URUN OZELLIiKLERi OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN ADI

CEFAXIMIN L

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiM

15 gram gazli sprey sisede

Aktif madde

Sefasetril sodyum 200 mg

/187.8 mg sefasetrile esdeger)

Rifaksimin 100 mg

Yardime1 maddeler

Yardimer maddelerin tam listesi i¢in 6.1 'e bakiniz .

3. FARMASOTIK FSEKIL

Laktasyon donemi meme igi sprey

4 . KLINIK OZELLiKLER

4.1 Hedef tiirler

Inekler ve manda inekler

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam

CEFAXIMIN L Meme Igi Sprey; laktasyonda bulunan inek ve manda ineklerde rifaksimin ve sefasetrile duyarli patojenlerin neden oldugu klinik ve subklinik
(Akut, subakut ve kronik) mastitislerin tedavisinde kullanilir. Duyarh patojenler: stafilokoklar (Staph.aureus- penisiline direngli suslar1 dahil, Staph. epidermidis),
streptokoklar (Str. agalactiae, Str. uberis, Str. dysgalactiae, Str. zooepidemicus), aktinomisetler (Truperella pyogenes), kolibasili (E.coli), enterokok (E. faecalis ).
4.3 Kontrendikasyonlar

Aktif veya yardimci maddelere agin duyarliligi oldugu bilinen hayvanlarda kullanilmamalhdir.

4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(i)Hayvanlarda kullamima iliskin 6zel uyarilar

- Tedavi edilen hayvanlarin memeleri insan tiiketiminde kullanilmamalidir.

- Uriin, enfekte hayvanlardan izole edilen bakteriler iizerine yapilmis duyarlilik ¢alismalar1 sonuglarina gore kullanilmahdir. Eger bu miimkiin degilse, tedavi hedef
bakterilerdeki duyarlilik hakkindaki bolgesel veya yerel epidemiyolojik ¢aligmalara gore yapilmalidir.

- Bu iirline kars1 direngli bakterilerin olusumundaki (zaman ve cografik nedenlerle) muhtemel gesitlilik nedeniyle bakteriyolojik duyarlilik testleri yapilmasi
tavsiye edilir.

- Bu iiriinlin prospektiiste verilen bilgilerden farkli sekilde kullanilmasi rifaksimin ve sefasetrile karsi direngli bakteri prevalansmnin artmasina ve gapraz direng
nedeniyle diger antibakteriyel {iriinlerin etkinliginin azalmasina yol agabilir.

-Emziren ineklerin yavrularina ,tedavi siiresince elde edilen siit verilmemeli ve emzirilmemelidir.

(ii)Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Aktif veya yardimci maddelere asirt duyarliligi oldugu bilinen kisiler tiriinle temastan kaginmalidir.

Yutulmamalidir. Kazara yutulmasi halinde, etiketle birlikte doktora bagvurulmalidir.

Uygulama sirasinda koruyucu eldiven giyilmeli ve hijyen kurallarina dikkat edilmelidir.

4 .6 istenmeyen etkiler (sikhik ve siddet)
Tedavi edilecek meme lobu sayisi ve dozaja bakilmaksizin, herhangi bir hayvanda CEFAXIMIN L meme igi spreye atfedilebilir nitelikte hi¢bir lokal veya genel
reaksiyon gozlenmemistir.

Rifaksimin, penisilin veya sefalosporine karsi asir1 duyarlilik durumunda, iirtin, farkl siddetlerde alerjik reaksiyonlara yol acabilmektedir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama déneminde kullanim

Gebelik ve laktasyon sirasinda kullanilabilir.

4.8.Diger ilaclarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Bilinmemektedir.

4.9. Dozaj ve kullanim yolu

Kullanmadan dnce sprey sise dikkatlice ¢alkalanmalidir.

Bir meme i¢i sprey siseyle bir meme lobu tedavi edilmelidir. Veterinerin takdirine gére mastitis tipine bagl olarak 12 saat arayla tekrar edilebilir.

Tedavi gerceklestirilmeden once, infekte meme lobu i¢indeki siitiin disar1 atilmasi ve meme baginin tek kullanimlik mendille temizlenmesi onerilmektedir.

Kaniil meme basg1 kanalina yerlestirildikten sonra spreyin tamami dikkatli bir sekilde bosaltilir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar



Onerilen dozlar asilmamalidir.

Doz agiminda hig bir belirti goriilmemistir.

4.11 Kahnt: arinma siireleri

Inekler ve manda inekler

Et ve sakatat: 5 giin

Siit : 3 giin (6 sagim)

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Farmakoterapotik grup: Meme igi kullanim i¢in antibakteriyel kombinasyonu

ATC vet Kodu: QJ51RD34

5.1 Farmakodinamik ozellikler

CEFAXIMIN-L meme i¢i sprey, laktasyondaki inek ve mandalarin mastitis tedavisinde maksimum diizeyde etkinlik saglamak tizere 1/2 oraninda, rifaksimin ve
sefasetril kombinasyonuna dayal1 bir miistahzardir.

Rifaksimin, ansamisin grubundan sentetik bir antibiyotiktir. Rifaksimin, RNA polimerazin etkinligini engelleyerek bakterisidal etki gostermekte ve sonug olarak
protein sentezinin engellenmesine yol agmaktadir. Rifaksimine kars1 direng gelismesi agirlikli olarak, ilacin hedefindeki DNA bagimli RNA polimerazindaki tek
adimli kromozomal degisiklikten kaynaklanmaktadir.

Sefasetril, bakteriyel hiicre duvarindaki mukopeptid yapilarin sentezini inhibe eden, sefalosporanik asitten tiiremis yar sentetik bir antibiyotiktir. Sefasetrile kars1
direng gelisimi agirlikli olarak beta laktam bilesiklerinin yapisini tahrip eden, beta laktam enzimi tiretiminden kaynaklanmaktadir.

Rifaksimin-sefasetril kombinasyonunun etki spektrumu, biiyiikbas hayvanlarda mastitise yol agan baslica bakterileri kapsamaktadir: Staphylococcus aureus
(penisiline direngli suslar dahil olmak tizere), Staphylococcus epidermidis, Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis,
Streptococcus zooepidemicus, Trueperella pyogenes, Escherichia coli, Enterococcus faecalis.

Biiyiikbas hayvanlarda mastitise yol agan duyarli patojenler i¢in rifaksimin/sefasetril MICso degerleri soyledir:

- Staphylococcus aureus (30 sus) 0.062/0.125 pg/ml,
- Streptococcus uberis (30 sus) 0.125/0.25 pg/ml,
- Streptococcus agalactiae (30 sus) 0.25/0.5 pg/ml,

- Streptococcus dysgalactiae (30 sus) 0.125/0.25 pg/ml.
5.2 Farmakokinetik 6zellikler
Farmakokimetik ¢alismalarda, tedavi edilen hayvanlarin kaninda rifaksimin bulunmadigi, rifaksiminin, kan-siit bariyerinden ge¢isinin goz ardi edilebilir seviyede
oldugu ve bdylelikle molekiiliin, tedavi edilen meme lobunda optimum seviyede mevcut olmasina izin verdigi kanitlanmistir. Sefasetril, hizla emilip, kan-siit
bariyerinden gegmektedir; sonug olarak, uygulamadan sonraki 24-36 saat boyunca meme dokularinda yiiksek antibiyotik konsantrasyonlari kalmaya devam
etmektedir.
Yukarida verilen farmakolojik 6zelliklerden yola ¢ikarak, CEFAXIMIN-L meme i¢i sprey sunlara olanak tanimaktadir:

» Etken maddelerin farkli farmakokinetik 6zelliklerinden yararlanma: rifaksiminin galaktofor sistemde hizli lokal etkisi ve sefasetrilin, tim meme

parankimine ve kanalikiiler sisteme yayilan uzun siireli sistemik etkisi.

» Gram-pozitif ve Gram-negatif mikroorganizmalara kars1 etki spektrumunu genisletmektedir.
Rifaksimin-sefasetril kombinasyonunda, tasiyici olarak, zel yardimer maddeler ve itici gaza dayanan orijinal bir farmasotik sprey formu kulanilmistir. S6z konusu
yardimc1 maddeler bilhassa, etkin maddelerin yiiksek seviyede ve hizla serbest birakilmasina imkan vermek iizere segilmistir. Uygulamadan sonraki ilk birkag saat
icerisinde zaten %80'den yiiksek olan etkin madde salimi, in-vitro ve in-vivo caligmalarla aydinlatilmistir. Gazli tasiyici aym zamanda antibiyotik
kombinasyonunun ince bir sekilde spreylenmesine, sonug olarak da antibiyotigin esit sekilde ve yaygin olarak kullanilan preparatlarla ulagilmas: zor olan alveoler

yapilar kadar derinlere dagilmasina olanak tanimaktadir.

6 . FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimcr maddelerin listesi
Setosteary alkol

Glikolisad polioksietilenat gliseridler
d,l-a tokoferol asetat

Fraksiyone hindistan cevizi yagi

Butane/propane (75:25)

6.2 Gecimsizlikler

Uyumluluk ¢alismalarmin gergeklestirilmemis olmasi sebebiyle, diger veteriner tibbi iiriinlerle ayn1 anda uygulanmamalidir.

6.3. Raf 6mrii

Uretim tarihinden itibaren 2 yildur.

6.4. Muhafaza sartlar

Is1 ve 151k kaynagindan korunarak, serin bir yerde 25 C nin altinda muhafaza edilmelidir. Buzdolabinda muhafaza edilmemeli ve dondurulmamalidir. Uriiniin gaz

ihtiva etmesi nedeniyle ambalajini delmekten ve zarar vermekten kagiilmali, bos bile olsa alevden uzak tutulmalidir.



6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
15 gramlik {iriin alt kism giimiis renkli beyaz polietilen valfli ve sar1 renkli polietilen spreyleme {initeli beyaz yekpare govdeli 25 ml’lik aliiminyum sprey sise
icinde satisa sunulmustur.

4 sprey sise + 4 adet tek kullanimlik mendil( %1 klorheksidin glukonat soliisyonu ile nemlendirilmis) karton kutu iginde satiga sunulmustur.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler

Kullanilmayan veteriner tibbi {iriin veya bu iiriiniin kullanimiyla ortaya ¢ikan atik maddeler yasalara gore tibbi atik olarak imha edilmelidir.
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