URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN ADI

CEFAXIMIN L

2 . KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

5 ml.lik siringa i¢in:

Aktif madde

Sefasetril sodyum 200 mg

/187.8 mg sefasetrile esdeger)

Rifaksimin 100 mg

Yardimer maddeler

Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in 6.1 'e bakiniz .

3. FARMASOTIK SEKIL

Laktasyon donemi i¢in meme i¢i merhem

4. KLINiK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiirler

Inekler ve manda inekler

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam

CEFAXIMIN-L Meme I¢i Merhem; laktasyonda bulunan inek ve manda ineklerde
rifaksimin ve sefasetrile duyarli patojenlerin neden oldugu klinik ve subklinik (Akut, subakut
ve kronik) mastitislerin tedavisinde kullanilir. Duyarli patojenler:

Staphylococcus aureus (penisiline direngli suslar dahil olmak iizere), Staphylococcus
epidermidis, streptokoklar (Str. Agalactiae, Str. uberis, Str. dysgalactiae, Str. zooepidemicus),
aktinomisetler (Trueperella pyogenes), kolibasili (E.coli), enterokok (E. faecalis ).

4.3 Kontrendikasyonlar

Sefasetril ve/veya rifaksimin veya yardimci maddelerden herhangi birine karsi asir1 duyarlilig
bilinen vakalarda kullanmayiniz.

Inek ve manda ineklerde kuru dénemde kullanmayimiz.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Uriin, enfekte hayvanlardan izole edilen bakteriler {izerine yapilmis duyarlilik calismalari
sonuglara gore kullanilmalidir. Eger bu miimkiin degilse, tedavi hedef bakterilerdeki
duyarlilik hakkindaki bolgesel veya yerel epidemiyolojik ¢aligmalara gore yapilmalidir.

Bu {iriine kars1 direngli bakterilerin olusumundaki (zaman ve cografik nedenlerle) muhtemel

cesitlilik nedeniyle bakteriyolojik duyarlilik testleri yapilmasi tavsiye edilir.



-Bu iirliniin prospektiiste verilen bilgilerden farkli sekilde kullanilmasi rifaksimin ve
sefasetrile karsi direngli bakteri prevalansinin artmasina ve ¢apraz direng nedeniyle diger
antibakteriyel iiriinlerin etkinliginin azalmasina yol acabilmektedir.".

Tedavi edilen hayvanlarin memeleri insan tiikketiminde kullanilmamalidir.

4.5Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(i)Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Mimkiinse,  tibbi  iriin  antibiyogram  sonuglari  temelinde  kullanilmalidir.
Uriiniin yanlis kullanim sefasetril ve rifaksimine direngli bakterilerin insidansinda artisa yol
acabilir.

(ii)Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Penisilin ve/veva sefalosporin allerjisi oldugu bilinen kisiler ilacla temas etmemelidir.

Penisilinler ve sefalosporinler, yutulmalar1 veya cilde temas etmeleri sonrasinda alerjik
reaksiyona yol acgabilmektedir. Sefalosporine karsi asir1 duyarlilik, penisilin ile capraz
reaksiyonlara ve tersine yol agabilmektedir. Alerjik reaksiyonlar bazi durumlarda ciddi
olabilmektedir

Etken maddeye veya yardimci maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarli oldugu bilinen
kisiler, veteriner tibbi iiriine temastan kaginmalidir.

Yutmayiniz. Kazara yutulmasi durumunda, hemen tibbi yardim aliniz ve prospektiis veya
etiketi doktora gosteriniz.

4.6 istenmeyen etkiler ( sikhik ve siddet )

Rifaksimin, penisilin veya sefalosporine karst asirt duyarlilik durumunda; iiriin farkh
siddetlerde alerjik reaksiyonlara yol acabilir.

4.7 Gebelik ve laktasyon doneminde kullanim

Uriin gebelik ve laktasyon sirasinda kullanilabilir.

4.8.Diger ilaclarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Uyumluluk caligmalarinin yapilmamis olmasi sebebiyle, diger meme i¢i preperatlarla es
zamanli uygulanmamalidir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Tedavi uygulanmadan Once, infekte meme lobu icindeki siit digart atilir ve meme basi tek
kullanimlik mendille iyice temizlenir. Bosaltilan infekte meme lobuna 5 ml.lik enjektdriin
tamam1 uygulanir. Bir elle meme ucu tutulurken diger elin bas ve isaret parmaklar ile
yukartya dogru masaj yapilir. Daha sonra meme lobuna her iki elle masaj yapilarak ilacin

memeye esit olarak dagilmasi saglanir.



Tedavi edilecek meme lobuna, mastitis tipine gore tek bir uygulama veya gerekirse, 12 saat
sonra tekrar uygulama yapilacak sekilde tek bir siringa(5 ml) uygulanir. Toplam 1 gilinliik
tedavi siiresince, 24 saat icerisinde en fazla 2 uygulama yapilabilir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar , acil prosediirler , antidotlar

Doz agiminda bir etki rapor edilmemistir.

4.11 Tla¢ kalint1 arinma siireleri:

Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra eti i¢in yetistirilen inek ve manda inekler

5 giin gegmeden kesime gdnderilmemelidir. Ila¢ kullanim siiresince ve kullanimin
durdurulmasini takiben 6 giin(12 sagim)siireyle elde edilen inek ve manda siitii insan
tiiketimine sunulmamalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Farmakoterapotik grup: Meme igi kullanim igin antibakteriyel kombinasyonu

ATC vet Kodu: QJ51RD34

5.1 Farmakodinamik ozellikler

CEFAXIMIN-L, laktasyon siiresince inek ve mandalarin mastitis tedavisinde maksimum
diizeyde etkinlik saglamak iizere 1/2 oraninda, rifaksimin ve sefasetril kombinasyonuna
dayal1 bir miistahzardur.

Rifaksimin, ansamisin grubundan bir sentetik antibiyotiktir. Rifaksimin, RNA polimerazin
etkinligini engelleyerek bakterisidal etki gostermekte ve sonug¢ olarak protein sentezinin
bloke edilmesine yol agmaktadir. Rifaksimine karsi diren¢ gelismesi agirlikli olarak, ilacin
hedefindeki DNA bagimli RNA polimerazindaki kromozomal degisiklik nedeniyledir.
Sefasetril, bakteriyel hiicre duvarindaki mukopeptid yapilarin sentezini inhibe eden,
sefalosporanik asitten tiiremis bir yar1 sentetik antibiyotiktir. Sefasetrile kars1 diren¢ gelismesi
agirlikli olarak beta laktam bilesiklerinin yapisini tahrip eden, beta laktam enzimi liretiminden
kaynaklanmaktadir.

Rifaksimin-sefasetril kombinasyonunun etki spektrumu, biiyiikbas hayvanlarda mastitise yol
acan baslica bakterileri kapsamaktadir: Staphylococcus aureus (penisiline direngli suslar dahil
olmak tizere), Staphylococcus epidermidis, streptokoklar (Str. Agalactiae, Str. uberis, Str.
dysgalactiae, Str. zooepidemicus), aktinomisetler (Trueperella pyogenes), kolibasili (E.coli),
enterokok (E. faecalis).

Biiyiikbas hayvanlarda mastitise yol acan duyarli patojenler i¢in rifaksimin/sefasetril MICs
degerleri soyledir:

- Staphylococcus aureus 0.062/0.125 pg/ml,

- Streptococcus uberis 0.125/0.25 pg/ml,



- Streptococcus agalactiae 0.25/0.5 pg/ml,
- Streptococcus dysgalactiae 0.125/0.25 pg/ml.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Farmakokinetik c¢alismalar, tedavi edilen hayvanlarin kaninda rifaksimin bulunmadigin
gostermekte olup, rifaksiminin, kan-siit bariyerinden gecisinin goz ardi edilebilir seviyede
oldugu ve boylelikle molekiiliin, tedavi edilen meme lobunda yiiksek seviyede mevcut
olmasma izin verdigi kanitlanmaktadir. Sefasetril, hizla emilip, kan-siit bariyerinden
geemektedir; sonu¢ olarak, uygulamadan sonraki 24-36 saat boyunca meme dokularinda
yiiksek antibiyotik kontrasyonlar1 kalmaya devam etmektedir.

Yukarida verilen farmakolojik 6zelliklerden yola ¢ikarak, CEFAXIMIN-L meme i¢i merhem
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 spektrumunda genigleme.
Rifaksimin ve sefasetril kombinasyonu, tasiyict olarak hem saglikli, hem de mastitisli
hayvanlar iizerinde gerceklestirilen ¢ok sayida klinik denemede toleranslari tespit edilmis 6zel
yardimc1 maddelere sahiptir.

S6z konusu yardimci maddeler bilhassa, aktif maddelerin yiiksek seviyede ve hizla serbest
birakilmasina imkan vermek {iizere secilmistir. In vitro ve in vivo caligmalar, uygulama
sonrasindaki ilk saatlerde, aktif maddelerin % 80' den fazlasinin serbest birakildigini
gostermektedir.

6 . FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimc1 maddelerin listesi

Glycerol monostearate 40-55

Macrogol cetostearyl ether

Paraffin, light liquid

6.2 Gecimsizlikler

Uyumluluk ¢aligmalarinin olmamasi nedeniyle bu veteriner tibbi {iriin diger veteriner tibbi
iirlinlerle karistirilmamalidir.

6.3 . Raf omrii

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.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

Beyaz renkli titanyum dioksit ile donuklastirilmis diisiik yogunluklu polietilenden yapilmis
siringa hazneli ve pistonlu, disiik yogunluklu polietilenden yapilmis sar1 kapakli ve beyaz
twinsiter(¢cift baglikli)sistemli 5 ml. lik dirtinler 4 , 12 ve 20 adetlik kutularda satisa
sunulmustur.

Tiim ambalajlar pazarda bulunmayabilir.

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

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