CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Cepravin Dry Cow, 250 mg/3 g, zawiesina dowymieniowa dla bydla

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)
Cefalon 250mg/3 g

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina dowymieniowa

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Docelowe gatunki zwierzat
Bydto.
4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegdélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Cepravin Dry Cow 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 preparacie antybiotyku obejmuje wigkszo$¢ drobnoustrojow
odpowiedzialnych za wystepowanie mastitis u bydla. W szczegolnosci cefalonium jest skuteczne w
zwalczaniu infekcji wywotywanych przez nastepujace bakterie (takze produkujace B-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 Cepravin Dry Cow. U zasuszonych krow leczonych preparatem notuje si¢ mniej przypadkow
zakazen Streptococcus uberis, co znajduje potwierdzenie w tescie wykrywajacym komorki
somatyczne w mleku (wykrywa si¢ mniejsza liczbg komorek).

4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na antybiotyki B-laktamowe.

4.4. Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkéw
zwierzat

Samo stosowanie antybiotyku moze si¢ okaza¢ niewystarczajace w przypadku zapalen wymienia
wystepujacych w okresie letnim (Summer Mastitis), dlatego do programu profilaktycznego powinny
by¢ wiaczone inne Srodki zapobiegawcze, takie jak:

- zwalczanie much w §rodowisku zwierzat



- unikanie wypasania krow na mokrych lub lesnych pastwiskach, o ktérych wiadomo, ze
moga przyczynia¢ si¢ do wystepowania ,,letnich” zapalen wymienia

- stosowanie u krow i jatdwek otrzymujacych preparat w celach profilaktycznych
,dippingu” strzykéw (w odpowiednim $rodku antyseptycznym) po podaniu leku

- szybkie opatrywanie ran i zranien na strzykach, poniewaz zwykle sa one miejscem
gromadzenia si¢ much

4.5. Specjalne $rodki ostroznoSci przy stosowaniu, w tym specjalne Srodki ostroznosci dla
os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

Stosowanie produktu powinno opiera¢ si¢ na badaniu wrazliwosci bakterii wyizolowanych z probek
mleka od zwierzgcia. Jezeli nie jest to mozliwe, terapia powinna opierac si¢ na lokalnych
(regionalnych, na poziomie gospodarstwa) informacjach epidemiologicznych dotyczacych
wrazliwosci bakterii docelowych.

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

Protokoty terapii krow w okresie zasuszenia powinny uwzglednia¢ lokalna i krajowa polityke
dotyczaca stosowania §rodkdéw przeciwdrobnoustrojowych oraz podlega¢ regularnym przegladom
weterynaryjnym.

Nalezy unika¢ karmienia cielagt mlekiem zawierajacym pozostatosci cefalonium, co moze prowadzié
do selekcji bakterii opornych na srodki przeciwdrobnoustrojowe (np. wytwarzanie beta-laktamaz), do
konca okresu karencji, z wyjatkiem fazy produkc;ji siary.

Skutecznos¢ produktu zostata dowiedziona tylko przeciwko patogenom wymienionym w punkcie
,»4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat”. W konsekwencji po
okresie zasuszenia moze wystapi¢ powazne ostre zapalenie wymienia (potencjalnie $miertelne)
wywotlane przez inne gatunki patogenow, zwlaszcza Pseudomonas aeruginosa. Aby zmniegjszy¢ to
ryzyko, nalezy doktadnie przestrzega¢ dobrych praktyk higienicznych.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Nalezy umy¢ rece po zastosowaniu preparatu.

Penicyliny i cefalosporyny moga wywota¢ reakcje uczuleniowa (alergi¢) po wstrzyknieciu,
wchlonigciu przez uktad oddechowy, potknigciu lub przy bezposrednim kontakcie ze skora.
Obserwuje si¢ wystepowanie reakcji krzyzowych miedzy 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 nast¢pujacych srodkdw ostroznosci:

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

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

Osoby narazone na kontakt z lekiem, u ktorych wystgpita wysypka powinny si¢ zglosi¢ do lekarza i
pokazac to ostrzezenie. Wystagpienie obrzeku twarzy, okolicy oczu, trudno$ci w oddychaniu mogg by¢
grozne dla zdrowia i wymagajg natychmiastowej pomocy lekarza.

4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Penicyliny i cefalosporyny moga wywolywa¢ nadwrazliwos¢ po ich podaniu. Uczulenie manifestowac
si¢ moze wystapieniem wysypki w kilka dni po zastosowaniu leku, ktorej towarzyszy¢ moze
eozynofilia i goraczka. W przypadku cefalosporyn reakcje anafilaktyczne notowane sg rzadko.

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci



Cepravin Dry Cow moze by¢ stosowany w okresie ciazy.
Nie stosowac u kréw w okresie laktacji.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Nie sg znane.

4.9. Dawkowanie i droga(-i) podania dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat
Cepravin Dry Cow jest zawiesing do stosowania dowymieniowego.

Preparat nalezy poda¢ natychmiast po wykonaniu ostatniego udoju przed wprowadzeniem krowy w
okres zasuszenia, nie pozniej jednak niz na 51 dni przed spodziewang data porodu.

Przed zastosowaniem preparatu, strzyk powinien zosta¢ doktadnie umyty i zdezynfekowany (np. przy
pomocy bawelianego wacika nasaczonego spirytusem denaturowanym). Nalezy unikaé
zanieczyszczenia koncowki tubostrzykawki po zdjeciu ochronnej nasadki. Po podaniu preparatu
wskazane jest zanurzenie strzyku w preparacie antyseptycznym przeznaczonym do tego celu.

Trzymajac mocno strzykawke w jednej rece, druga reka nalezy delikatnie przekrecic i pociagnaé do
g6ry ochronng nasadke w celu jej zdjecia. Nie wygina¢ koncowki aplikatora. Koncowke
tubostrzykawki nalezy umiesci¢ w kanale strzykowym i naciskajac rownomiernie na ttok, cata
zawarto$¢ wprowadzi¢ do kanatu strzykowego. Nastepnie trzymajac koniec strzyku jedng reka, druga
nalezy wymasowac strzyk do géry w celu lepszego rozprowadzenia antybiotyku.

4.10. Przedawkowanie (w tym jego objawy, sposob postepowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy oraz odtrutki), jezeli niezbedne

Stosowanie kolejnych dawek preparatu przez trzy nastgpujace po sobie dni nie wywotywalo dziatan
niepozadanych.

4.11. Okres(-y) karencji

Tkanki jadalne — 21 dni

Mleko:

- 96 godzin od porodu - przy podaniu preparatu co najmniej 51 dni przed porodem
- jesli porod nastapit wezesniej - 55 dni od daty podania leku.

5. WLASCIWOSCI FARMAKODYNAMICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Antybiotyki do stosowania dowymieniowego
Kod ATCvet: QJ51DA90

Cepravin Dry Cow jest zawiesing dowymieniowa o przedtuzonym dziataniu zawierajacg Cefalonu
dwuwodzian, polsyntetyczny antybiotyk z grupy cefalosporyn. Odpowiednia formulacja zapewnia
dtugotrwate utrzymywanie si¢ stezenia terapeutycznego antybiotyku w gruczole mlekowym
zasuszonych krow.

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Cefalonu dwuwodzian nalezy do grupy cefalosporyn, ktore podobnie jak penicyliny zaliczane sg do
antybiotykow B-laktamowych. Wykazuja one dziatanie bakteriobdjcze, a mechanizm dziatania obu



tych grup antybiotykow jest taki sam i polega na hamowaniu syntezy $ciany komodrkowej komorek
bakteryjnych. Sciana komorkowa bakterii spetnia bardzo wazna rolg¢ w prawidlowym wzroscie i
rozwoju drobnoustrojow. Sktadnikiem nadajacym jej sztywnos$¢ jest peptydoglikan, zwiagzek o
budowie polimerycznej w sktad, ktérego wchodza tancuchy weglowodanowe utworzone z
aminocukrow (N-acetyloglukozaminy i kwasu N-acetylomuraminowego), powigzane ze soba
tancuchami peptydowymi. Cefalonium i inne cefalosporyny hamujg dziatanie transpeptydazy, enzymu
odpowiedzialnego za koncowy etap syntezy peptydoglikanu. W wyniku tego procesu powstajace na
drodze podziatu kolejne pokolenie bakterii jest niestabilne i szybko ulega lizie.

Bakterie wytworzyly szereg mechanizmow opornosci na antybiotyki, miedzy innymi nalezy do nich
wytwarzanie B-laktamaz. Enzymy te prowadza do hydrolizy pierScienia B-laktamowego antybiotykdéw
B-laktamowych i powstawania nieaktywnych pochodnych. Ogoélnie rzecz biorac cefalosporyny sa
odporne na dziatanie B-laktamaz, szczegolnie w poroéwnaniu z penicyling, ampicyling, amoksycyling.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Badania farmakokinetyczne u bydta prowadzone byty jedynie po dowymieniowym podaniu
antybiotyku. Wykonywane byty po zastosowaniu preparatu Cepravin Dry Cow. Obecnos¢ cefalonium
i jego biologicznie aktywnych metabolitow wykrywana byla w moczu i surowicy krwi metoda
mikrobiologiczna.

Wyniki powyzszych badan wskazuja, ze cefalonium dobrze, ale stosunkowo powoli wchiania si¢ z
wymienia do krwi, a wydalane jest gtbwnie z moczem.

Srednie stezenie sktadnika radioaktywnego we krwi utrzymywato sie na statym poziomie do 10 dnia
po podaniu, co potwierdza wolne, ale dlugotrwale wchianianie si¢ leku z miejsca podania.

Metabolizm (degradacja) antybiotyku zachodzi w samym gruczole mlekowym.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Sklad jakos$ciowy substancji pomocniczych

Distearynian glinu
Parafina plynna

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie sg znane.

6.3 Okres waznosci (w tym jezeli jest to konieczne okres przydatnoS$ci produktu leczniczego
weterynaryjnego po pierwszym otwarciu opakowania bezpoSredniego/rozcienczeniu
lub rekonstytucji/dodaniu do pokarmu lub paszy granulowanej)

3 lata dla produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy.
Zuzy¢ po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego (opakowanie jednorazowe).

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci przy przechowywaniu i transporcie

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

6.5 Rodzaj opakowania bezposredniego i sklad materialow, z ktérych je wykonano

Tubostrzykawka z PP zawierajgca 3 g preparatu, pakowana po 20 lub 120 sztuk w pudetka tekturowe.



6.6 Szczegodlne Srodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub odpadéw pochodzacych z tego produktu, jezeli ma to
zastosowanie

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1091/00

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

07.12.2000; 28.12.2006; 19.12.2008; 22.12.2010

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

23/03/2022

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA, JEZELI DOTYCZY

Nie dotyczy.





