HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

Cepravin DC tégyinfizio A.U.V.

2.  Osszetétel
1 fecskendd (3 g) tartalmaz:

Hat6éanyag:
Cefalonium-dihidrat 250 mg

Fehér — krémszinii szuszpenzio.

3t Célallat fajok

Szarvasmarha (szarazon all6 tehén)

4. Terapias javallatok

Széarazra allitaskor a tehenek cefalosporinok irant érzékeny mikroorganizmusok okozta mastitisének
kezelésére és megelézésére. A készitmény hatékony a Staphylococcus aureus (penicillin rezisztens
torzsekre is), Streptococcus agalactiae, Str. dysgalactiae, Actinomyces pyogenes, Corynebacterium
ulcerans, Str. uberis, Escherichia coli, Proteus spp., Klebsiella spp., Citrobacter spp. és Enterobacter

Spp. torzsekre.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhato cefalosporinokkal ill. mas béta-laktam antibiotikummal szembeni tulérzékenység
esetén.
A laktacio ideje alatt nem alkalmazhato.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon valé biztonsagos alkalmazashoz:

A készitményt az allatbol szarmazo tejmintabol izolalt baktériumok antibiotikum érzékenységi
vizsgalata alapjan kell alkalmazni. Amennyiben ez nem lehetséges, a kezelést a célbaktériumok
érzékenységére vonatkozo helyi (regionalis, telepi) epidemiologiai informaciokra kell alapozni. A
készitmény jellemzdinek 0sszefoglalojaban leirtaktol eltérd alkalmazas ndvelheti a cefaloniumra
rezisztens baktériumok eléfordulasanak gyakorisagat és csokkentheti a mas béta-laktamokkal torténd
kezelések hatékonysagat. A szarazonalld tehenek terapias protokolljainak megalkotasakor figyelembe
kell venni az antibiotikumok hasznalatara vonatkozé hivatalos és helyi iranyelveket, és a protokollokat
rendszeres allatorvosi feliilvizsgalatnak kell alavetni.

A borjak cefalonium maradékanyagot tartalmazo tejjel torténo itatasat a tejre vonatkozo élelmezés-
egészségligyi varakozasi id6 végéig el kell keriilni (kivéve a kolosztrum itatast), mivel elésegitheti a
rezisztens baktériumtorzsek (pl. béta-laktamaz termel6k) szelekciojat. A készitmény hatékonysagat
kizarolag a ,,4.2 Terapias javallatok™ szakaszban leirt korokozokkal szemben bizonyitottak. Az ezektdl
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eltér6 korokozok, kiillondsen a Pseudomonas aeruginosa salyos, heveny (esetleg végzetes kimenetelil)
tégygyulladast okozhatnak a szarazra allitast kovetden. Ennek a kockazatnak a csokkentése érdekében
a helyes higiéniai gyakorlatot maximalisan be kell tartani.

Az éllatok kezelését végz személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

Alkalmazas utan kezet kell mosni.

A penicillinek és cefalosporinok hiperszenzitivitasi (allergids) reakciét okozhatnak parenteralis
beadas, belélegzés, lenyelés vagy borrel vald érintkezés esetén. A penicillin  érzékenység
keresztérzékenységet okozhat a cefalosporinokra és viszont. Az allergids reakcid esetenként sulyos
tiinetek kialakulasahoz vezethet.

Penicillinek és cefalosporinok iranti ismert tilérzékenység esetén, illetve ha nem javasolt az ilyen
tipust antibiotikumokkal torténé munkavégzés, keriilni kell ezzel az allatgyogyaszati készitménnyel
az érintkezést.

A készitmény alkalmazasakor 6vatosan kell eljarni, figyelembe véve az Gsszes figyelmeztetést.

Ha a készitménnyel torténd érintkezés utan tiineteket észlel, - mint példaul bérviszketést - orvoshoz
kell fordulni, és bemutatni ezen figyelmeztetést. Az arc, az ajkak, a szemhéjak duzzanata, valamint
1égzési nehézség kialakuldsa még sulyosabb tiineteknek szamitanak, melyek siirgds orvosi ellatast
igényelnek.

Vembhesség és laktacio:

A vemhesség utolsd harmadaban torténé felhasznalasra szolgal, miutan a laktalo tehenet szarazra
allitottak. A kezelésnek nincs karos hatasa a magzatra.

A laktacio ideje alatt nem alkalmazhato.

A varhato ellés el6tti 54 napban nem alkalmazhato.

Gyodgyszerkolesonhatas és egyéb interakciok:
Nem ismert.

Tuladagolas:
Szarvasmarhaknal harom egymast kdvetd napon tortént ismételt adagolas utan nem jelentkeztek

lathatd elvaltozasok vagy mellékhatasok.

Egvedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek:>
Nem értelmezheto.

7. Mellékhatasok

Szarvasmarha (szarazon allo tehén):
Nem ismert.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kdvetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas
veégén talalhatd elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas-figyeld rendszeren keresztiil.

Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal

Allatgyogyaszati Termékek Igazgatosaga

Postafiok 318

H-1475 Budapest

Honlap: https://portal.nebih.gov.hu/web/guest/-/mellekhatasok-pharmacovigilance-esetek-bejelentese

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas médszere és modja


https://portal.nebih.gov.hu/web/guest/-/mellekhatasok-pharmacovigilance-esetek-bejelentese

Adagolas:
Egy fecskendd teljes tartalmat (3 g) egy togynegyedbe kell infundalni a laktacios periodus utolso

fejése utdn. Minden egyes togynegyedet kezelni sziikséges.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo titmutatas
Alkalmazasi mod:
1. Ha a fejés befejezddott, a tégybimbokat alaposan meg kell tisztitani és fertotleniteni (1. bra).

1. abra

2.(i)  Egyik lehetdség: a rovidhegyt fecskendével torténd beadas.

Az egyik kezlinkben az injektort a testénél fogva tartjuk meg. A masik keziinkkel a zarokupak felso,
kisebbik részét fogjuk meg és csavarjuk meg a bemetszésnél (a zarokupak alsd része a fecskendo
hegyén marad). Ugyeljiink arra, hogy ezek utan a fecskendd hegye ne szennyezédjon.
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2.(if)  Masik lehetdség: teljes hosszsagh fecskendéhegy hasznalata.

Tavolitsuk el a sapkat tigy, hogy a fecskendd testét keziinkkel szorosan tartva a hiivelykujjunkkal
nyomjuk felfelé a zarokupakot mindaddig, amig az le nem valik. Ugyeljiink arra, hogy ezek utén az
injektor hegye ne szennyezddjon.

2(ii) abra

3. A fecskend6 infundaloé csovét Ovatosan vezesse be a bimbdcsatornaba €s a dugattyu egyenletes
nyomasaval a teljes tartalmat juttassa be a csatornaba. Mialatt egyik kezében tartja a togybimbo
csucsat, a masik kezével hatarozott, felfelé¢ terjedd mozgassal 6vatosan masszirozza a tégybimbot,
hogy elésegitse az antibiotikum egyenletes modon torténd eloszlasat a teljes togynegyedben.

4. Végiil a tégybimbokat tégyfertdtlenitd oldatba kell martani.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Szarvasmarha ehetd szovetek: Nulla nap.
Tehénte;j:

- ha a borjadzas a kezelést kdvetd 54 nap utan kdvetkezik be, akkor a borjadzast kovetden: 96

ora.

- ha a borjadzas a kezelést kovetd 54 napon beliil kdvetkezik be, akkor a kezelés utan: 58 nap.

A készitmény alkalmazéasa nem javasolt 54 napon beliil varhat6 borjadzas esetén!



Laktal¢ allat a készitménnyel nem kezelhetd!

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések
Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

25°C alatt, a fénytdl és nedvességtdl vald megovas érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

Fagyasztoban nem tarolhato.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni!
A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

A készitmény csomagolasa a tégy fertotlenitésére szolgald torldkendot tartalmaz.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A gydgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékbal!

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozé helyi eléirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezeld allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen modon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgydgyaszati készitményeket!

13. Az allatgyégyaszati készitmények besorolasa

Kizardlag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések

3156/1/12 NEBIH ATI (3 g)
20 x 3 g milanyag fecskenddben, papirdobozban.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatinak datuma
2025. januar 17.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja, a gyartasi tételek felszabaditasaért felelés gyartd és
kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatisok bejelentése céljabol:

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer



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

Hollandia

A gyartasi tételek felszabaditisaért felelds gyartd:
TriRx Segré (La Gridoliére Zone Artisanale Segré 49500 Segré-en-Anjou Bleu, Franciaorszag)
Intervet International GmbH (Unterschleissheim, Németorszag)

Az allatgy6gyészati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.

Magyarorszag
Intervet Hungéaria Kft./Intervet Hungaria Ertékesité Kft.
Tel.: + 36 1 439 4597



