Sadece Hayvan Saghginda Kullanihr
Cepravin® DC
250 mg
Sigirlar icin Meme I¢i Siispansiyonu
Veteriner Meme I¢i Antibakteriyel

BIiLESiMi
Rengi kirik beyazdan solgun sartya kadar degisen steril meme i¢i slispansiyon, her bir 3 gr’lik siringa etken madde
olarak 0,25 gr sefolonyum (sefalonyum dihidrat) icermektedir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI
Cepravin DC, yar1 sentetik bir sefalosporin antibiyotik olan sefalonyum dihidrat igeren uzun etkili, meme igi
uygulamaya yonelik bir merhemdir. Kuru memede kalic1 antibiyotik diizeyleri saglamak {izere formiile edilmistir.

Farmakodinamik 6zellikler
Uriin, yar1 sentetik bir sefalosporin antibiyotigi olan sefalonyum dihidrat igeren uzun siire etkili meme ici
stispansiyonudur. Kuru memede kalic1 antibiyotik diizeyleri saglamak iizere formiile edilmistir.

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

Sefalosporine kars1 bilinen ii¢ direng mekanizmasi vardir: azalan hiicre duvari gegirgenligi, enzimatik inaktivasyon
ve spesifik penisilin baglayici bolgelerin yoklugu. Sefalosporinlere karsi ana direng inaktivasyonu mekanizmast
gram-pozitif bakteriler ve bilhassa stafilokok cinslerinde penisilin baglayict 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 i¢in MIC verileri olusturulmustur.
Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis, Escherichia
coli, Klebsiella spp. ve Arcanobacterium pyogenes mastitis patojenlerine 6zel dnem verilmistir. Bu bakteriyel
mastitis patojenlerinin MICo degerlerinin 6zeti agsagidaki tabloda sunulmustur:

Tablo 1: 2000-2006 arasinda mastitis izolatlar1 karsisinda sefalonyum duyarhlik verilerinin 6zeti (10
iilkeden, mastitis goiiriilen hayvanlardan elde edilen verilerin 6zetidir; Belcika, Cekya, Fransa, Almanya,
Italya, Hollanda, isvig:re, Birlesik Krallik, Danimarka, ispanya)

Organizma Izolasyon Yih n MIC arahig: (ug/mL) MICoo (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 2000 - 2006 123 0,00375 - 0,06 0,0078
dysgalactiae

Streptococcus uberis 2000 - 2005 120 0,00375-0,125 0,06
Arcanobacterium 2000 - 2006 38 0,03 -0,125 0,125

pyogenes

Escherichia coli 2000 — 2006 64 0,5-4 2

Klebsiella spp. 2000 — 2006 64 1-4 2




Farmakokinetik ozellikler
Sefalonyumun hedef hayvanlardaki farmakokinetigi, ¢esitli c¢aligmalarda meme i¢i uygulamadan sonra
aragtirtlmistir. Sefalonyum ve/veya biyolojik olarak aktif metabolitleri, idrar ve serumda tespit edilmistir.

Sefalonyum, hayvanin memesinden kapsamli ancak yavas sekilde emilirken, daha ¢ok idrarla atilmaktadir. Etkin
maddenin % 7 ila 13’ii uygulamadan sonra ilk ii¢ glinde 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 memedeki uzun siireli kaliciligi infiizyon sonrast 10 haftalik bir zaman araliginda
incelenmistir. Meme dokusundaki etkili sefalonyum diizeyleri inflizyondan sonra 10 haftaya kadar devam etmistir.

KULLANIM YERI/ENDIKASYONLAR

ineklerde, kuru donemde asagidaki sefalonyuma duyarli organizmalarin neden oldugu klinik belirti vermeyen
mevcut enfeksiyonlari tedavi etmek ve yeni enfeksiyonlarin olusmasini dnlemek igin onerilir: Staphylococcus
aureus, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis, Echerichia coli, Klebsiella spp. ve Arcanobacterium

pyogenes.

KULLANIM SEKLIi VE DOZU

Cepravin DC, meme i¢i kullanim.

Her bir meme lobuna bir enjektor (250 mg sefalonyum) inflizyonla uygulanir.
Tek uygulama yapilir, enjektoriin tamami kullanilmalidir.

DOGRU UYGULAMAYA iLiSKiN TAVSIiYE

Bir enjektor igerigi, laktasyonun son siit sagimindan hemen sonra her meme baginin, meme ucu kanalina infiize
edilmelidir. Infiizyondan &nce, meme ucu iyice temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir. Enjektor bashigi
cikarildiktan sonra, meme tiipii ucunun kontamine olmadigindan emin olun. infiizyondan sonra, meme uglarmin
yalnizca bu amagla tasarlanan bir antiseptik preparata daldirilmasi dnerilir

1. Siit sagimi tamamlandiktan sonra, meme basi iyice temizlenip dezenfekte
edilmelidir (6rn. denatiire alkole daldirilmis bir pamukla).

2(1). Secenek 1: Kisa enjektor ucuyla meme ici uygulama igin, enjektor haznesi
ve kapagin arka tarafini tutarak ve kapagin kiigiik 6n kismini isaretli bolim
boyunca koparin (kapagin arka tarafi enjektoriin tizerinde kalmalidir). Enjektor
ucunun kisa agikta olan kismi kontamine olmamalidir

2(ii).  Secenek 2: Tam agizhkh meme i¢ci uygulama i¢in enjektor silindirini bir
elinizde sikica tutarak ve bagparmaginizla kapak ¢ikana kadar yukari dogru
iterek, kapagi tamamen ¢ikarmiz. Agizlig kirletmemeye dikkat ediniz.

3. Meme tiipii ucu, meme ucu kanalina yerlestirilir ve igerigin tamami
uygulanincaya kadar enjektor pistonuna sabit bir basing uygulaym. Meme bagini
bir elinizle tutarak, antibiyotigin dagitilmasina yardimci olmak icin diger
elinizle yukar1 dogru hafifce masaj yapin

4. Son olarak meme uglari meme ucu daldirma soliisyonuna daldirin.



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

HEDEF TURLER
Inekler (kuru dénemdeki inekler)

ISTENMEYEN ETKILER VE DOZ ASIMINDA BELIRTILER TEDBIRLER ANTIDOT

Hipersensitivite cok nadir goriiliir.

Gorililme durumunda asagidaki bulgular rapor edilmistir;

-Odem

-Siskinlik

-Urtiker

Bazi hayvanlarda derhal ortaya ¢ikan alerjik reaksiyonlar(huzursuzluk, titreme, meme-dudak-géz kapag: 6demi)
olime sebebiyet verebilir.

Sigirlarda ii¢ ardisik giinde tekrarli dozlarin uygulanmasi, herhangi bir yan etki géstermemis ya da herhangi bir yan
etkiye neden olmamugtir.

Adpvers etkilerin siklig1 asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmustir;

-cok 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)

GIDALARDAKI ILAC KALINTILARI HAKKINDA UYARILAR

ila¢ Kalinti Arinma Siiresi (IKAS):

Et ve sakatat: 21 giin

Siit: Kuru donem 54 giin ya da daha fazla siirmiisse siit insan tiiketimine kuru donem bitimini takiben 96
saat sonra sunulabilir. Eger kuru donem 54 giinden daha az siirmiisse siit, kuru donem baslangicindan

54 giin + 96 saat gectikten sonra insan tiiketimine sunulabilir. Giinde iki sagim yapildiginda en az 8 tam
sagim sutunun atildigindan emin olunmahdir.

KONTRENDIKASYONLAR

Laktasyondaki ineklerde kullanmayin.

Sefalosporin grubu antibiyotikler ve diger B-laktam antibiyotiklere karsi bilinen asir1 duyarliligi olan hayvanlara
uygulanmamalidir

GENEL UYARILAR

Kullanmadan once veteriner hekime danisiniz.

Cocuklarin ulasamayacag yerlerde bulundurunuz.
Beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER iCiN UYARILAR

Bu iiriin, maruziyeti 6nlemek i¢in gerekli tiim dnlemler alinarak ¢ok dikkatli sekilde uygulanmalidir. Kullandiktan
sonra ellerinizi yikaymn.

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

Bu tiir preparatlara karsi bilinen duyarlili§iniz varsa veya bu preparatlarla calismamaniz gerektigi sdylendiyse, bu
urlinii uygulamayin.

Uriin maruziyetinden sonra dokiintii gibi semptomlar yasarsaniz, tibbi yardim alin ve bu uyarty1 doktora gésterin.
Yiiz, dudaklar veya gozlerin sismesi veya nefes almada zorlanma daha ciddi semptomlar olup, acil tibbi tedavi
gerektirir.



OZEL KLIiNiK BIiLGILER VE HEDEF TURLER iCiN OZEL UYARILAR

Uriin meme igi kullanima yoneliktir. Agizdan kullanmayiniz.

Meme tiipiiniin ucunu bikkmeyin.

Meme tiipiiniin ucunu kirletmeyin.

Tedaviden sonra 54 giin i¢cinde buzagilama meydana gelirse, siit insan tiiketimi i¢in kullanilmadan 6nce antibiyotik
bulunmadig1 test edilerek dogrulanmalidir. insan tiiketimine yonelik siit, tedaviden 54 giin + 96 saat sonra
alinabilir.

Hipokalsemili ineklerde siitiin daha uzun siire atilmasi gerekebilir.

Uriin, ilk gebelikleri esnasinda diivelerde kullanilirsa, ineklerle ayni &nlemler almmaldir; infiizyonlar
buzagilamadan en az 54 giin 6nce verilmeli ve buzagilamadan sonra zorunlu olarak 4 giin boyunca siit atilmalidir.
Uriiniin kullaniminda, hayvandan izole edilen bakterilerin duyarlilik testleri goz oniinde bulundurulmalidir. Bu
miimkiin degilse, tedavi, hedef bakterilerin duyarlilig1 hakkinda yerel (bolgesel, ¢iftlik diizeyinde) epidemiyolojik
bilgiler degerlendirilmelidir.

Uriiniin prospektiis ve etiket bilgilerinde belirtilen talimatlar disginda kullanilmasi dahil olmak iizere asiri
kullanilmasi, sefolonyuma direncli bakterilerin gelismesine sebep olarak diger B-laktam antibiyotikler ile
uygulanan tedavinin etkisini azaltabilir.

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

Yaz Mastitisi — Tek bagina antibiyotik tedavisi ile Yaz Mastitisinin kontrol edilmesi miimkiin olmadigindan rutin
tedavinin bir pargasi olarak diger 6nlemler alinmalidir. Bu 6nlemler sunlart igermektedir:

- Ciftlikte bir gesit sinek kontroliiniin uygulanmasi.

- Sigirlarin Yaz Mastitisi ile iligkili oldugu bilinen nemli ya da agaglik alanlarda otlatilmamasi.

- Hastalik i¢in profilaktik meme i¢i infiizyonlar alan inek ve diivelerin meme uglariin infiizyon sonrasi antiseptik
soliisyona daldirilmast.

- Hizla sinek g¢ekebileceginden, meme ucundaki hasar veya yaralarin derhal tedavi edilmesi.

- Inatc1 sorunlar gozlenen ciftliklerde, yaz aylari boyunca riskli hayvanlara sahip olunmamas i¢in buzagilama
dagiliminin degistirilmesi diisiiniilmelidir.

Gebelikte ve laktasyon sirasinda kullanim
Laktasyondaki ineklerde kullanilmamalidir.

Laktasyondaki inek kuru déneme gegince ve gebeligin son 3 aymnda kullanima yoneliktir.
Fetus iizerindeki etkisini kanitlayacak zararsizlik c¢alismasi yapilmamistir. Meme yolu ile absorbe edilen
sefolonyum miktarinin az olmasi dikkate alinmalidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
25°C ve altinda muhafaza edilmelidir. Buzdolabinda saklamayiniz. Dondurmayiiz. Raf 6mrii iiretim tarihinden
itibaren 3 yildir.

KULLANIM SONU iMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iCIN UYARILAR
Kullanilmamis iiriinler ve bos enjektdrler uygun yerel atik diizenleme yetkilisinin kilavuzlarina goére imha
edilmelidir. Her tiirlii atik/artik materyal atik su, drenaj sistemleri ve ¢evreye atilmamalidir

TiCARI TAKDIM SEKLI

Kirmizi polietilen itmeli ikili kapaga sahip tek dozluk 3 g beyaz polietilen enjektorler, 20 adetlik karton kutularda,
temizleme mendilleriyle beraber satisa sunulmaktadir.

Temizleme mendilinin igerigi; %63 w/w izopropil alkol ve %37 w/w saf su’dur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim regetesi ile eczanelerde ve veteriner hekim muayenehanelerinde satilir (VHR).
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PAZARLAMA iZiN SAHIBININ ADI VE ADRESI
Intervet Veteriner Ilaclar1 Paz. ve Tic. Ltd. Sti.
Esentepe Mah. Biiyiikdere Cad. No:199 Levent 199 Ofis Blogu Kat:13 34394, Sisli/Istanbul

URETIM YERININ VE ADRESI

1-TriRx Segré

La Grindoliére Zone Artisanale, Segré 49500 Segré-en-Anjou Bleu/Fransa
2-Intervet International GmbH

Feldstrasse la 85716 Unterscheissheim/Almanya



