelembe véve az osszes figyelmeztetést.

Ha a készitménnyel torténd érintkezés utan tiineteket észlel, - mint példaul borviszketést - orvoshoz kell fordulni, és
bemutatni ezen figyelmeztetést. Az arc, az ajkak, a szemhéjak duzzanata, valamint 1égzési nehézség kialakulasa még
sulyosabb tiineteknek szamitanak, melyek siirgds orvosi ellatast igényelnek.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)



Nem ismertek.

4.7

4.8

4.9

Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas
A laktacio alatt nem alkalmazhato.
A varhato ellés el6tti 54 napban nem alkalmazhato.

Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
Nem ismeretesek.

Adagolas és alkalmazasi méd
Adagolas:
Egy fecskendd teljes tartalmat (3 g) egy togynegyedbe kell infundalni a laktacids periodus utolso fejése utan. Minden
egyes tégynegyedet kezelni sziikséges.

Alkalmazasi mod:
1.

Ha a fejés befejez6dott, a tdgybimbokat alaposan meg kell tisztitani és fertdtleniteni (1. abra).

1. abra

2.(i) Egyik lehet6ség: a rovidhegyt fecskendével torténd beadas.
Az egyik keziinkben az injektort a testénél fogva tartjuk meg. A masik keziinkkel a zarokupak felsd, kisebbik részét
fogjuk meg és csavarjuk meg a bemetszésnél (a zarokupak alsé része a fecskendé hegyén marad). Ugyeljiink arra, hogy

ezek utan a fecskendd hegye ne szennyezddjon.
Y

2(i) abra

2.(i1) Masik lehet6ség: teljes hosszusagu fecskendéhegy hasznalata.
Tavolitsuk el a sapkat ugy, hogy a fecskendd testét keziinkkel szorosan tartva a hiivelykujjunkkal nyomjuk felfelé a

zarokupakot mindaddig, amig az le nem valik. Ugyeljiink arra, hogy ezek utan az injektor hegye ne szennyezddjon.

3.

2(ii) 4bra

A fecskend6 infundalo csovét Ovatosan vezesse be a bimbocsatornaba és a dugattyu egyenletes nyomasaval a teljes

tartalmat juttassa be a csatornaba. Mialatt egyik kezében tartja a tdgybimbo cstcsat, a masik kezével hatarozott, felfelé
terjedd mozgassal O6vatosan masszirozza a tégybimbot, hogy eldsegitse az antibiotikum egyenletes mddon torténd
eloszlasat a teljes togynegyedben.

4.

4.10

Tuladagola

Nem ismeretes.

Végiil martsa a togybimbokat tégyfertdtlenitd oldatba.

s (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé
Szarvasmarha ehet6 szovetek: 0 nap,
Tehéntej:

- ha a borjadzas a kezelést kovetd 54 nap utan kovetkezik be, akkor a borjadzast kdvetden: 96 ora.
- ha a borjadzas a kezelést kovetd 54 napon beliil kdvetkezik be, akkor a kezelés utan: 58 nap.

A készitmény alkalmazasa nem javasolt 54 napon beliil varhato borjadzas esetén!

Laktalo allat a készitménnyel nem kezelhetd!

5.

FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Farmakoterapias csoport: egyéb béta-laktam antibiotikumok intramammalis alkalmazasra.
ATCvet kod: QI51DA90.



5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A cefalonium félszintetikus, a cefalosporinok csoportjaba tartozd, széles spektrumu, baktericid hatasu B-laktam
antibiotikum. Hatasat a bakterialis sejtfalszintézis gatlasa révén fejti ki, a B-laktamazzal szemben ellenallo. Hatékony a
kovetkez6 fajokkal szemben: Actinomyces pyogenes, Escherichia coli, Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae,
Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis, Proteus spp, Klebsiella spp, Corynebacterium ulcerans, Citrobacter
spp., Enterobacter spp.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok
A cefalonium tégybe valo injektalasat kovetden 10 hétig perzisztalo antibiotikum szintet tart fenn. Az antibakterialis hatas
tej jelenlétében gyengébbé valik.

6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
Aluminium-disztearat, folyékony paraffin.

6.2 Inkompatibilitasok
Nem ismeretesek.

6.3 Felhasznidlhatésagi idétartam
A kereskedelmi csomagoldsu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato 3 évig.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok
25°C alatt, az eredeti csomagolasban tarolando, hogy fénytdl és nedvességtol védjik. Fagyastol ovni kell!

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei
20 x 3 g miianyag fecskendében, papirdobozban.
A készitmény csomagolasa a togy fert6tlenitésére szolgald torlékenddt tartalmaz.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyégyaszati készitmény vagy a termék felhasznalasabol szarmazo6 hulladékok
megsemmisitésére vonatkozé kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi kdvetelményeknek
megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
3156/1/12 NEBIH ATI (3 g)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA
2004. aprilis 22. /2012. majus 22.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2020. november 27.



