Cevaxel RTU®

BiLESIMI

Yagli, bej renkli bir enjeksiyonluk siispansiyon olan Cevaxel RTU®;

1 mlde, 50 mg seftiofura esdeger 53.5 mg seftiofur hidroklorid icerir.

ENDIKASYONLAR
Sigirlarda seftiofura duyarl;

Mannheimia haemolytica (eski ismi Pasteurella haemolytica), Pasteurella multocida ve
Histophilus somni (eski ismi Haemophilus somnus) suslari tarafindan meydana getirilen
solunum sistemi enfeksiyonlarinin tedavisi,

Fusobacterium necrophorum ve Bacteroides melaninogenicus (Porphyromonas
asaccharolytica) tarafindan meydana getirilen akut interdigital necrobacillosis
(panarisyum, foot root) tedavisi,

Dogumdan sonraki 10 glin icinde Escherichia coli, Arcanobacterium pyogenes ve
Fusobacterium necrophorum tarafindan meydana getirilen ve diger antibiyotiklerle
tedavinin basarisizlikla sonuglandigl akut post-partum (puerperal) metritis tedavisinde
kullanilir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakodinamik Ozellikler: Seftiofur 3. kusak bir sefalosporin olup, cogu Gram pozitif
ve Gram negatif bakteriye karsi etkilidir. Seftiofur, bakteri hiicre duvari sentezini inhibe
ederek etki gosterir. Betalaktamlar bakteri hiicre duvari sentezine midahale ederek etki



gosterir. Hucre duvari sentezi penisilin baglayici proteinler olarak isimlendirilen
enzimlere bagimudir. Bakteriler sefalosporinlere 4 temel mekanizma ile direng gelistirir;

1) Penisilin baglayici proteinleri duyarsiz hale getirerek,

2) Hucre duvarinin betalaktam gecirgenligini degistirerek,

3) Betalaktam halkasinin bélunmesini saglayan betalaktamaz Ureterek,
4) Aktif efflux ile.

Gram negatif enterik organizmalarda bulunan bazi betalaktamazlar, birinci ve ikinci
kusak sefalosporinler, betalaktam inhibe edici kombinasyonlar, penisilinler, ampisilinler
ve uglincu ve dorduncu kusak sefalosporinlerin MIC degerlerini degisken miktarda
yukseltebilmektedir. Avrupa’da enfekte hayvanlardan elde edilen, hedef bakterilere ait
MIC degerleri su sekildedir:

Bakteri (izolat sayisi) MIC araligi (pg/mL) MIC,, (pg/mL)
Mannheimia haemolytica (149) <0.002-0.12 0.015
Pasteurella multocida (134) <0.002-0.015 0.004
Histophilus somni (66) < 0.002-0.008 0.004
Truperella pyogenes (35) 025-4 2
Escherichia coli (209) 0.13-2 0.5
Fusobacterium necrophorum (67) (Foot rot izolatlarr) <0.06-0.13 TE
Fusobacterium necrophorum (2) (Akut metritis izolatlarr) <0.03 - 0.06 TE

TE: Tespit edilmedi.

<linik ve Laboratuvar Enstitlisti seftiofur igin, etikette yer alan solunum patojenlerine iliskin agsagidaki degerleri tavsiye etmistir:

Zone Capi (mm)

MIC (pg/mL)

Degerlendirme

> 2| <20 (S) Susceptible-Duyarli
18 -20 4.0 () Intermediate-Orta derecede duyarli
<17 >80 (R) Resistant- Direngli

Farmakokinetik Ozellikler: Uygulamadan sonra seftiofur hizlica ana metaboliti olan

desfuroilseftiofura metabolize olur. Bu metabolit seftiofur ile egit antimikrobiyal etkinlige

sahiptir. Plazma proteinlerine dontsumli olarak baglanir.

Bu proteinlere baglanmasi nedeniyle metabolit enfeksiyon bolgesinde aktif olarak yer

alir ve irin ve nektorik doku varliginda aktif olarak kalir.

Sigirlarda tek doz 1 mg/kg dozunda deri alti uygulamada, maksimum plazma seviyesine
(2.85 = 1.11 pg/mL) uygulamadan iki saat sonra ulagsmistir. Saglikli sigirlarda tek

uygulamada, 5+2 saat sonra endometriumda Cmax seviyesi 2.25 £ 0.79 pg/mL olarak

olculmustur. Karinkula ve lokyada maksimum yogunlugu sirasiyla 1.11 £ 0.24 pg/mL ve
0.98 = 0.25 pg/mL olarak élculmustar.




Yarilanma zamani sigirlarda 11.5 £ 2.57 saattir. Bes glinden uzun siren gunluk
tedavilerde birikme gérulmemigtir.

Atilma baslica idrar ile (%55’ten fazla) ve diski ile (%31) gerceklesir.

Seftiofurun deri alti uygulamadan sonra biyoyararlanimi tamdir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU

Kullanimdan o6nce siseyi, 60 saniyeyi gecmeyecek veya yeterince slispanse olana kadar
kuvvetlice calkalayiniz.

Dogru bir dozajlama igin mumkun oldugunca hayvanlarin vicut agirliklari tam
olgulmelidir.

Solunum sistemi enfeksiyonlari: Ginde 1 mg/kg vicut agirigi dozunda 3-5 gtin deri alti
(her 50 kg vicut agirligi igin gunde 1 ml drun)

Akut interdigital necrobacillosis: Gunde 1 mg/kg vicut agirigi dozunda 3 gun deri alti
(her 50 kg vicut agirligi igin gunde 1 ml drun)

Akut post-partum metritis (dogumdan sonraki 10 guin iginde): Guinde 1 mg/kg vucut
agirligi dozunda 5 glin deri alti (her 50 kg viicut agirligi icin gtinde 1 ml dGrtin). Bu
enfeksiyonda bazi durumlarda destekleyici tedavi gerekebilir.

Bir enjeksiyon bodlgesine en fazla 10 ml enjekte edilmelidir. Farkli giindeki enjeksiyonlar
farkli bolgelere yapilmalidir.

ILAG KALINTI ARINMA SURESI (i.K.A.S.):

Tedavi suresince ve son ilag uygulamasindan sonra sigirlar “8” gun gegcmeden kesime
gonderilmemelidir.

Saticin kalinti arinma suresi “0” gunddar.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Ozel saklama kosullarina ihtiyag duyulmadan, kendi ambalaji icinde, dondurulmadan ve
buzdolabina konulmadan, 25 °C’nin altinda saklanmalidir. Raf 6mru Uretim tarihinden
itibaren 36 aydir. Gunes i1sigindan koruyunuz. Acgildiktan sonra 28 glin icerisinde
kullanilmasi Tavsiye edilir. ilk kullanimi takiben tipanin 50 defadan fazla delinmemesi
Onerilir.



TiICARI TAKDIM SEKLI

50 ml, 100 mlve 250 mlyari saydam ¢ok katmanli plastik flakonlar, gri klorobutil kauguk

tipa ve aluminyum kapsonlu, yesil flip-off kapakl sekilde karton kutuda satisa
sunulmaktadir.

Daha genis bilgi icin firmamiza basvurunuz.



