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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA
CEFSHOT DC 250 mg, intramamarna suspenzija, za goveda

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna intramamarna Strcaljka s 3 g sadrzava:

Djelatna tvar:

Cefalonij 250 mg (u obliku cefalonij dihidrata).

Potpuni popis pomocénih tvari vidi u odjeljku 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Intramamarna suspenzija.
Bjelkasta do smeckasta suspenzija.

4. KLINICKE POJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste Zivotinja

Govedo (krave u suhostaju)

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

Veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) se primjenjuje kravama za lijeCenje subklini¢kih mastitisa u
vrijeme zasuSivanja i za sprjeavanje novih bakterijskih infekcija vimena krava u suhostaju
uzrokovanih sa Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae,
Streptococcus uberis, Trueperella pyogenes, Escherichia coli i Klebsiella spp.

4.3 Kontraindikacije

VMP se ne smije primjenjivati u slu¢aju preosjetljivosti na cefalosporinske ili druge B-laktamske
antibiotike, ili na bilo koju pomoc¢nu tvar.

4.4 Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja
Nema.
4.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na zivotinjama

Primjenu VMP-a treba temeljiti na testovima osjetljivosti bakterija izoliranih iz Zivotinje. Ukoliko to
nije moguce, lijecenje treba temeljiti na lokalnim (regija, farma) epizootioloskim podacima o
osjetljivosti ciljnih bakterija.

Prilikom primjene VMP-a treba uzeti u obzir sluzbene, nacionalne i lokalne propise o primjeni
antimikrobnih tvar.

Ukoliko primjena VMP-a nije u skladu s uputama navedenim u saZetku opisa svojstava moze se
povecati ucestalost bakterija rezistentnih na cefalonij te umanjiti u¢inkovitost lijeenja s drugim f-

laktamskim antibioticima. ~

CEFSHOT DC. 2/16
mtramamarna suspenzija
KLASA: UP/1-322-05/20-01/452 Ministarstvo noXbprivrede
URBROJ: 525-10/0549-20-4
1E/VIixxxx/IA/164/G

rujan 2

ODOBREN

{



Hranjenje teladi s mlijekom izmuzenim tijekom zasuSivanja nakon primjene VMP-a, a koje sadrzava
rezidue cefalonija, treba izbjegavati do kraja razdoblja karencije (osim tijekom kolostralnog perioda),
jer moze do¢i do pojave rezistencije bakterija crijevne mikroflore teleta na cefalonij te poveéanog
izlu¢ivanja rezistentnih bakterija izmetom.

Ucinkovitost ovog VMP-a utvrdena je samo protiv bakterija navedenih u odjeljku 4.2. Tezi oblici
akutnih mastitisa (potencijalno smrtonosni) uzrokovani drugim bakterijama, ve¢inom s Pseudomonas
aeruginosa, mogu se javiti nakon suhostaja. Kako bi smanjili ovaj rizik potrebno je u potpunosti
postivati dobru asepti¢nu praksu; krave trebaju biti smjeStene u higijenskim ispustima podalje od
prostora za muznju i redovito kontrolirane nekoliko dana nakon zasu$enja.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
Zivotinjama

Nakon primjene treba oprati ruke.

Penicilin i cefalosporini mogu uzrokovati preosjetljivost (alergiju) nakon injiciranja, udisanja, gutanja

ili kontakta s koZzom. Preosjetljivost na peniciline moze dovesti do krizne preosjetljivosti na

cefalosporine i obratno. Alergijske reakcije na ove tvari povremeno mogu biti ozbiljne.

e Osobe kojima je poznato da su preosjetljive na peniciline il cefalosporine, ili kojima je
savjetovano da ne rade s tim tvarima, ne smiju raditi s ovim VMP-om.

» Kako bi se izbjeglo izlaganje ovom VMP-u, treba vrlo pazljivo raditi s istim i pridrZavati se svih
preporucenih mjera opreza.

e Ako se nakon izlaganja VMP-u pojave simptomi, kao $to je osip, treba potraziti savjet lijeénika i
pokazati mu ovo upozorenje. Oticanje lica, usana i oéiju ili poteSkoce u disanju puno su ozbiljniji
simptomi i zahtijevaju hitnu medicinsku pomo¢.

4.6 Nuspojave (ucestalost i ozbiljnost)

Vrlo rijetko su u nekih Zivotinja primije¢ene neposredne reakcije preosjetljivosti (nemir, drhtavica,
oticanje mlijeCne zlijezde, kapaka i usana). Ove reakcije mogu dovesti do uginuca.

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljedeé¢im pravilima:

- vrlo Ceste (vise od 1 na 10 Zivotinja kojima je primijenjen VMP pokazuju nuspojavu(e))

- ¢este (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 100 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)

- manje Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 zivotinja na 1000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)
- rijetke (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 10000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)

- vrlo rijetke (manje od 1 Zivotinje na 10000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP, ukljucujuéi
izolirane sluéajeve).

4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja
VMP se ne smije primjenjivati tijekom laktacije.
4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Cefalosporini se ne smiju primjenjivati istovremeno s bakteriostatskim antimikrobnim tvarima.
Istovremena primjena cefalosporina i nefrotoksi¢nih lijekova moze povecati toksi¢nost za bubrege.

4.9 Koli¢ine koje se primjenjuju i put primjene

Za intramamarnu primjenu,
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Neposredno nakon zadnje muZznje u laktaciji treba u sisni kanal svake Cetvrti jednokratno istisnuti
sadrzaj jedne $trcaljke (250 mg cefalonija).

Nakon zavrietka muznje, treba temeljito ocistiti i dezinficirati vrh sise pomo¢u prilozene maramice za
iséenje. Potom treba potpuno ukloniti poklopac tako da se cilindar Strcaljke ¢vrsto drzi u jednoj ruci i
palcem priti§¢e uzduz poklopca sve dok se poklopac ne odvoji. Treba paziti da se ne kontaminira vrh
Strcaljke. Vrh Strcaljke ne smije se savijati.

Vrh §trcaljke treba umetnuti u sisni kanal i ravnomjerno pritiskati klip Strcaljke sve dok se ne istisne
cijela doza. Jednom rukom treba drzati vrh sise, a drugom rukom njezno masirati prema gore kako bi
se omogucila raspodjela antibiotika u Cetvrti. Nakon primjene VMP-a preporucuje se umociti sisu u
antiseptini proizvod, posebno namijenjen za tu svrhu.

4.10  Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuzno

Nije primjenjivo.

4.11 Karencija

Meso i jestive iznutrice:
21 dan

Miijeko:
o 96 sati nakon telenja, ako je suhostaj duzi od 54 dana
o 58 dana nakon lijecenja, ukoliko je suhostaj 54 dana ili kraéi

S: FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska grupa: ostali beta-laktamski antibiotici za intramamarnu primjenu, prva generacija
cefalosporina.

ATCvet kod: QJ51DB90
5.1 Farmakodinamicka svojstva

Cefalonij je antibakterijska tvar prve generacije cefalosporina, koji djeluje tako Sto sprjeava sintezu
stani¢ne stijenke (baktericidni nacin djelovanja).

Poznata su tri mehanizma rezistencije na cefalosporine: smanjena propusnost stani¢ne stijenke,
inaktivacija enzimima i nedostatak specifiécnih mjesta za vezanje penicilina. U gram-pozitivnih
bakterija, posebno u stafilokoka, glavni mehanizam razvoja rezistencije na cefalosporine je promjena
proteina koji vezu peniciline. U gram-negativnih bakterija rezistencija moze biti posljedica tvorbe p-
laktamaza Sirokog ili proSirenog spektra.

Cefalonij je ucinkovit protiv: Staphylococcus aureus, Streptococcus ugalactiae, Streptococcus
dysgalactiae, Streptococcus uberis, Trueperella pyogenes, Escherichia coli i Klebsiella spp. Podaci o
minimalnoj inhibitorno) koncentraciji (MIK) utvrdeni su za ove uzroé¢nike mastitisa prikupljene u
razdoblju od 2014. do 2016. godine. Pregled njihove in vitro osjetljivosti prikazan je u tablici ispod:

Sazetak podataka o in vitro osjetljivosti izolata uzro¢nika mastitisa prikupljenih u razdoblju od 2014.-
2016. godine na cefalonij
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Mikl‘O(_)“]‘gﬂniZﬂl]] Broj MIK raspon Mle)
o ) ] (ng/ml) (ng/mbL)y
Staphylococcus aureus 246 <0,03->64 0.25
Streptococcus agalactiae 44 <0,03-0,06 <0,03
Streptococcus dysgalactiae 135 <0,03->64 <0,03
Streptococcus uberis 209 <0,03->64 0.06
Trueperella pyogenes 94 0,12-2 0,25
 Escherichia coli 225 1->64 16
Klebsiella spp. 70 1->64 4

5.2 Farmakokineticki podaci
Cefalonij se obilno, ali sporo resorbira iz vimena i izluuje primarno mokra¢om. Izmedu 7 i 13%
djelatne tvari se izluCuje mokra¢om tijekom svakog od prva tri dana nakon primjene doze, dok se

izmetom u istom periodu dnevno izlucuje < 1%.

Prosje¢na koncentracija cefalonija u krvi je prilicno konstantna tijekom priblizno 10 dana nakon
primjene doze, $to je u skladu sa sporom i produZenom resorpcijom cefalonija iz vimena.

Dugotrajna prisutnost cefalonija u zasu$enom vimenu ispitivana je tijekom 10 tjedana nakon primjene
VMP-a.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomoc¢nih tvari

Aluminijev distearat
Parafin, tekudéi

6.2 Glavne inkompatibilnosti

Nisu poznate.

6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.

6.4.  Posebne mjere pri uvanju

Ne zamrzavati.

6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Jednodozna bijela, polietilenska, intramamarna $trcaljka s 3 g, zatvorena polietilenskim poklopcem.
Veli¢ina pakovanja:

24 intramamarne Strcaljke u kartonskoj kut]_]l
120 1nlrdmama|mh SII‘CJI_]]\] u l\anncl
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Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.

6.6 Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrebljenog veterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilo koji neupotrebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom
tih veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s propisima o zbrinjavanju otpada.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Zoetis B.V. Podruznica Zagreb za promidzbu

Petra Hektorovica 2

10000 Zagreb

Republika Hrvatska

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
UP/1-322-05/20-01/585

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 14. prosinca 2015.godine.
Datum posljednjeg produljenja odobrenja: 15. rujna 2020. godine.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA
Dana 15. rujna 2020. godine.
ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE I/ILI PRIMJENE

Nije primjenjivo.
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