[Version 9,10/2021] corr. 11/2022

I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Bimacure, 500 mg, gimdos suspensija galvijams

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Viename §virkste yra:

veikliosios medzZiagos:
cefapirino (benzatino druskos) 500 mg;

pagalbiniy medZziagy:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamuyjy medziagy sudétis

Makrogolio cetostearilo eteris 20

Makrogolio cetostearilo eteris 12

Hidrintas riciny aliejus

Trigliceridai, vidutinés grandinés

Aliejiné gimdos suspensija nuo balksvos iki kreminés spalvos.

3.  KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai (karvés).

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Skirta klinikiniam karviy endometritui (pra¢jus maziausiai 21 dienai po apsiversiavimo), kurj sukelia
Trueperella pyogenes, Prevotella spp. (anksCiau vadinta Bacteroides spp.) ir Fusobacterium
necrophorum, gydyti.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui cefalosporinams, kitiems -laktaminiams
antibiotikams ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.

3.4. Specialieji jspéjimai
Nustatytas kryzminis atsparumas tarp cefapirino ir kity betalaktamy. Reikia atidziai apsvarstyti dél
veterinarinio vaisto vartojimo, jeigu jautrumo tyrimai parodé atsparuma kitiems betalaktamams, nes jo

veiksmingumas gali sumazéti.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny raSims:

Sio veterinarinio vaisto naudojimas turi biiti pagristas tikslinio patogeno identifikavimu ir bakterijy,
i8skirty i§ gyviino, jautrumo tyrimais. Jei to nejmanoma padaryti, gydymas turi biti pagrjstas vietos /
regiono epidemiologine informacija apie tiksliniy bakterijy jautruma.



Naudojant §j veterinarinj vaistg reikia atsizvelgti j oficialig, nacionaling ir regioning antimikrobiniy
medziagy naudojimo politika.

Gydymas antibiotiku, kurio antimikrobinio atsparumo atrankos rizika yra mazesné (Zemesn¢ AMEG
kategorija), turi biiti pirmiausiai pasirenkamas gydymo biidas, jeigu jautrumo tyrimai rodo tikéting §io
metodo veiksminguma.

Gydymas siauro veikimo spektro antibiotikais, turin¢iais mazesne antimikrobinio atsparumo atrankos
rizika, turi biti pirmiausiai pasirenkamas gydymo biidas, jeigu jautrumo tyrimai rodo tikéting Sio
metodo veiksminguma.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams
Laikykités jprasty aseptikos reikalavimy.

Isisvirksti, jkvepti, praryti ar pateke ant odos penicilinai ir cefalosporinai gali sukelti padidéjusio
jautrumo reakcija (alergija). Padidéjes jautrumas penicilinams gali sukelti kryZminj jautruma
cefalosporinui ir atvirksciai. Alerginés reakcijos Sioms medziagoms kartais gali biiti sunkios.

Sio veterinarinio vaisto negali naudoti asmenys, kurie zino apie savo padidéjusj jautruma
cefalosporinams ar penicilinams arba kuriems buvo patarta nedirbti su tokiais vaistais.

Dirbant su $iuo veterinariniu vaistu biitina vengti salycio, todél reikia imtis visy rekomenduojamy
atsargumo priemoniy.

Naudojant §j veterinarinj vaista, biitinos asmeninés apsaugos priemongés — apsauginés pirstinés.
Po sglycio atsiradus tokiems simptomams kaip odos paraudimas, reikia nedelsiant kreiptis i gydytojg ir
parodyti Sio veterinarinio vaisto informacinj lapelj ar etikete. Veido, liipy ar akiy patinimas arba

pasunkéjes kvépavimas yra sunkesni simptomai, kuriems atsiradus biitina skubi medicininé pagalba.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés
Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijai (karvés):

Labai reta Padidéjusio jautrumo reakcija
(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty
gyviny, jskaitant atskirus
praneSimus)

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
sauguma. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui <arba jo
vietiniam atstovui> arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionalin¢ pranes$imy teikimo
sistemg. Taip pat Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija:

Nerekomenduojama naudoti vaikingumo metu. Galima naudoti laktacijos metu. Laboratoriniais
tyrimais su pelémis, ziurkémis ir ziurkénais nenustatytas teratogeninis, fetotoksinis ar toksinis patelei
poveikis. Kadangi specifiniy tyrimy su paskirties gyviny rasimis neatlikta, veisiamiems gyviinams
naudokite tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.




3.8. Sagveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Negalima naudoti vienu metu su kitais j gimda $virks¢iamais antibiotikais.
3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Naudoti | gimdos ertmg.

Vieng veterinarinio vaisto $virksta, atitinkantj 500 mg cefapirino (benzatino druskos), reikia susvirksti
i gimdos spindj naudojant vienkartinj pakuotéje esantj kateterj, kaip apraSyta toliau:
1. Vaistas gali nusistovéti, bet Svelniai suplakus galima pakartotinai sumaisyti, kad
suspensija biity vienodai pasiskirsc¢iusi.
2. Sujunkite $virksta su kateteriu.
3. Ranka su pirstine per tiesiaja Zarng reikia fiksuoti gimdos kaklelj.
4. Svelniai judindami gimdos kaklelj jveskite kateterj per gimdos kaklelj j gimdos
ertme.
5. Susvirkskite veterinarinj vaista.

Poveikis po vieno panaudojimo turi biiti jvertintas po savaités. Jei rezultatai nepakankami, pragjus
savaitei po pradinio gydymo, galima skirti vieng pakartoting dozg.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)
Nezinoma.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.
3.12. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 2 paros.
Pienui — 0 val.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas:

QGS51AAO0S.

4.2. Farmakodinamika

Cefapirinas, pirmosios kartos cefalosporinas, yra plataus veikimo spektro antibiotikas, baktericidiskai
veikiantis gramteigiamas ir gramneigiamas bakterijas. Cefapirinas yra atsparesnis [-laktamazés
fermenty veikimui nei penicilinai. Cefapirino baktericidinis aktyvumas atsiranda dél lgstelés sienelés
sintezés slopinimo dél afiniteto peniciling suriSantiems baltymams (PBP).

Atsparumo cefalosporinui mechanizmas apima sumazéjusj lastelés sienelés pralaiduma, fermentine
inaktyvacijg ir specifiniy penicilino prisijungimo viety pasikeitima. Pagrindinis gramteigiamy
bakterijy atsparumo cefalosporinams mechanizmas pasireiskia per peniciling jungianciy baltymy
pokyc¢ius. Gramneigiamy bakterijy atsparumg daugiausia sudaro -laktamaziy gamyba. Yra riboty
duomeny apie organizmy, sukelian¢iy endometritg, atsparumag cefapirinui. Buvo nustatytas gimdos
Enterobacterales, turin¢iy CTX-M geng, suteikiantj galimybe gaminti plataus spektro B-laktamazés
(ESBL) fermentus, atsparumas cefalosporinams.

Atsparumas cefapirinui buvo nustatytas ir Trueperella pyogenes gimdos izoliatuose, taiau



atsparumo mechanizmas nenustatytas.
Dél struktiiriniy panaSumy gali atsirasti kryzminis atsparumas kitiems B-laktamams.

4.3. Farmakokinetika

Po gimdos gydymo sisteminé absorbcija yra maza, o tai rodo maza cefapirino koncentracija plazmoje,
pastebéta netrukus po gydymo. Praéjus 24 valandoms po gydymo, cefapirino koncentracija plazmoje
yra mazesné uz aptinkama koncentracijg (0,01 pg/ml). Endometriume pastebima didelé cefapirino
koncentracija. Cefapirino koncentracija endometriume gali bti stebima iki 24 valandy. Veiklioji
medZziaga pasalinama per inkstus.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Netaikytina.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — sunaudoti nedelsiant.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

5.4. Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys

Linijinis mazo tankio polietileno $virksto cilindras su mazo tankio polietileno stimokliu ir
dangteliu, kuriame yra 19 g aliejinés suspensijos. Naudojimui pridedami gimdos kateteriai ir
pirstinés.

Kiekvienoje pakuotéje yra: 10 Svirksty, 10 gimdos kateteriy ir 10 vienkartiniy pirstiniy.

5.5. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieku
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Bimeda Animal Health Limited

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)
LT/2/22/2721/001
8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2022-09-06.



9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA
2024-05-28

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Bimacure, 500 mg, gimdos suspensija

2. VEIKLIOJI (-I0SI0S) MEDZIAGA (-OS)

Viename 19 g polietileno Svirkste yra 500 mg cefapirino (benzatino druskos) aliejinés suspensijos.

3. PAKUOTES DYDIS

Kiekvienoje pakuotéje yra: 10 x 19 g $virksty, 10 gimdos kateteriy ir 10 vienkartiniy pirstiniy.

4. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Galvijai (karves).

|5. INDIKACILJA (-OS)

6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti j gimdos ertmg.

7. ISLAUKA

I8lauka:

Skerdienai ir subproduktams — 2 paros.
Pienui — 0 val.

8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti nedelsiant.

‘9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

‘10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ*

Prie$ naudojima perskaityti pakuotés lapelj.



11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Bimeda Animal Health Limited.

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/22/2721/001

15. SERIJOS NUMERIS

Lot



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

ETIKETE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Bimacure, 500 mg, gimdos suspensija

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

19 g sudétyje yra 500 mg cefapirino (benzatino druskos).

Svirkstai skirti naudoti tik viena karta.

3. SERIJOS NUMERIS

Lot

4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti nedelsiant.
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Bimacure, 500 mg, gimdos suspensija galvijams

2.  Sudétis
Viename §virkste yra:

veikliosios medZiagos:
cefapirino (benzatino druskos) 500 mg;

Aliejiné gimdos suspensija nuo balkSvos iki kreminés spalvos.

3. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai (karvés).

4. Naudojimo indikacijos

Skirta klinikiniam karviy endometritui (praéjus maziausiai 21 dienai po apsiversiavimo), kurj sukelia
Trueperella pyogenes, Prevotella spp. (anksCiau vadinta Bacteroides spp.) ir Fusobacterium necrophorum,

gydyti.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui cefalosporinams, kitiems B-laktaminiams antibiotikams ar
bet kuriai i$§ pagalbiniy medziagy.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Nustatytas kryzminis atsparumas tarp cefapirino ir kity betalaktamy. Reikia atidziai apsvarstyti dél

veterinarinio vaisto vartojimo, jeigu jautrumo tyrimai parodé atsparuma kitiems betalaktamams, nes jo
veiksmingumas gali sumazéti.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rasiy gyvinams

Sio veterinarinio vaisto naudojimas turi biiti pagrjstas tikslinio patogeno identifikavimu ir bakterijy, i§skirty
1§ gyviino, jautrumo tyrimais. Jei to nejmanoma padaryti, gydymas turi biiti pagrjstas vietos / regiono
epidemiologine informacija apie tiksliniy bakterijy jautruma.

Naudojant §j veterinarin] vaista reikia atsizvelgti j oficialig, nacionaling ir regioning antimikrobiniy
medziagy naudojimo politika.

Gydymas antibiotiku, kurio antimikrobinio atsparumo atrankos rizika yra mazesné (Zemesné AMEG
kategorija), turi biti pirmiausiai pasirenkamas gydymo biidas, jeigu jautrumo tyrimai rodo tikéting §io
metodo veiksminguma.

Gydymas siauro veikimo spektro antibiotikais, turin¢iais mazesng antimikrobinio atsparumo atrankos
rizika, turi biiti pirmiausiai pasirenkamas gydymo biidas, jeigu jautrumo tyrimai rodo tikéting $io metodo
veiksminguma.
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Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams
Laikykités jprasty aseptikos reikalavimy.

Isisvirksti, jkvépti, praryti ar pateke ant odos penicilinai ir cefalosporinai gali sukelti padidéjusio jautrumo
reakcija (alergija). Padidéjes jautrumas penicilinams gali sukelti kryzminj jautruma cefalosporinui ir
atvirkSciai. Alerginés reakcijos Sioms medziagoms kartais yra sunkios.

Sio veterinarinio vaisto negali naudoti asmenys, kurie zino apie savo padidéjusj jautruma cefalosporinams
ar penicilinams arba kuriems buvo patarta nedirbti su tokiais vaistais.

Dirbant su $iuo veterinariniu vaistu biitina vengti salycio, todél reikia imtis visy rekomenduojamy
atsargumo priemoniy.

Naudojant §j veterinarinj vaista, blitinos asmeninés apsaugos priemonés — apsauginés
pirstinés.

Po salycio atsiradus tokiems simptomams kaip odos paraudimas, reikia nedelsiant kreiptis i gydytoja ir
parodyti §io veterinarinio vaisto informacinj lapelj ar etikete. Veido, ltipy ar akiy patinimas arba pasunkéjes
kvépavimas yra sunkesni simptomai, kuriems atsiradus buitina skubi medicininé pagalba.

Specialiosios aplinkos apsaugos priemonés
Zr. $io pakuotés lapelio skyriy ,,Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos®.

Kitos atsargumo priemonés
Sio veterinarinio vaisto sudétyje néra jokio antimikrobinio konservanto.

Vaikingumas ir laktacija

Nerekomenduojama naudoti vaikingumo metu. Galima naudoti laktacijos metu. Laboratoriniais tyrimais
su pelémis, ziurkémis ir ziurkénais nenustatytas teratogeninis, fetotoksinis ar toksinis patelei poveikis.
Kadangi specifiniy tyrimy su paskirties gyviiny rasimis neatlikta, veisiamiems gyviinams naudokite tik
atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos
Negalima naudoti vienu metu su kitais j gimda $virk$¢iamais antibiotikais.

Perdozavimas
Nezinoma.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijai (karves):

Labai reta Padidéjusio jautrumo reakcija

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty gyviiny,
jskaitant atskirus pranesimus)

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebejus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad vaistas
neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas reakcijas
taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi Sio lapelio
pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling
praneSimy sistema.

Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba

El. pastas: vaistu.registracija@vmvt.lt

Pranesimo forma:

https://vmvt.lrv.1t/1t/fb/
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8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas Kiekvienai rusiai
Naudoti j gimdos ertme.

Vieng veterinarinio vaisto §virksta, atitinkantj 500 mg cefapirino (benzatino druskos), reikia susvirksti i
gimdos spindj naudojant vienkartinj pakuotéje esantj kateterj, kaip aprasyta toliau:
1. Vaistas gali nusistovéti, bet Svelniai suplakus galima pakartotinai sumaisyti, kad suspensija biity
vienodai pasiskirsciusi.
Sujunkite Svirksta su kateteriu.
Ranka su pirStine per tiesiajg zarng reikia fiksuoti gimdos kaklel;.
Svelniai judindami gimdos kaklelj, jveskite kateterj per gimdos kaklelj j gimdos ertme.
Susvirkskite veterinarinj vaista.

Nk

Poveikis po vieno panaudojimo turi biiti jvertintas po savaités. Jei rezultatai nepakankami, pragjus savaitei
po pradinio gydymo, galima skirti vieng pakartoting doze.
9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Zr. skyriy ,,Dozés, naudojimo budai ir metodas kiekvienai rusiai“.

10. Islauka

Skerdienai ir subproduktams — 2 paros.

Pienui — 0 val.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés ir déZzutés
po ,,Exp.“ Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius pirming pakuote, — sunaudoti nedelsiant.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas. Sios
priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.
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14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydziai
LT/2/22/2721/001

Mazo ilginio tankio polietileno $virksto cilindras su mazo tankio polietileno stimokliu ir dangteliu,
kuriame yra 19 g aliejinés suspensijos. Naudojimui pridedami gimdos kateteriai ir pirStinés.

Kiekvienoje kartoninéje dézut¢je yra: 10 x 19 g Svirksty, 10 gimdos kateteriy ir 10 vienkartiniy pirstiniy.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzitiros data
2025-10-28

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas:
Bimeda Animal Health Limited

Unit 2, 3 & 4 Airton Close
Tallaght, Dublin 24
Airija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Dopharma France S.A.S,

23 rue du Prieuré,

Saint-Herblon, 44150 Vair Sur Loire,

Pranciizija

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
OU Zoovetvaru

Uusaru 5, Saue

EE — 76505 Harju maakond,

Tel: +372 670 9006

17. Kita informacija

Cefapirinas, pirmosios kartos cefalosporinas, yra plataus veikimo spektro antibiotikas, baktericidiskai
veikiantis gramteigiamas ir gramneigiamas bakterijas.

Cefapirinas yra atsparesnis P-laktamazés fermenty veikimui nei penicilinai. Cefapirino baktericidinis
aktyvumas atsiranda dél lgstelés sienelés sintezés slopinimo dél afiniteto peniciling suriSantiems
baltymams (PBP).

Turime ribotus duomenis apie organizmy, sukelian¢iy endometrita, atsparumg cefapirinui. Buvo nustatytas
gimdos Enterobacterales, turin¢iy CTX-M gena, suteikiant] galimybg gaminti plataus spektro B-laktamazés
(ESBL) fermentus, atsparumas cefalosporinams. Atsparumas cefapirinui buvo nustatytas ir Trueperella
pyogenes gimdos izoliatuose, taciau atsparumo mechanizmas nenustatytas.

Dél struktiiriniy panaSumy gali atsirasti kryzminis atsparumas kitiems B-laktamams.
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