VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/NRP/15/0005

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Karallact 75 mg ziede ievadiSanai tesmeni lakt&josam govim

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viens 8 g injektors satur:
Aktiva viela:

Cefkvinoms 75 mg (atbilst 88,9 mg cefkvinoma sulfata)

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Ziede ievadiSanai tesmeni.

Gaisi dzeltena, homoggna ziede.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Meérka sugas

Liellopi (lakt&josas govis).

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Karallact ziede ievadi$anai tesmenti ir indicéta kliniska mastita arsté$anai laktgjosam govim, ko ierosina
Sadas pret cefkvinomu jutigas grampozitivas un gramnegativas baktérijas: Staphylococcus aureus,
Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis un Escherichia coli.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret cefalosporinu grupas antibiotikam vai citam

B-laktama antibiotikam vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot tTriSanas salvetes, ja uz pupa ir bojajumi.

4.4 Ipasi bridinajumi par katru mérka sugu
Nav.
4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Zales jalieto atbilstoS$i no dzivniekiem iegiitu baktériju jutibas parbauzu rezultatiem. Ja tas nav
iesp€jams, arstéSana jabalsta uz informaciju par viet§jo (regionalo, saimniecibas) epidemiologisko
informaciju par mérka bakteriju jutibu. Lietojot §Ts veterinaras zales, janem vera visparpienemtie
antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.

Zalu lietoSana, at$kirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinat pret cefkvinomu
rezistentu baktériju izplatibu un samazinat arstéSanas efektivitati ar citiem pretmikrobu Iidzekliem
iesp&jamas krusteniskas rezistences del.



Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

Ja notikusi nejausa saskare ar adu un rodas tadi nopietni simptomi ka sejas, ltipu un acu pietikums vai
apgriitinata elpoSana, nepiecieSams nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Penicilii un cefalosporini péc injicésanas, ieelposanas, noriSanas vai saskares ar adu var izraisit
pastiprinatas jutibas reakcijas (alergiju). Pastiprinata jutiba pret peniciliniem var radit krustenisko
reakciju pret cefalosporiniem un otradi. Pret Sim vielam dazkart var biit nopietnas alergiskas reakcijas.

1. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret cefalosporiniem vai peniciliniem vajadzgtu izvairities no
saskares ar §Tm veterinarajam zalém.

2. Ar §Im zales jastrada uzmanigi, ievérojot ieteiktos piesardzibas pasakumus.

3. Ja p&c saskares ar zalém veidojas tadi simptomi ka adas izsitumi, nekavgjoties meklet medicinisko
palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam. Sejas, lipu un acu
plakstinu pietikums vai apgriitinata elpoSana ir daudz nopietnaki simptomi un ir nepiecieSama tiilitgja
mediciniska palidziba.

Zalu lietoSanas laika lietojiet aizsargcimdus. P&c zalu lietoSanas nomazgajiet rokas.

4.6 Iespéjamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Lai gan reti, tomér p&c zalu lietoSanas dzivniekiem var rasties anafilaktiskas reakcijas.

4.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai déSanas laika

Zales drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Zinams, ka pret cefalosporinu grupu jutigam bakterijam ir krusteniska jutiba pret peniciltniem.

4.9 Devas un lietosanas veids

IevadiSanai tesment.

Injektoru drikst lietot tikai vienu reizi. Dalgji izlietoti injektori ir jaiznicina.

Katra skartaja tesmena ceturksni ievadit viena injektora saturu (atbilst 75 mg cefkvinoma katra tesmena
ceturksni). IevadiSanu atkartot 3 reizes péc kartas ar 12 stundu intervalu.

Pirms arsteSanas ir ieteicams riipigi izslaukt infic€tos ceturkSnus un notirit pupus (it Tpasi katra pupa
kanala atveri), izmantojot iepakojuma ieklautas vienreizgjas lietoSanas salvetes.

Dalgjas injektora ievadiSanas gadijuma no injektora nonemiet vacina prieks€jo dalu. Pilnigai izlietoSanai
ir janonem viss vacins. levietojiet kanulu pupa kanala un ievadiet injektora saturu. Iznemiet kanulu.
Vienas rokas pirkstos satveriet pupa galu un ar otras rokas 1kski un raditajpirkstu viegli masgjiet tesmena
pupu virziena uz augSu. P&c tam ar abam rokam viegli masgjiet tesmena ceturksni virziena uz augsu, lai
sekmétu ievaditas ziedes vienm&rigu izplatibu pa visu pupa cisternu.

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

Nav zinami kliskie simptomi, kas var rasties pardozésanas gadijuma.

411  lerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Galai un blakusproduktiem: 2 dienas.
Pienam: 84 stundas (7 slauksanas reizes).



5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: pretmikrobie lidzekli ievadiSanai tesment, ceturtas paaudzes cefalosporini.
ATK vet kods: QJ51DE90.

51 Farmakodinamiskas ipaSibas

Cefkvinoms ir plasa spektra pret beta-laktamazi rezistenta cefalosporinu grupas antibiotika ar
baktericidu iedarbibu pret baktérijam, inhib&jot to §tinu sieninu sintézi. In vitro pétjjumu dati liecina, ka
cefkvinoms ir efektivs pret biezak sastopamajam gramnegativajam un grampozitivajam bakterijam, taja
skaita Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus
uberis un Escherichia coli.

Tapat ka citi ceturtas paaudzes cefalosporini, cefkvinomam raksturiga augsta Stinu penetracija un augsta
stabilitate pret beta-laktamazeém. Pretgji iepriek$€jo paaudzu cefalosporiniem, cefkvinoms netiek
hidrolizéts ar Amp-C tipa hromosomali kodetam cefalosporinazém vai dazu enterobakteriju sugu
plazmidu cefalosporinazém. Rezistences mehanisms gramnegativajas bakt€rijas paplasinata spektra
beta-laktamazu (ESBL) dél un grampozitivajas bakterijas penicilinu saistoSo olbaltumvielu (PSO)
izmainu dg] var izraisit krustenisko rezistenci pret citam beta-laktamu antibiotikam.

5.2 Farmakokingétiskie dati

12 stundas péc pedgjas Karallact ievadisanas tesmeni cefkvinoma vid§ja koncentracija piena ir 19
ug/ml, kamér augstakais MICy ir pret Staphylococcus aureus (aptuvena veértiba — 1 pg/ml). Otraja
slauksanas reize péc pedejas Karallact ievadisanas tesmeni cefkvinoma vidgja koncentracija ir aptuveni
2,5 pg/ml, un tresaja slauksanas reize tas samazinas lidz 0,75 pg/ml.

Cefkvinoma uzstikSanas tesmena audos ir nenozimiga.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Vazelins, baltais
Vazelinella

6.2 Bitiska nesaderiba

Nav zinama.

6.3 Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 30 ménesi.
6.4. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Dzeltens, zema blivuma polietiléna injektors, kas satur 8 g ziedes.

Iepakojuma izmeéri:

Kartona kaste, kura satur 4 injektorus un 4 tiriSanas salvetes.
Kartona kaste, kura satur 15 injektorus un 15 tiriSanas salvetes.

- =

Kartona kaste, kura satur 24 injektorus un 24 tiriSanas salvetes.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.



6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

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

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285

40064 Ozzano dell’Emilia

Bologna

Italija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

V/NRP/15/0005

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 04/03/2015

P&dgjas parregistracijas datums: 01/10/2019

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

09/2019

RAZOSVANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales



