Uriin Ozellikleri Ozeti
1. VETERINER TIBBi URUNUN isMi
Cepravin DC® 250 mg
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESiM
Rengi kirtk beyazdan solgun sariya kadar degisen steril meme igi siispansiyon, her meme i¢i enjektorii igerigi asagida listelenen maddeleri igermektedir.
3 g siispansiyon ;

Aktif madde:

Sefalonyum (sefalonyum dehidrat olarak) 0,25 g
Yardimer maddeler:

Yardimer maddelerin tam listesi igin boliim 6.1.°e bakiniz

3. FARMASOTIK SEKIL
Meme i¢i siispansiyon

4. KLINIK OZELLiKLER
4.1 Hedef tiir

Inekler (kuru donemdeki inekler).

4.2 Her bir hedef tiir icin kullamim alant

Kuru dénemde subklinik mastitis tedavisinde ve ineklerin laktasyonda olmadigi dénemde Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae, Streptococcus
dysgalactiae, Streptococcus uberis, Arcanobacterium pyogenes, Escherichia coli ve Klebsiella spp.’den kaynaklanan meme igin yeni bakteriyel enfeksiyonlarin
onlenmesi amaciyla kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Sefalosporin grubu antibiyotikler ve diger p-laktam antibiyotiklere kars1 bilinen agirt duyarliligi olan hayvanlara uygulanmamalidir.
(Orijinal dosya boliim 4.7’ye bakiniz)

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar
Bulunmamaktadir.
4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar:

Agizlig bilkmeyiniz.

Agizligi kirletmeyiniz.

Uriiniin kullaniminda, hayvandan izole edilen bakterilerin duyarlilik testleri goz éniinde bulundurulmalidir. Bu miimkiin degilse, tedavi, hedef bakterilerin duyarliligi
hakkinda yerel (bdlgesel, ciftlik diizeyinde) epidemiyolojik bilgiler degerlendirilmelidir. Uriiniin prospektiis ve etiket bilgilerinde belirtilen talimatlar disinda
kullanilmasi dahil olmak {izere asir1 uygulanmasi, sefolonyuma direngli bakterilerin gelismesine sebep olarak diger B-laktam antibiyotikler ile uygulanan tedavinin
etkisini azaltabilir.

Kuruya ¢ikarma protokollerinde antimikrobiyal ilaglara iliskin yerel ve ulusal prosediir goz 6niine alinmali, s6z konusu protokoller veteriner ilag baglaminda diizenli
olarak revize edilmelidir.

Veteriner ilacin etkisi, yalniz “Kullanim Endikasyonlar” baglikli 4.2. boliimiinde belirtilen patojenler agisindan belirlenmistir.

Kuruya ¢ikarma islemi sonrasinda, sebeplerin basinda Pseudomonas aeruginosa olmak tizere patojenlerin yol agtig1 siddetli akut mastitis (6liimciil olabilen) goriilebilir.
Riski azaltmak i¢in gereken hijyen kurallarina eksiksiz uyulmalidir. Kuruya ¢ikarilmasini takip eden giinlerde ineklerin gézlem altinda tutulmasi ve onlarin sagim
ortamindan uzak bir ortamda tutulmasi gerekmektedir.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar:

Kullandiktan sonra ellerinizi yikayin.

Penisilin ve sefalosporinler, enjeksiyon, soluma, yutma veya ciltle temastan sonra duyarliliga (alerji) neden olabilir. Penisilin hassasiyeti, sefalosporine karsi veya tam
tersi ¢apraz duyarliliga neden olabilir. Bu maddelere kars1 alerjik reaksiyonlar zaman zaman ¢ok ciddi olabilir.

Bu tiir preparatlara kars1 bilinen duyarliliginiz varsa veya bu preparatlarla calismamaniz gerektigi sdylendiyse, bu iiriinii uygulamayimiz.

Bu iiriin, maruziyeti 6nlemek igin gerekli tiim dnlemler alinarak ¢ok dikkatli sekilde uygulanmalidir.

Uriin maruziyetinden sonra dokiintii gibi semptomlar yasarsaniz, tibbi yardim ahmz ve bu uyariy1 doktora gosteriniz. Yiiz, dudaklar veya gozlerin sismesi veya nefes
almada zorlanma daha ciddi semptomlar olup, acil tibbi tedavi gerektirir.

(iii) Diger uyarilar



Kullanmadan 6nce prospektiisii okuyunuz.
Cocuklarin ulagamayacag yerde bulundurunuz.

4.6 istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Hipersensitivite ¢ok nadir goriiliir.

Goriilme durumunda asagidaki bulgular rapor edilmistir

-Odem

-Siskinlik

-Urtiker

Bazi hayvanlarda derhal ortaya ¢ikan alerjik reaksiyonlar(huzursuzluk, titreme, meme-dudak-goz kapag: 6demi) Sliime sebebiyet verebilir.
Advers etkilerin siklig1 asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmustir;
-¢ok yaygin (10 hayvandan en az 1’inde goriiliir)

-Yaygin (100 hayvandan 1-10’unda goriiliir)

-Yaygin olmayan (1000 hayvandan 1-10’unda goriiliir)

-Seyrek (10000 hayvandan 1-10’unda goriiliir)

-Cok seyrek (izole edilmis raporlar dahil olmak {izere 10000 hayvandan 1 hayvandan az goriiliir)

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama déoneminde kullanim
Laktasyondaki ineklerde kullanilmamalidir.

Laktasyondaki inek kuru déneme gegince ve gebeligin son trimesterinde kullanima yoneliktir.
Fetus tizerindeki etkisini kanitlayacak zararsizlik ¢calismasi yapilmamistir. Meme yolu ile absorbe edilen sefolonyum miktarinin az olmasi dikkate alinmalidir.

4.8 Diger ilaclarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Sefalosporinler bakteriyostatik antibiyotiklerle ayn1 anda uygulanmamalidir. Sefalosporinlerin ve nefrotoksik ilaglarin birlikte kullanimi renal toksisiteyi
arttirabilir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Meme i¢ine uygulamaya yoneliktir.
Tek uygulama yapilir, enjektoriin tamami kullanilmahdir.

Bir enjektor igerigi, laktasyonun son siit sagimindan hemen sonra her meme lobunun meme ucu kanalina infiize edilmelidir. Infliizyondan nce, meme ucu verilen
temizleme mendili ile iyice temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir. Bashk ¢ikarildiktan sonra, agizligin kontamine olmadigindan emin olunuz.

Secenek 1: Kisa enjektor ucuyla meme i¢i uygulama i¢in: enjektor haznesi ve kapagin arka tarafini tutarak ve kapagin kiigiik 6n kismini igaretli boliim boyunca
koparin (kapagin arka tarafi enjektoriin iizerinde kalmalidir). Enjektor ucunun kisa agikta olan kismi kontamine olmamalidir.
Secenek 2: Biitiin enjektor ucuyla meme igi uygulama: enjektér silindirini bir elinizde sikica tutarak ve bagparmaginizla kapak ¢ikana kadar yukari dogru iterek,

kapag1 tamamen ¢ikarmniz. Enjektor ucunu kirletmemeye dikkat ediniz.

Enjektor ucunu meme basi kanalina sokun ve igerigin tamami uygulanincaya kadar enjektore esit basing uygulaym. Meme basi ucunu bir elinizle tutarken diger
elinizle yukart dogru itin. Enjektor ucu kontamine olmamalidir.

Son olarak meme uglarint meme ucu daldirma soliisyonuna daldiriniz.
4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Sigirlarda i ardisik glinde tekrarli dozlarin uygulanmasi, herhangi bir yan etki géstermemis ya da herhangi bir yan etkiye neden olmamustir.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Et ve sakatat: 21 giin

Siit:

Kuru dénem 54 giin ya da daha fazla siirmiisse siit insan tiiketimine kuru dénem bitimini takiben 96 saat sonra sunulabilir. Eger kuru déonem 54 giinden daha az
stirmiisse siit, kuru dénem baglangicindan 54 giin + 96 saat gectikten sonra insan tiiketimine sunulabilir. Giinde iki sagim yapildiginda en az 8 tam sagim sutunun
atildigindan emin olunmalidir



5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

Farmakoterap6tik grup: BIRINCI NESIL SEFALOSPORINLER ; CEFALONIUM
SEFALOSPORINLER VE ILGILI BILESIKLER
ATCvet kodu: QJ51DB90

5.1 Farmakodinamik o6zellikler

Uriin, yar1 sentetik bir sefalosporin antibiyotigi olan sefalonyum dihidrat igeren uzun siire etkili meme ici siispansiyonudur. Kuru dénemde bulunan inegin
memesinde kalici antibiyotik diizeyleri saglamak tizere formiile edilmistir.

Sefalonyum, sefalosporin grubundan bir antibakteriyel ilagtir ve hiicre duvari sentezini inhibe eder (bakterisit etki modu). Genis etki spektrumu ve beta laktamazlara
kars1 yiiksek stabilitesi ile karakterize edilir.

Sefalosporine kars1 bilinen ii¢ direng mekanizmasi vardir: azalan hiicre duvari gegirgenligi, enzimatik inaktivasyon ve spesifik penisilin baglayici bélgelerin
yoklugu. Sefalosporinlere karsi ana direng inaktivasyonu mekanizmasi gram-pozitif bakteriler ve bilhassa stafilokok cinslerinde penisilin baglayici proteinlerdeki
degisikliktir. Gram-negatif bakterilerde direng, laktamaz olusumundan (genis ya da genisletilmis spektrum) kaynaklanabilir.

Sefalonyumun aktif oldugu bakteriler: Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis, Escherichia coli,
Klebsiella spp. ve Arcanobacterium pyogenes.

2000°den 2006 yilina kadar Gram-pozitif ve Gram-negatif izolatlar igin MIC verileri olusturulmustur. Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae,
Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis, Escherichia coli, Klebsiella spp. ve Arcanobacterium pyogenes mastitis patojenlerine 6zel 6nem verilmistir. Bu
bakteriyel mastitis patojenlerinin MICqy degerlerinin 6zeti asagidaki tabloda sunulmustur:

Tablo 1: 2000-2006 arasinda mastitis izolatlar1 karsisinda sefalonyum duyarhlik verilerinin 6zeti (10 iilkede, mastitis goiiriilen hayvanlardan elde edilen
verilerin 6zetidir; Bel¢ika, Cekya, Fransa, Almanya, Italya, Hollanda, isvigre, Birlesik Krallik, Danimarka, ispanya)

Organizma izolasyon Yih n MIC arah@ (ung/mL) MICq (ng/mL)
Staphylococcus aureus 2000 — 2006 120 <0,03 - 0,125 0,125
Streptococcus agalactiae 2004 - 2005 11 0,0078 — 0,0156 0,0156
Streptococcus dysgalactiae 2000 - 2006 123 0,00375 - 0,06 0,0078
Streptococcus uberis 2000 - 2005 120 0,00375 - 0,125 0,06
Arcanobacterium pyogenes 2000 - 2006 38 0,03 -0,125 0,125
Escherichia coli 2000 — 2006 64 05-4 2

Klebsiella spp. 2000 — 2006 64 1-4 2

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Sefalonyumun hedef hayvanlardaki farmakokinetigi, cesitli calismalarda meme i¢i uygulamadan sonra aragtirilmistir. Sefalonyum ve/veya biyolojik olarak aktif
metabolitleri, idrar ve serumda tespit edilmistir.

Sefalonyum, hayvanin memesinden kapsamli ancak yavag sekilde emilirken, daha ¢ok idrarla atilmaktadir. Etkin maddenin % 7 ila 13’ii uygulamadan sonra ilk ti¢
giinde idrarla atilirken, ayn1 donemde fegesten giinliik atilim < %1 diizeyindedir.

Ortalama kan konsantrasyonu uygulamadan sonra yaklasik 10 giin nispeten sabit kalirken memeden sefalonyum emilimi uzun siireli olmustur.

Sefalonyumun kuru dénemde bulunan hayvanin memesindeki uzun siireli kaliciligr infiizyon sonrasi 10 haftalik bir zaman araliginda incelenmistir. Meme
dokusundaki etkili sefalonyum diizeyleri inflizyondan sonra 10 haftaya kadar devam etmistir.

6. FARMASOTIK OZELLiKLER
6.1 Yardimc1 maddeler
Aliiminyum distearat

S1v1 parafin

6.2 Gecimsizlikler

Gegerli degil.



6.3 Raf 6mrii
Satisa sunulmus haliyle raf omrii: 3 Y1l
I¢ ambalaj agildiktan sonraki raf émrii: Kullanima uygun degil

6.4 Muhafaza sartlar

25°C ve altinda muhafaza edilmelidir. Dondurmayiniz. Buzdolabinda saklamayiniz.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

Kirmiz1 polietilen itmeli ikili kapaga sahip tek dozluk 3 g beyaz polietilen enjektérler.

Bir kutu 20 enjektor ve temizleme mendili icerir. Temizleme mendilinin igerigi; %63 w/w izopropil alkol ve %37 w/w saf su’dur.

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

Kullanilmams veya arta kalan iirlin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir. Her tiirlii atik/artik materyal atik su, drenaj sistemleri ve gevreye atilmamalidir

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI: intervet Veteriner ilaglari Paz. ve Tic. Ltd. Sti.
Esentepe mah. Biiyiikdere cad. Levent 199 Ofis blogu N0:199 Kat:13 34394 Sisli, istanbul

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI: 015/0070



