B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

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

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JEZELI JEST INNY

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

Wytworca:
TriRx Segré, La Grindoliére Zone Artisanale Segré, 49500 Segré-en-Anjou Bleu, Francja

Intervet International GmbH, Feldstrasse 1a, 85716 Unterschleissheim, Niemcy
2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

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

Cepravin Dry Cow stosuje si¢ zarowno w profilaktyce jak i w leczeniu istniejgcych zakazen
bakteryjnych gruczolu mlekowego (takze w formie podklinicznej) u krow w okresie zasuszenia.
Spektrum przeciwbakteryjne zawartego w preparacie antybiotyku obejmuje wigkszo$¢ drobnoustrojow
odpowiedzialnych za wyst¢powanie 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).



5. PRZECIWWSKAZANIA
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na antybiotyki B-laktamowe.
6. DZIALANIA NIEPOZADANE

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

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawow u czlowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto
8. DAWKOWANIE I DROGA(-I) PODANIA

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 datg porodu.

Trzymajac mocno strzykawke w jednej rece, drugg reka nalezy delikatnie przekreci¢ 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 tlok, cata
zawarto$¢ wprowadzi¢ do kanatu strzykowego. Nastepnie trzymajac koniec strzyku jedng reka, druga
nalezy wymasowac strzyk do géry w celu lepszego rozprowadzenia antybiotyku.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

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

10. 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.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU
I TRANSPORCIE


http://www.urpl.gov.pl/

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30° C.

Unika¢ gwattownych zmian temperatury w czasie przechowywania.

Nie uzywac po uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie.

Nalezy zuzy¢ bezposrednio po otwarciu opakowania bezposredniego (opakowanie jednorazowego
uzytku).

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI, JEZELI KONIECZNE

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 $rodki zapobiegawcze, takie jak:
- zwalczanie much w §rodowisku zwierzat
- unikanie wypasania krow na mokrych lub lesnych pastwiskach, o ktorych wiadomo, ze
moga przyczynia¢ si¢ do wystgpowania ,,letnich” zapalen wymienia
- stosowanie u krow i jatowek 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

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania u zwierzat

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

Stosowanie produktu niezgodnie z zaleceniami zawartymi w charakterystyce produktu leczniczego
weterynaryjnego moze zwigkszy¢ 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
dotyczacg stosowania §rodkow przeciwdrobnoustrojowych oraz podlegaé regularnym przegladom
weterynaryjnym.

Nalezy unika¢ karmienia cielat mlekiem zawierajacym pozostatosci cefalonium, co moze prowadzi¢
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.
WSKAZANIA LECZNICZE”. W konsekwencji po okresie zasuszenia moze wystapi¢ powazne ostre
zapalenie wymienia (potencjalnie Smiertelne) wywotane przez inne gatunki patogendéw, zwlaszcza
Pseudomonas aeruginosa. Aby zmniejszy¢ to ryzyko, nalezy doktadnie przestrzega¢ dobrych praktyk
higienicznych.

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

Penicyliny i cefalosporyny moga wywota¢ reakcje uczuleniowa (alergi¢) po wstrzyknigciu,
wchlonigciu przez uktad oddechowy, potknigciu lub przy bezposrednim kontakcie ze skora.
Obserwuje si¢ wystepowanie reakcji krzyzowych migedzy penicylinami i cefalosporynami.

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci 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 stosowa¢ z zachowaniem nastgpujacych srodkdéw ostroznosci:

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

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

Osoby narazone na kontakt z lekiem, u ktorych wystgpita wysypka powinny si¢ zgtosi¢ do lekarza i
pokazac to ostrzezenie. Wystgpienie obrz¢ku twarzy, okolicy oczu, trudnosci w oddychaniu mogg by¢
grozne dla zdrowia 1 wymagaja natychmiastowej pomocy lekarza.




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

Stosowanie kolejnych dawek preparatu przez trzy nastgpujgce po sobie dni nie wywotywato dziatan
niepozadanych.

13. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB ODPADOW
POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochrong srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI
23/03/2022

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.





