VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/DCP/17/0048

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Seclaris DC 250 mg suspensija ievadiSanai tesmeni cietstavo$am govim

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viens 3 g injektors satur:
Aktiva viela:

Cefalonijs (cefalonija dihidrata veida) 250 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Suspensija ievadiSanai tesmen.

Peléciga Iidz dzelteniga ziede.

4, KLINISKA INFORMACIJA

41 Meérka sugas

Liellopi (govis cietstaves perioda).

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot merka sugas

Subkliniska mastita arstéSanai govim cietstaves perioda un pret cefaloniju jutigu baktériju
Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus
uberis, Trueperella pyogenes, Escherichia coli un Klebsiella spp. izraisttu jaunu bakterialo
infekciju noverSanai tesmeni govim cietstaves perioda.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem, Kuriem konstatéta pastiprinata jutiba pret cefalosporiniem, citam beta-
laktama antibiotikam vai pret kadu no paligvielam.

4.4  Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai
Nav.
4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Zales lietot, pamatojoties uz mikroorganismu, kuri ir izoleti no katras cietstavei paredz&tas
govs tesmena ceturkSpa(-u) ieglitiem piena paraugiem, kuri iegiti, jutibas parbaudes
rezultatiem. Ja tas nav iesp&jams, arstéSana japamato ar informaciju par vietgjo (regionalo,
fermas limena) epidemiologisko situaciju attieciba uz mérka baktériju jutibu. Lietojot
veterinaras zales atskirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinaties bakteriju
izplatiba, kuras rezistentas pret cefaloniju, un pavajinaties arst€sanas efektivitate ar citam beta




laktama vielam. Sastadot arst€Sanas protokolus govim ciestaves perioda, janem véra
visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi un javeic regulara veterinara
novertesana.

Lidz ierobeZojuma perioda beigam pienam, iznemot kolostralas fazes laika, ir jaizvairas barot
telus ar pienu, kas satur cefalonija atliekvielas, kas varétu radit antibakteriali rezistentas
baktérijas (pieméram, ESBL).

Zalu efektivitate ir noteikta tikai pret 4.2.apakSpunkta "LietoSanas indikacijas" mingtajiem
patogéniem. Rezultata citi patogénu paveidi, galvenokart Pseudomonas aeruginosa, péc
cietstaves var izraisit nopietnu akiitu mastitu (potenciali navejoss). Jaievero labas higiénas
prakse, lai samazinatu $adu risku.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku
arstéSanai

P&c lictoSanas mazgat rokas.

Penicilins un cefalosporins péc injekcijas, ieelpoSanas, noriSanas vai saskares ar adu var
izraisit pastiprinatu jutigumu (alergiju). Pastiprinata jutiba pret penicilinu var novest pie
krusteniskas jutibas pret cefalosporinu un otradi. Alergiskas reakcijas pret §Tm vielam var
dazkart biit nopietnas.

Nerikojaties ar §m zalém, ja zinat, ka esat jutigs vai, ja Jums nav ieteikts stradat ar $adiem
preparatiem.

Rikojaties ar §Tm zalém loti uzmanigi, lai izvairltos no sevis paklausanas zalu iedarbibai,
nemot vera visus piesardzibas pasakumus.

Ja pec saskares ar zalém paradas tadi simptomi, ka izsitumi uz adas, mekl&jiet medicinisko
palidzibu un uzradiet $o bridinajumu arstam. Ja rodas tadi nopietni simptomi ka sejas, liipu
vai acu pietikums vai apgriitinata elposana, nekavejoties meklet neatlickamo medicinisko
palidzibu.

Salvetes ftirisanai, kas pievienotas §Tm zalém, satur izopropilspirtu, kas daziem cilvékiem var
izraisit adas vai acu kairingjumu. leteicams lietot aizsargcimdus, ievadot zales un rikojoties ar
tiriSanas salvetem.

4.6 lesp€jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Loti retos gadijumos daziem dzivniekiem noveroja pastiprinatas jutibas reakcijas (nemiers,
tremors, piena dziedzeru, acs plakstinu un liipu pietikums). Sis reakcijas var izraisit navi.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-S)
blakusparadiba(-s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivnieckiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika
Piemérots lietoSanai pédgja grusnibas trimestri, kad lakt&josa govs ir aizlaista cietstave.

Nav negativas ietekmes uz augli.
Nelietot lakt&josam govim.



4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Cefalosporinus nedrikst lietot kopa ar bakteriostatiskajiem pretmikrobu Ilidzekliem.
Cefalosporinu un nefrotoksisku zalu vienlaiciga lietoSana var palielinat nieru toksicitati.

4,9 Devas un lietoSanas veids

IevadiSanai tesmeni.

Viena injektora saturs jaievada katra ceturkS$na pupa kanala uzreiz péc pédgjas slauksanas
laktacijas perioda. Kad slauksSana pabeigta, riipigi notiriet un dezinficgjiet pupu galus ar
pievienoto tiramo salveti. Ir divi veidi ka ievadit zales:

1.variants: 1su sprauslu intramammara ievadiSana:

Turiet injektora korpusu un vacina pamatni viena roka un noskroivéjiet mazo augsgjo vacina
dalu virs iezZimétas vietas (pamatnes vacina dala paliek uz injektora). Uzmanities, lai injektora
uzgalis netiktu piesarnots ar bakterijam.

2.variants: pilnas sprauslas intramammara ievadiSana:

Nonemiet vacinu, stingri turot injektora korpusu visa garuma viena roka un ar 1kski uzspiezot
uz vacina visa ta garuma, kamér vacin$ nonemas. Uzmanities, lai injektora uzgalis netiktu
piesarnots ar bakterijam.

Ievadiet uzgali pupa kanala un stingri uzspiediet uz injektora virzula, 1idz ievadita visa deva.
Turot pupa galu ar vienu roku, ar otru maigi pamasgjiet augSup, lai palidzétu zalém
vienmerigi izplatities ceturksni. P&c zalu ievadiSanas ir ieteicams iemérkt pupus Ipasi Sim
merkim paredzeta antiseptiska Skiduma.

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

Atkartoti ievadot devu liellopiem tris dienas p&c kartas, netika novérotas nekadas
blakusparadibas.

4.11 lerobezojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Galai un blakusproduktiem: 21 diena.
Pienam: 96 stundas p&c dzemdibam, ja cietstaves periods ir garaks par 54 dienam;
58 dienas péc arstéSanas, ja cietstaves periods 1saks par vai ilgst 54 dienas.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: citi beta-laktama pretmikrobie Iidzekli ievadiSanai tesment,
pirmas paaudzes cefalosporni.
ATK vet kods: QJ51DB90.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Cefalonijs ir pirmas paaudzes cefalosporinu grupas antibakteriala viela, kas darbojas,
nomacot bakteriju $iinu sienu sint€zi (baktericida iedarbiba).

Ir zinami trTs rezistences mehanismi pret cefalosporiniem: samazinata Stinu sienu caurlaidiba,
enzimatiska inaktivacija un specifisko penicilina saistiSanas vietu trikums. Grampozitivam
bakterijam un 1pa$i stafilakokiem, galvenais cefalosporina rezistences mehanisms ir caur



izmainitiem penicilinu saisto$ajiem proteiniem. Gramnegativam bakt€rijam rezistenci var
veidot plasa vai paplaSinata spektra beta-laktamazu veidosanas.

Cefalonijs ir aktivs pret: Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae, Streptococcus
dysgalactiae, Streptococcus uberis, Trueperella pyogenes, Escherichia coli un Klebsiella spp.
5.2 Farmakokinétiskie dati

Cefalonijs plasi, bet lenam absorb&jas no tesmena un tiek izvadits galvenokart ar urinu.
Apméram 7-23% aktivas vielas tiek izvadita ar urtnu katra no pirmajam tris dienam p&c devas
ievadisanas, kamér ekskrécija ar fekalijam taja pasa laika ir < 1%.

Vidgja koncentracija asinis paliek nemainiga, apméram 10 dienas péc devas ievadiSanas, kas
atbilst 1€nai, bet paildzinatai cefalonija absorbcijai no tesmena.

Cefalonija noturibas ilgais termin$ tesmeni cietstaves perioda tika parbaudits 10 nedelu laika
perioda péc ievadisSanas.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1  Paligvielu saraksts

Aluminija stearats
Vazelinella

6.2 Bitiska nesaderiba

Nav zinama.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 2 gadi.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Balts polietiléna injektors ar sarkanu polietiléna vacinu.

TiriSanas salvetes (70% viskoze/30% poliesteris, piesticinatas ar spirtu) iepakotas papira
aluminija kopolim@ra laminata pacinas.

lepakojuma izméri:

20 intramammarie injektori un 20 tiriSanas salvetes.

72 intramammarie injektori un 72 tirisanas salvetes.

Ne visi iepakojuma izméri 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

Ceva Sante Animale

10, av. de La Ballastiere,
33500 Libourne,
Francija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

V/DCP/17/0048

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 31/10/2017

10.  TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

12/2018

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES

UN/VAI LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



