ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Cepravin Dry Cow 250 mg/3 g zawiesina dowymieniowa dla bydta

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda 3 g tubostrzykawka dowymieniowa zawiera:

Substancja czynna:
Cefalonium 250 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikow

Distearynian glinu

Parafina ptynna

Biata do kremowo zabarwionej zawiesina.

3.  DANE KLINICZNE
3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowy w okresie zasuszenia).

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Weterynaryjny produkt leczniczy stosuje si¢ zarowno w profilaktyce jak i w leczeniu istniejacych
zakazen bakteryjnych gruczolu mlekowego (takze w formie podklinicznej) u kréw w okresie
zasuszenia. Spektrum przeciwbakteryjne zawartego w produkcie antybiotyku obejmuje wickszos¢
drobnoustrojow odpowiedzialnych za wystepowanie mastitis u bydta. W szczegolnosci cefalonium
jest skuteczne w zwalczaniu infekcji wywotywanych przez nastepujace bakterie (takze produkujace -
laktamazy):

Actinomyces pyogenes

Corynebacterium ulcerans

Escherichia coli

Staphylococcus aureus (takze szczepy oporne na penicyling)
Streptococcus agalactiae

Streptococcus uberis

Citrobacter spp.

Enterobacter spp.

Klebsiella spp.

Proteus spp.

Streptococcus dysgalactiae

Stezenie terapeutyczne antybiotyku utrzymuje si¢ w wigkszosci ¢wiartek wymienia do 10 tygodnia po
podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego. U zasuszonych krow leczonych produktem notuje si¢
mniej przypadkoéw zakazen Streptococcus uberis, co znajduje potwierdzenie w tescie wykrywajacym
komorki somatyczne w mleku (wykrywa si¢ mniejszg liczbe komorek).

3.3 Przeciwwskazania



Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na cefalosporyny, antybiotyki B-laktamowe lub na
dowolng substancj¢ pomocniczg.

3.4 Specjalne ostrzezenia
Brak.
3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat:
Stosowanie produktu powinno opiera¢ si¢ na badaniu wrazliwosci bakterii wyizolowanych z probek
mleka od zwierzgcia. Jezeli nie jest to mozliwe, terapia powinna opiera¢ si¢ na lokalnych
(regionalnych, na poziomie gospodarstwa) informacjach epidemiologicznych dotyczacych
wrazliwosci bakterii docelowych.

Stosowanie produktu niezgodnie z zaleceniami zawartymi w charakterystyce weterynaryjnego
produktu leczniczego moze zwickszy¢ czegsto$¢ wystepowania bakterii opornych na cefalonium i
moze zmniejszy¢ skutecznos¢ leczenia innymi beta-laktamami.

Protokoty terapii kréw w okresie zasuszenia powinny uwzglednia¢ lokalna i krajowa polityke
dotyczaca stosowania §rodkoéw przeciwdrobnoustrojowych oraz podlega¢ regularnym przegladom
weterynaryjnym. Nalezy unika¢ karmienia cielat mlekiem zawierajacym pozostatosci cefalonium, co
moze prowadzi¢ do selekcji bakterii opornych na §rodki przeciwdrobnoustrojowe (np. wytwarzanie
beta-laktamaz), do konca okresu karencji, z wyjatkiem fazy produkcji siary.

Skutecznos¢ produktu zostata dowiedziona tylko przeciwko patogenom wymienionym w punkcie
3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat. W konsekwencji po okresie
zasuszenia moze wystapi¢ powazne ostre zapalenie wymienia (potencjalnie $miertelne) wywotane
przez inne gatunki patogenow, zwlaszcza Pseudomonas aeruginosa. Aby zmniejszy¢ to ryzyko,
nalezy doktadnie przestrzegac¢ dobrych praktyk higienicznych.

Samo stosowanie antybiotyku moze si¢ okaza¢ niewystarczajace w przypadku zapalen wymienia
wystepujacych w okresie letnim (Summer Mastitis), dlatego do programu profilaktycznego powinny
by¢ wlaczone inne srodki zapobiegawcze, takie jak:
- zwalczanie much w §rodowisku zwierzat,
- unikanie wypasania kroéw na mokrych lub lesnych pastwiskach, o ktorych wiadomo, ze
moga przyczyniac sie¢ do wystepowania ,,letnich” zapalen wymienia,
- stosowanie u krow i jatowek otrzymujacych produkt w celach profilaktycznych
»dippingu” strzykow (w odpowiednim $rodku antyseptycznym) po podaniu leku,
- szybkie opatrywanie ran i zranien na strzykach, poniewaz zwykle sg one miejscem
gromadzenia si¢ much.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Nalezy umyc¢ rece po zastosowaniu produktu.

Penicyliny i cefalosporyny moga wywotac¢ reakcje uczuleniowg (alergi¢) po wstrzyknigciu,
wchtonigciu przez uktad oddechowy, potknigciu lub przy bezposrednim kontakcie ze skora.
Obserwuje si¢ wystepowanie reakcji krzyzowych migdzy penicylinami i cefalosporynami.
Osoby o znanej nadwrazliwosci na penicyliny i/lub cefalosporyny powinny unika¢ kontaktu z
produktem leczniczym. Reakcje alergiczne w wyniku kontaktu z penicylinami i cefalosporynami
moga mie¢ powazny przebieg.

Produkt nalezy stosowac z zachowaniem nastepujacych srodkoéw ostroznosci:

- Nalezy unika¢ kontaktu ze skorg i oczami. W przypadku ekspozycji zanieczyszczone miejsca
doktadnie sptuka¢ woda.

- Nie nalezy pali¢, jes¢ i pi¢ w trakcie podawania produktu.

Osoby narazone na kontakt z lekiem, u ktérych wystapita wysypka powinny si¢ zglosi¢ do lekarza i
pokazac¢ to ostrzezenie. Wystapienie obrzeku twarzy, okolicy oczu, trudnosci w oddychaniu moga by¢
grozne dla zdrowia i wymagajg natychmiastowej pomocy lekarza.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:




Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto (krowy w okresie zasuszenia):

Rzadko Reakcje anafilaktyczne
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych

zwierzat):

Bardzo rzadko Nadwrazliwo$¢!

(< 1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

'"Moggca manifestowa¢ si¢ w kilka dni po zastosowaniu leku wystgpieniem wysypki, ktorej
towarzyszy¢ moze eozynofilia i gorgczka.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wlasciwych organdéw krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe
dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesSnoSci

Ciaza:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Laktacja:
Nie stosowa¢ w laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.
3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie dowymieniowe.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy poda¢ natychmiast po wykonaniu ostatniego udoju przed
wprowadzeniem krowy w okres zasuszenia, nie po6zniej jednak niz na 51 dni przed spodziewana data
porodu.

Przed zastosowaniem produktu, strzyk powinien zosta¢ doktadnie umyty i zdezynfekowany (np. przy
pomocy bawelnianego wacika nasgczonego spirytusem denaturowanym). Nalezy unikac
zanieczyszczenia koncowki tubostrzykawki dowymieniowej po zdjeciu ochronnej nasadki. Po podaniu
produktu wskazane jest zanurzenie strzyku w preparacie antyseptycznym przeznaczonym do tego celu.
Trzymajac mocno tubostrzykawke dowymieniowa w jednej rece, druga rgka nalezy delikatnie
przekrecic i pociggna¢ do gory ochronng nasadke w celu jej zdjecia. Nie wygina¢ koncowki
aplikatora. Koncowke tubostrzykawki dowymieniowej nalezy umies$ci¢ w kanale strzykowym i
naciskajgc rOwnomiernie na tlok, catg zawarto$¢ wprowadzi¢ do kanatu strzykowego. Nastepnie
trzymajac koniec strzyku jedna reka, drugg nalezy wymasowac strzyk do gory w celu lepszego
rozprowadzenia antybiotyku.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)



Stosowanie kolejnych dawek weterynaryjnego produktu leczniczego przez trzy nastgpujgce po sobie
dni nie wywotywalo zdarzen niepozadanych.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: 21 dni.

Mleko:

Przy podaniu produktu co najmniej 51 dni przed porodem: 96 godzin od porodu.
Jesli porod nastapit wezesniej: 55 dni od daty podania leku.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE IMMUNOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QJ51DB90.

4.2 Dane farmakodynamiczne

Cefalonium dwuwodzian nalezy do grupy cefalosporyn, ktore podobnie jak penicyliny zaliczane sa do
antybiotykow B-laktamowych. Wykazuja one dziatanie bakteriobojcze, a mechanizm dziatania obu
tych grup antybiotykoéw jest taki sam i polega na hamowaniu syntezy $ciany komorkowej komorek
bakteryjnych. Sciana komérkowa bakterii spelnia bardzo wazna rolg w prawidlowym wzroécie i
rozwoju drobnoustrojow. Sktadnikiem nadajacym jej sztywno$¢ jest peptydoglikan, zwiazek o
budowie polimerycznej w sktad, ktérego wchodza tancuchy weglowodanowe utworzone z
aminocukrow (N-acetyloglukozaminy i kwasu N-acetylomuraminowego), powiazane ze soba
tancuchami peptydowymi. Cefalonium i inne cefalosporyny hamuja dziatanie transpeptydazy, enzymu
odpowiedzialnego za koncowy etap syntezy peptydoglikanu. W wyniku tego procesu powstajgce na
drodze podziatu kolejne pokolenie bakterii jest niestabilne i szybko ulega lizie.

Bakterie wytworzyly szereg mechanizméw opornosci na antybiotyki, miedzy innymi nalezy do nich
wytwarzanie 3-laktamaz. Enzymy te prowadza do hydrolizy pier§cienia -laktamowego antybiotykow
-laktamowych i powstawania nieaktywnych pochodnych. Ogoélnie rzecz biorac cefalosporyny sa
odporne na dzialanie B-laktamaz, szczegdlnie w poréwnaniu z penicyling, ampicyling, amoksycyling.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Badania farmakokinetyczne u bydta prowadzone byty jedynie po dowymieniowym podaniu
antybiotyku. Wykonywane byly po zastosowaniu weterynaryjnego produktu leczniczego. Obecnosé¢
cefalonium i jego biologicznie aktywnych metabolitow wykrywana byta w moczu i surowicy krwi
metodg mikrobiologiczng. Wyniki powyzszych badan wskazuja, ze cefalonium dobrze, ale
stosunkowo powoli wchtania si¢ z wymienia do krwi, a wydalane jest gtéwnie z moczem. Srednie
stezenie sktadnika radioaktywnego we krwi utrzymywato si¢ na statym poziomie do 10 dnia po
podaniu, co potwierdza wolne, ale dlugotrwate wchtanianie si¢ leku z miejsca podania. Metabolizm
(degradacja) antybiotyku zachodzi w samym gruczole mlekowym.

5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nieznane.

5.2 OKres waznosci



Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30 °C.
Unika¢ gwattownych zmian temperatury w czasie przechowywania.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposSredniego
Tubostrzykawka dowymieniowa z PP zawierajaca 3 g produktu, pakowana po 20 lub 120 sztuk w
pudelka tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1091/00

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 07/12/2000.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{DD/MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

