
A. PŘÍBALOVÁ INFORMACE
PŘÍBALOVÁ INFORMACE
1.
Název veterinárního léčivého přípravku
Cepravin DC 250 mg intramamární suspenze (dojnice v období stání na sucho)
2.
Složení
Každý aplikátor (3 g) obsahuje:

Léčivá látka:

Cefalonium (ut dihydricum)



250 mg 

Bílá až žlutohnědá suspenze

3.
Cílové druhy zvířat
Skot (dojnice v období stání na sucho).

4.
Indikace pro použití
Léčba subklinických infekcí a profylaxe nových infekcí u krav v období zaprahnutí vyvolaných následujícími druhy mikroorganizmů v případě jejich citlivosti k cefaloniu:

Staphylococcus aureus, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis, Escherichia coli, Klebsiella spp. a Trueperella (Arcanobacterium) pyogenes.

5.
Kontraindikace
Nepoužívat u zvířat se známou přecitlivělostí na cefalosporinová a jiná beta-laktamová antibiotika nebo na některou z pomocných látek.

Nepoužívat u krav v laktaci.
6.
Zvláštní upozornění
Zvláštní upozornění:
Nejsou.

Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:
Neohýbat trysku a nekontaminovat ji.
Přípravek by měl být použit na základě výsledků testů citlivosti bakterií izolovaných ze vzorků mléka

zvířat. Není-li to možné, terapie musí vycházet z místních (na úrovní regionu, farmy) epizootologických informací o citlivosti cílových bakterií. Při použití přípravku je nutno vzít v úvahu oficiální a místní antibiotickou politiku.

Použití přípravku v rozporu s pokyny v příbalové informaci k přípravku může zvýšit prevalenci bakterií rezistentních k cefaloniu a může snížit účinnost léčby jinými beta-laktamy.

Při použití přípravku, v rámci postupu pro zaprahování pravidelně revidovaném veterinárním lékařem, je nutno vzít v úvahu oficiální a místní antibiotickou politiku.

Až do konce ochranné lhůty pro mléko, s výjimkou kolostrální fáze, je nutno se vyhnout krmení telat mlékem obsahujícím rezidua cefalonia, protože může selektovat bakterie rezistentní k antimikrobikům (např. produkující beta-laktamázy).

Účinnost přípravku byla stanovena pouze proti indikovaným patogenům citlivým k léčivé látce. 

Po zasušení se proto mohou objevit vážné akutní mastitidy (potencionálně fatální), způsobené jinými druhy patogenů, především Pseudomonas aeruginosa. Riziko jejich vzniku může být sníženo důkladným respektováním postupů správné hygienické praxe.

Mléko od léčených krav je možno použít k lidskému konzumu po uplynutí 54 dnů plus 96 hodin po aplikaci v případě délky zaprahlosti kratší než 54 dnů. V případě zaprahlosti 54 dnů a delší lze mléko použít po 96 hodinách. U krav, které trpí hypokalcemií by mělo být mléko vyřazeno po delší dobu. 

Jestliže je přípravek použit u jalovic během jejich první gravidity, platí stejná opatření jako u krav; aplikace nemá být provedena později než 54 dní před otelením a mléko musí být vyřazeno 96 hodin po otelení.

Je nepravděpodobné, že by antibiotická léčba sama o sobě mohla být zárukou potlačení letních mastitid, a proto je nutno realizovat další opatření jako součást běžné praxe: 

-
praktikovat některý ze způsobů potlačení výskytu much

-
vyhnout se pasení skotu na mokrých nebo zalesněných oblastech, o kterých je známo, že jsou   

          spojeny s výskytem letních mastitid

-
postaplikační ošetření struků krav a jalovic

-
včasné ošetření poranění nebo ran, neboť tyto přitahují hmyz

-
farmy s nezvladatelnými problémy by měly uvážit změnu programu telení, aby se vyhnuly 
           riziku během letních měsíců
Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:
Po použití si umyjte ruce.

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, požití nebo kontaktu s kůží vyvolat přecitlivělost (alergii). Přecitlivělost na peniciliny může vést ke zkříženým reakcím s cefalosporiny a naopak. Alergické reakce na tyto látky mohou být v některých případech vážné.

Lidé se známou přecitlivělostí na peniciliny a cefalosporiny by se měli vyhnout kontaktu s veterinárním léčivým přípravkem.

Pokus se u vás objeví postexpoziční příznaky, jako např. kožní vyrážka, vyhledejte lékařskou pomoc a ukažte lékaři toto varování. Otok obličeje, rtů, očí nebo potíže s dýcháním jsou vážné příznaky a vyžadují okamžitou lékařskou pomoc.

Březost a laktace:
Přípravek je určen pro užití během posledního trimestru gravidity u krav v zaprahnutí. 

Přípravek nemá nežádoucí účinek na plod.

Nepoužívat u krav v laktaci. 

Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce:
Nejsou známy.
Předávkování:
Opakované podání u skotu po 3 následující dny nevyvolalo žádné nežádoucí účinky.

Zvláštní omezení použití a zvláštní podmínky pro použití:
Neuplatňuje se.
7.
Nežádoucí účinky
Nejsou známy.

Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti přípravku. Jestliže zaznamenáte jakékoliv nežádoucí účinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, nebo si myslíte, že léčivo nefunguje, obraťte se prosím nejprve na svého veterinárního lékaře. Nežádoucí účinky můžete hlásit také držiteli rozhodnutí o registraci nebo místnímu zástupci držitele rozhodnutí o registraci s využitím kontaktních údajů uvedených na konci této příbalové informace nebo prostřednictvím národního systému hlášení nežádoucích účinků: 
Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv 

Hudcova 232/56a 

621 00 Brno

e-mail: adr@uskvbl.cz
Webové stránky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance
8.
Dávkování pro každý druh, cesty a způsob podání
Intramamární podání.

Obsah jednoho aplikátoru se použije do strukového kanálku každé čtvrtě bezprostředně po posledním dojení. 

9.
Informace o správném podávání
Před aplikací struk očistěte a dezinfikujte. 

Možnost 1: Použití s krátkou tryskou 

Držte válec aplikátoru pevně v jedné ruce, jemně s ním točte a tahem v jedné rovině odstraňte vrchní část kloboučku po dělící značku (spodní část kloboučku zůstává na trysce).

Neohýbejte trysku. Nekontaminujte trysku. 

Možnost 2: Použití s dlouhou tryskou 

Držte válec aplikátoru pevně v jedné ruce, jemně s ním točte a tahem v jedné rovině odstraňte celý klobouček. Neohýbejte trysku. Nekontaminujte trysku. 

Vsuňte trysku do strukového kanálku a aplikujte rovnoměrným tlakem na píst, dokud celá dávka není vytlačena. Držte konec struku v jedné ruce, druhou rukou jej jemně masírujte směrem vzhůru, aby se podpořilo rozptýlení antibiotika ve čtvrti. 

Nakonec ponořte struky do přípravku na ošetření struků.

10.
Ochranné lhůty
Maso: Bez ochranných lhůt.
Mléko: 96 hodin po otelení, v případě zaprahlosti 54 dnů a delší. 

Mléko: 54 dnů plus 96 hodin po ukončení léčby, pokud je délka zaprahlosti kratší než 54 dnů.

11.
Zvláštní opatření pro uchovávání
Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí.
Uchovávejte při teplotě do 25 °C.

Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnosti uvedené na etiketě po Exp. Doba použitelnosti končí posledním dnem v uvedeném měsíci.
12.
Zvláštní opatření pro likvidaci
Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.
Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a platnými národními systémy sběru. Tato opatření napomáhají chránit životní prostředí.
O možnostech likvidace nepotřebných léčivých přípravků se poraďte s vaším veterinárním lékařem nebo lékárníkem.
13.
Klasifikace veterinárních léčivých přípravků
Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.

14.
Registrační čísla a velikosti balení
96/037/98-C

Velikost balení: 
20 intramamárních aplikátorů.
15.
Datum poslední revize příbalové informace
Srpen 2023
Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz).
16.     Kontaktní údaje

Držitel rozhodnutí o registraci:
Intervet International B.V.
Wim de Körverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nizozemsko

Výrobce odpovědný za uvolnění šarže:

TriRx Segré

La Grindoliére

Zone Artisanale

Segré

49500 Segré-en-Anjou BleuFrancie

Francie

Intervet International GmbH

Feldstrasse 1a

857 16 Unterschleissheim

Německo

Kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky:
Intervet s.r.o.
Tel: +420 233 010 242
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