Prospektiis
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir

SEFTIVET
Enjeksiyonluk Siispansiyon
Veteriner Sistemik Antibakteriyel
BILESIMI
Seftivet Enjeksiyonluk Siispansiyon agik sari renkli, steril ve yagli enjeksiyonluk bir
stispansiyon olup, beher ml’sinde 50 mg seftiofur baza esdeger seftiofur hidrokloriir bulunur.
FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakodinamik ozellikler: Seftiofur 3. kusak bir sefalosporin olup, ¢ogu Gram pozitif ve
Gram negatif bakteriye karsi etkilidir. Seftiofur, bakteri hiicre duvari sentezini inhibe ederek
etki gosterir. Betalaktamlar bakteri hiicre duvari senzetine miidahale ederek etki gosterir.
Hiicre duvari sentezi penisilin baglaciy: proteinler olarak isimlendirilen enzimlere bagimlidir.
Bakteriler sefalosporinlere 4 temel mekanizma ile direng gelistirir; 1) Penisilin baglayici
proteinleri duyarsiz hale getirerek, 2) Hiicre duvarinin betalaktam gegirgenligini degistirerek,
3) Betalaktam halkasinin boliinmesini saglayan betalaktamaz tireterek, 4) Aktif efflux. Gram
negatif enterik organizmalarda bulunan bazi betalaktamazlar, birinci ve ikinci kusak
sefalosporinler, betalaktam inhibe edici kombinasyonlar, penisilinler, ampisilinler ve ii¢lincii
ve dordiincii kusak sefalosporinlerin MIC degerlerini degisken miktarda yiikseltebilmektedir.
Avrupa’da enfekte hayvanlardan elde edilen, hedef bakterilere ait MIC degerleri su sekildedir:

Bakteri (izolat sayis1) MIC arahg (ng/mL) MICgo (ug/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) 0.25-4 2

Escherichia coli (209) 0.13-2 0.5
Fusobacterium necrophorum (67) | <0.06 - 0.13 TE

(Foot rot izolatlar1)

Fusobacterium  necrophorum (2) | <0.03 - 0.06 TE

(akut metrit izolatlar)

TE: tespit edilmedi.

Klinik ve Laboratuvar Enstitiisii seftiofur i¢in, etikette yer alan solunum patojenlerine iliskin

asagidaki degerleri tavsiye etmistir:

Zone Capi (mm) MIC (ng/mL) Degerlendirme

>21 <20 (S) Susceptible-Duyarli

18 - 20 4.0 (1) Intermediate- Orta derecede duyarl
<17 > 8.0 (R) Resistant- Direngli

Farmakokinetik ozellikler: Uygulamadan sonra seftiofur hizlica ana metaboliti olan
desfuroilseftiofura metabolize olur. Bu metabolit seftiofur ile esit antimikrobiyal etkinlige
sahiptir. Plazma proteinlerine doniisiimlii 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 ulagmustir.
Saglikli sigirlarda tek uygulamada, 542 saat sonra enrometriumda Cmax seviyesi 2.25 + 0.79
pg/mL olarak 6l¢iilmiistiir. Karunkula ve lokyada maksimum yogunlugu sirasiyla 1.11 + 0.24
pg/mL ve 0.98 + 0.25 pg/mL olarak dl¢lilmistiir. Yarilanma zamani sigirlarda 11.5 + 2.57
saattir. Bes giinden uzun siiren giinliik tedavilerde birikme goriilmemistir. Atilma baslica idrar
ile (%55°ten fazla) ve diski ile (%31) gerceklesir. Seftiofurun deri alti uygulamadan sonra
biyoyararlanimi tamdir.



KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR

Sigirlarda seftiofura duyarly;

- Mannheimia haemolytica (eski ismi Pasteurella haemolytica), Pasteurella multocida ve
Histophilus somni (eski ismi Haemophilus somnus) suslar1 tarafindan meydana getirilen
solunum sistemi enfeksiyonlariin tedavisi,

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

- Dogumdan sonraki 10 giin iginde Escherichia coli, Arcanobacterium pyogenes ve
Fusobacterium necrophorum tarafindan meydana getirilen ve diger antibiyotiklerle tedavinin
basarisizlikla sonuglandigi akut post-partum (puerperal) metritis tedavisi i¢in kullanilir.
KULLANIM SEKLI VE DOZU

Kullanimdan o6nce siseyi 60 saniyeyi gecmeyecek veya yeterince siispanse olana kadar
kuvvetlice calkalaymiz. Dogru bir dozajlama i¢in miimkiin oldugunca hayvanlarin viicut
agirliklar tam 6l¢iilmelidir.

Solunum sistemi enfeksiyonlari: Giinde 1 mg/kg viicut agirligi dozunda 3-5 giin deri alt1
(her 50 kg viicut agirligi i¢in giinde 1 ml iiriin).

Akut interdijital necrobacillosis: Giinde 1 mg/kg viicut agirligi dozunda 3 giin deri alt1 (her
50 kg viicut agirligi i¢in giinde 1 ml {iriin).

Akut post-partum metritis (dogumdan sonraki 10 giin icinde): Giinde 1 mg/kg viicut
agirhigr dozunda 5 giin deri alti (her 50 kg viicut agirligl icin giinde 1 ml iiriin). Bu
enfeksiyonda baz1 durumlarda destekleyici tedavi gerekebilir. Bir enjeksiyon bdlgesine en
fazla 13 ml enjekte edilmelidir. Farkli giindeki enjeksiyonlar farkli bolgelere yapilmalidir.
OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER ICIN OZEL UYARILAR
Kullanmadan Once siispansiyon haline tekrar doniismesi i¢in siseyi iyice ¢alkalaymiz. Alerjik
reaksiyon gozlemlenmesi halinde tedavi kesilmelidir. Bu iiriin (6rnegin gida yolu ile) insan
sagligt i¢in risk olusturabilecek, geniglemis spektrumlu beta laktamaz iireten direngli suslar
icin secicidir. Bu nedenle bu iirlin, baslangic tedavisinin zayif sonuclandigi veya
sonu¢lanmasinin  beklendigi (bakteriyolojik tani konulmaksizin tedavinin baglatilmasi
gerektigi siddetli akut durumlar) durumlar icin rezerv antibiyotik olarak tutulmalidir. Bu
drtintin kullaniminda bolgesel ve iilkesel antimikrobiyal politikalar dikkate alinmalidir. Bu
iirlinlin, bu belgede belirtilen sekilden farkli kullanimi da dahil, artan kullanimi direngli
bakterilerin prevalansinda artisa neden olabilir. Bu nedenle {iriinli miimkiin oldugunca
duyarlilik testi sonuglarina gore kullanilmalidir. Plasentanin retensiyonu durumunda koruyucu
amagla kullanilmaz. Bu iiriin bireysel tedavi i¢indir. Hastaliklardan korunma veya siirii saglig
programlarinin bir pargasi olarak kullanilmaz. Hayvanlarin grup halinde tedavisi, onaylanmis
kullanim sartlarina uygun sekilde sadece salgin hastaliklarla sinirlandirilmalidir.

Gebelik ve laktasyon déoneminde kullanim: Laboratuvar hayvanlarinda yapilan ¢aligmalar,
teratojenite, abort ve reprodiiksiyon {iizerine etkiler gostermese de, liriiniin gebe ineklerde
giivenilir kullanim1 arastirilmamistir. Sadece veteriner hekimin fayda/risk degerlendirmesine
gore gebelikte kullanilabilir.

ISTENMEYEN ETKILER (SIKLIK VE SIDDET)

Doza bagimsiz asirt duyarlilik reaksiyonlart meydana gelebilir. Alerjik reaksiyonlar (deri
reaksiyonlari, anaflaksi gibi) ¢cok seyrek olarak raporlanmistir (10000 bin hayvanda 1’den az).
Sigirlarda deri alti uygulamadan sonra uygulama bdlgesinde sislik ve sertlik goriilmiistiir.
Enjeksiyondan 42 giin sonrasina kadar, hafiften orta dereceye kadar degisen lokal doku
reaksiyonlar1 (6dem, renk degisikligi vb.) gézlemlenmistir. Saha raporlarina gore enjeksiyon
bolgesi reaksiyonlart ¢cok seyrektir.

ILAC ETKILESIMLERI



Betalaktamlarin bakterisidal etkisi, makrolidler, siilfonamidler ve tetrasiklinler gibi
bakteriyostatik antibiyotikler tarafindan inhibe edilir. Aminoglikozidler sefalosporinlerin
etkisini olumlu yonde etkiler. Diger iiriinlerle karigtirtlmamalidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT

Sigirlarda parenteral doz agiminda sistemik toksisiteye iliskin 6nemli bir belirti gériilmemistir.
GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI

Ila¢ kahnti arinma siiresi (i.k.a.s.): Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra
sigirlar 8 giin gecmeden kesime gonderilmemelidir. Siit icin kalinti arinma siiresi “0”
giindiir.

KONTRENDIKASYONLAR

Seftirofura veya betalaktamlara duyarli oldugu bilinen hayvanlarda uygulanmaz. Ven igi
uygulanmaz. Diger sefalosporinlere veya betalaktamlara dine¢ gelismis vakalarda
kullanilmaz. Yumurtacilar da dahil olmak iizere, antimikrobiyal direncin insanlar icin tehlike
riskine karsi, tavuklarda kullanilmaz.

GENEL UYARILAR

Kullanmadan o6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde bulundurunuz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICIN
ONERILER

Penisilin ve sefalosporinler, enjeksiyon, soluma, agiz yoluyla alma veya deri temasi
sonrasinda asirt duyarlilik (alerji) reaksiyonlarina neden olabilir. Penislinlere duyarlilik,
sefalosporinlere duyarlifa (veya tam tersi) neden olur. Nadiren bu reaksiyonlar ¢ok ciddi
olabilir. Duyarli iseniz ve bu tiir riinlerle ¢alismamaniz yoniinde medikal bir 6neri almig
iseniz bu lirline dokunmayiniz. Deride kizariklik gibi belirtiler gelisirse acilen medikal tedavi
aliniz ve saglik gorevlisine bu uyariyr gosteriniz. Uriinii kazara kendinize enjekte etmemek
icin gerekli 6nlemleri aliniz. Boyle bir durumda acilen bir saglik kurulusuna bagvurunuz. Yiiz,
dudak veya gozde sisme veya nefes almada zorluk gibi belirtilen ¢ok ciddi olup, ¢ok acil
olarak tibbi tedavi almaniz1 gerektirir. Kullanimdan sonra ellerinizi yikaymiz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Uriin, ilk kullanimdan sonra da dahil, 1siktan koruyarak, 25°C'nin altinda, buzdolab: ve derin
dondurucuya konulmadan, orijinal ambalajinda muhafaza edilmelidir. Raf omrii {iretim
tarihinden itibaren 36 ay olup; 20 ml'lik ticari form igin 24 aydir. I¢ ambalaj acildiktan sonraki
raf omrii 28 glindiir.

KULLANIM SONU iMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER ICIN UYARILAR
Kullanilmig veya arta kalan tiriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI

Karton kutu i¢inde kirmizi renkli lastik tipa ve beyaz flip-off kapak ile kapatilmis 20 ml tip II,
50 ml ve 100 ml tip I bal renkli cam flakonlarda ve gri renkli lastik tipa ve beyaz flip-off
kapak ile kapatilmig 250 ml tip II bal renkli cam flakonlarda sunulmaktadir.

SATIS YERI VE SARTLARI

Veteriner hekim recetesi ile eczanelerde ve veteriner muayenehanelerinde satilir (VHR).
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