VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/DCP/12/0062

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Cepravin Dry Cow 250 mg suspensija ievadiSanai tesmeni govim
2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viens injektors ievadiSanai tesmeni ar 3 g suspensijas satur:
Aktiva viela:

Cefalonijs (cefalonija dehidrata veida) 0,25¢g

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Suspensija ievadiSanai tesmenT.
Balta Iidz krémkrasas suspensija.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Meérka sugas

Piena govis (govis cietstaves perioda)

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Subkliisko mastitu arst€Sanai cietlaizot un jaunu bakterialu mastitu, ko ierosina
Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus
uberis, Trueperella (Arcanobacterium) pyogenes, Escherichia coli un Klebsiella spp.,
profilaksei cietstaves perioda laika govim.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem, ja konstat&ta pastiprinata jutiba pret cefalosporinu grupas antibiotikam
un citam B-laktama grupas antibiotikam.

Skatit 4.7. apakSpunktu.

4.4  TIpasi bridinajumi

Nav.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Neloctt uzgali.

Nepiesarnot uzgali.

Sis zales jalieto pamatojoties uz mikroorganismu jutiguma parbaudes rezultatiem un nemot
véra visparpienemtos antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipus. Pastiprinata lietoSana, ar1

zalu lietoSana, neieverojot zalu apraksta sniegtos noradijumus, var palielinat bakteriju
rezistences pret cefaloniju sastopamibu.



Piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku
arsteSanai

P&c lietoSanas mazgat rokas.

Penicilini un cefalosporini var izraisit pastiprinatu jutibu (alergiju) péc injekcijas, icelposSanas,
noriSanas vai saskares ar adu. Pastiprinata jutiba pret peniciliniem var izraisit krustenisku
jutibu pret cefalosporiniem un otradi. Retos gadijumos alergiskas reakcijas pret $im vielam
var biit smagas.

Nelietot zales, ja jums ir zinama jutiba, vai ja jums ir ieteikts nestradat ar $adam zalem.
Lietojot §ts zales, uzmantties, lai noverstu saskari ar aktivo vielu, nemot véra visus ieteiktos
piesardzibas pasakumus.

Ja p&c saskares ar aktivo vielu veidojas tadi simptomi ka izsitumi uz adas, jamekle
mediciniska palidziba un jauzrada $is bridinajums arstam. Sejas, liipu un acu tiiska vai
apgritinata elposana ir daudz nopietnaki simptomi un ir nepieciesama tiilitgja mediciniska
apskate.

4.6 Nevélamas reakcijas (bieZums un bistamiba)
Nav zinamas.
4.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Paredzets lietoSanai grusnibas pedgja trimestra laika, cietlaizot laktgjoSas govis. Nav novérota
nelabveéliga arstéSanas ietekme uz augli.
Nelietot govim laktacijas laika.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Nav zinami.
4.9 Devas un lietoSanas veids

IevadiSanai tesmeni.

Viena injektora saturs jaievada katra ceturksna pupa kanala tulit péc pedgjas slaukSanas
reizes. Pirms infuzijas pups riipigi janotira un jadezinficg ar tiriSanas salvetem, kas ir
iepakojuma. P&c vacina nonemsanas jaizvairas no uzgala piesarnosanas.

1. variants: Dal€jai uzgala ievietoSanai tesmeni: turét viena roka injektora cilindru un
vacina pamatni un noskriivét mazo augsejo vacina dalu virs ierobitas atzimes (vacina
pamatdala paliek uz injektora). Rup&ties, lai nepiesarnotu dalg&ji atvérto uzgala dalu.

2. variants: Pilnigai uzgala ievietoSanai tesmeni: nonemt vacinu pilniba noteikti turot
injektora cilindru viena roka un ar 1kski spiezot augSup un gar vacina garumu, kamer vacins
nonak nost. Uzmanities, lai nepiesarnotu uzgali.

Ievietot uzgali pupa vada un ievadit stingri spieZot uz injektora virzuli Iidz tiek ievadita pilna
deva. Turot pupa galu viena roka maigi masét augSup ar otru, lai palidz&tu antibiotikam
izplatities ceturksni.

Beigas iemeérc pupus dezinfekcijas IidzeklT pupu iemérksanai.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Atkartota deva govim tris dienas pec kartas nepieradija vai neradija nekadas neveélamas
reakcijas.

4.11 Ierobezojumu periods(i) dzivnieku produkcijas izmantosana



Galai un blakusproduktiem:

21 diena.

Pienam:

o ja intervals no arsteSanas Iidz dzemdibam > 54 dienas: ierobezojumu periods ir 96
stundas péc dzemdibam.

o jaintervals no arstéSanas lidz dzemdibam < 54 dienas: ierobezojumu periods ir 54 dienas
plus 96 stundas péc arstéSanas, nodrosSinot, ka piens vismaz no 7 pilnam slaukSanas
reiz€m tiek iznicinats.

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS
Farmakoterapeitiska grupa: Cefalosporini un radniecigas vielas, ATK vet kods: QJ51DB90
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Zales ir ilgstosas iedarbibas suspensija lictoSanai tesment, kas satur cefalonija dihidratu,
pussintétisku cefalosporinu grupas antibiotiku. Tas ir veidotas, lai uzturétu pastavigu
antibiotiku [Tmeni cietstavosa tesmeni. Cefalonijs ir cefalosporinu grupas antibakterials
Iidzeklis, kas darbojas kavgjot Stinapvalka sintezi (baktericidais darbibas veids). Tam ir
raksturigs plass terapeitiskas darbibas spektrs un augsta noturiba pret beta-laktamazem.

Cefalonijs ir iedarbigs pret: Corynebacterium bovis, Staphylococcus aureus, Streptococcus
agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis, Escherichia coli, Klebsiella
spp. un Trueperella (Arcanobacterium) pyogenes.

MIK (Minimala Inhib&josa Koncentracija) dati tika iegtiti no grampozitiviem un
gramnegativiem bakt€riju izolatiem laika perioda no 2000. Iidz 2006. gadam. Ipasa uzmaniba
tika pievérsta sekojoSiem mastitu patogéniem: Staphylococcus aureus, Streptococcus
agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis, Escherichia coli, Klebsiella
spp. un Trueperella (Arcanobacterium) pyogenes. Parskats par MIKgq vértibam Siem
bakterialajiem mastttu patogéniem ir uzradits sekojosa tabula:

1. tabula: Kopsavilkums par mastitu izolatu jutibas datiem pret cefaloniju perioda no 2000.-
2006.gadam.

Mikroorganisms Izolesanas gads n MIK vértiba MIKgg
(1ng/ml) (1ng/ml)
Staphylococcus 2000 — 2006 120 | <0,03-0,125 0,125
aureus
Streptococcus 2004 - 2005 11 | 00078-00156 | 0,0156
agalactiae
Streptococcus 2000 - 2006 123 | 0,00375-0,06 0,0078
dysgalactiae
Streptococcus 2000 - 2005 120 | 0,00375—0,125 0,06
uberis
Trueperella
(Arcanobacterium) 2000 - 2006 38 0,03-0,125 0,125
pyogenes
Escherichia coli 2000 — 2006 64 05-4
Klebsiella spp. 2000 — 2006 64 1-4 2

Govim, kas arstetas ar Cepravin Dry Cow bija mazaks somatisko $iinu skaits p&c atneSanas.

5.2 Farmakokinétiskie dati



Cefalonija farmakokinétika mérka sugam tika noteikta p&c ievadiSanas tesmeni vairakos
pétijumos. Cefalonija un/vai ta biologiski aktivu metabolitu klatbtitne tika noteikta urina un
seruma.

Cefalonijs tiek plasi, bet 1€ni uzsiikts no tesmena un izvadits galvenokart ar urinu. Pirmajas
tris dienas pec ievadiSanas 7 — 13 % aktivas vielas tiek izdaliti ar urinu, kamer izdali$anas ar
fecem ir < 1 % diena taja pasa laika perioda.

Vidgja koncentracija asinis paliek diezgan nemainiga aptuveni 10 dienu laika pec lietoSanas,
kas atbilst Ienai, bet ilgstoSai cefalonija absorbcijai no tesmena.

Cefalonija ilgstosa klatbtitne cietstavosam govim tesmeni tika parbaudita 10 ned€lu laika
posma péc ievadiSanas. Pec cefalonija ievadiSanas ta pietickams iedarbibas [imenis tesmena
sekretos saglabajas lidz 10 nedélam ilgi.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Aluminija distearats
Skidrais parafins

6.2 Nesaderiba

Nav zinamas.

6.3 Derigums

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&ta iepakojuma: 3 gadi.
6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.
Nesasaldét.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Vienas devas 3 g balts plastikata injektors ar sarkanu dubultvacinu.
Karba ar 20 injektoriem un tiriSanas salvetem.

6.6 IpaSi noradijumi ricibai ar neizlietotam veterinaram zalem vai to atkritumiem,
kas paliek péc to lietoSanas

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Intervet International B.V.

Wim de Korverstr. 35

5831 AN Boxmeer

Niderlande

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)
V/DCP/12/0062

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
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10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
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TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



