CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Cepritect 250 mg Zawiesina dowymieniowa dla krow w okresie zasuszenia [AT, BG, CZ, EE, FR,
HU, IE, IT, LV, LT, PT, SK, ES].

Stapenor DCef 250 mg Intramammary Suspension for Dry Cows [DE].

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna:
Kazda 3g tubostrzykawka dowymieniowa zawiera

Cefalon (W postaci cefalonu dwuwodnego) 250 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina dowymieniowa

Homogenna zawiesina w kolorze biatym do bezowego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto w okresie zasuszenia (krowa zasuszona)

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Do leczenia subklinicznego mastitis przy zasuszaniu i do zapobiegania nowym infekcjom
bakteryjnym wymienia w okresie poza laktacjg, wywotanym przez Staphylococcus aureus,
Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis, Trueperella pyogenes,
Escherichia coli i Klebsiella spp.wrazliwe na cefalon.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat ze znang nadwrazliwos$cia na cefalosporyny, inne antybiotyki f-laktamowe
lub na dowolng substancje pomocnicza.

Patrz punkt 4.7

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na badaniu wrazliwosci bakterii wyizolowanych od
zwierzat. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno opiera¢ si¢ na lokalnych (regionalnych, na



poziomie gospodarstwa) informacjach epidemiologicznych na temat wrazliwosci docelowych
bakterii.

Stosowanie produktu w sposob odbiegajacy od instrukcji podanych w ChPLW moze zwigkszy¢
czestos¢ wystepowania bakterii opornych na cefalon i moze zmniejszy¢ skutecznosé leczenia innymi
beta-laktamami.

Skutecznos¢ produktu jest ustalona tylko w odniesieniu do patogenéw wymienionych w punkcie 4.2
ChPLW. W konsekwencji po zasuszeniu moze pojawic si¢ ostre zapalenie wymienia (potencjalnie
$miertelne) wywotane przez inne patogeny, szczegolnie przez Pseudomonas aeruginosa.

W celu zmniejszenia tego ryzyka nalezy starannie przestrzega¢ dobrej praktyki higieniczne;j.

Specjalne srodki ostrozno$ci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Po uzyciu umy¢ rece.

Penicylina i cefalosporyny moga powodowac uczulenie (alergi¢) po wstrzyknigciu, wdychaniu,
potknigciu lub kontaktcie ze skorg. Wrazliwos¢ na penicyling moze prowadzi¢ do krzyzowe;j
wrazliwos$ci na cefalosporyne i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje moga okazjonalnie by¢
powazne.

Osoba u ktorej stwierdzono nadwrazliwos¢ na produkt Iub ktérej doradzono unikanie kontaktu z tym
rodzajem leku, nie powinna podawaé produktu.

Aby unikng¢ narazenia nalezy ostroznie obchodzi¢ si¢ z tym produktem, zachowujac wszystkie
zalecane $rodki ostroznosci.

W przypadku wystapienia objawow po narazeniu, takich jak wysypka skorna, nalezy zasiegna¢
porady lekarskiej i pokaza¢ lekarzowi to ostrzezenie. Obrzek twarzy, warg lub oczu, trudnosci z
oddychaniem sg powazniejszymi objawami i wymagaja pilnej interwencji medycznej.

Chusteczki do higieny strzykow dostarczone z produktem dowymieniowym zawieraja alkohol
izopropylowy.

Nalezy nosi¢ rgkawice ochronne w przypadku podejrzenia wystapienia podraznienia skory przez
alkohol izopropylowy.

Unika¢ kontaktu z oczami, poniewaz alkohol izopropylowy moze powodowaé podraznienie oczu.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W bardzo rzadkich przypadkach obserwowano reakcje nadwrazliwos$ci u niektorych zwierzat
(niepokoj, drzenie, obrzgk gruczotu mlekowego, powiek i warg). Reakcje te mogg prowadzi¢ do
$mierci.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg reguta:
- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane
podczas leczenia)

- czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci

Przeznaczony do stosowania w ostatnim trymestrze cigzy u krow w okresie zasuszenia. Nie ma
negatywnego wptywu na ptod.

Nie stosowa¢ u krow w okresie laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji



Cefalosporyn nie nalezy podawac¢ jednoczes$nie z bakteriostatycznymi lekami przeciwbakteryjnymi.
Jednoczesne stosowanie cefalosporyn i lekéw nefrotoksycznych moze zwigkszac toksyczne
oddzialywanie na nerki.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Dowymieniowo

Zawarto$¢ jednej strzykawki powinna zosta¢ wprowadzona do kanatu strzykowego kazdej ¢wiartki
wymienia bezposrednio po ostatnim dojeniu w laktacji. Unika¢ zanieczyszczenia koncowki po zdjeciu
nasadki. Przed wprowadzeniem doktadnie wyczyscic i zdezynfekowac strzyk za pomoca dotaczone;j
chusteczki dezynfekcyjne;j.

Opcja 1: Do podania dowymieniowego przez kréotka kaniule przytrzymac korpus tubostrzykawki i
podstawe nasadki w jednej rece 1 odkrgci¢ matg gorng czes$¢ nasadki powyzej zaznaczonego wcigcia
(cze$¢ podstawy nasadki pozostaje na tubostrzykawce). Zachowac ostrozno$¢ aby nie zanieczyscic

krotkiej odkrytej czesci kaniuli.

Opcja 1: Do podania dowymieniowego przez krotka kaniulg.

|f‘ \n
Opcja 1

"

— —— 1 —_—

Opcja 2: Do podania dowymieniowego przez dluga kaniule zdjac cata nasadke. Trzymajac mocno
w jednej rece korpus tubostrzykawki kciukiem odgig¢ w bok i do gory cala nasadke az odpadnie od
kaniuli. Zachowac ostrozno$¢ aby nie zanieczysci¢ kaniuli.

Opcja 2: Do podania dowymieniowego przez dtuga kaniule



W16z kaniule do kanatu strzykowego i nacis$nij tloczek tubostrzykawki utrzymujac staly nacisk az
zostanie wprowadzona petna dawka. Trzymajac jedng reka koncoéwke strzyka druga delikatnie masuj
go w gore aby rozprowadzi¢ antybiotyk w ¢wiartce.

Po wprowadzeniu zaleca si¢ zanurzenie strzykéw w preparacie antyseptycznym przeznaczonym
specjalnie do tego celu.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Dawki powtorzone u bydta przez trzy kolejne dni nie wywotaty zadnych dziatan niepozadanych.
4.11 OKkres(-y) karencji
Tkanki jadalne: 21 dni

Mleko:
96 godzin po wycieleniu jesli okres zasuszenia byt dtuzszy niz 54 dni
58 dni po podaniu produktu jesli okres zasuszenia byt krotszy lub rowny 54 dni.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty antybakteryjne dowymieniowe, pierwsza generacja
cefalosporyn.
Kod ATC vet: QJ51DB90

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Cefalon jest lekiem antybakteryjnym z grupy cefalosporyn pierwszej generacji, dziatajacym przez
zahamowanie syntezy $ciany komorkowe;j (bakteriobdjcza droga dziatania). Dziatanie
przeciwbakteryjne nie jest zaburzone w obecnosci mleka.

Znane s3 trzy mechanizmy oporno$ci na cefalosporyne: zmniejszona przepuszczalno$¢ $ciany
komoérkowej, enzymatyczna inaktywacja i brak specyficznych miejsc wigzacych penicyling. W
bakteriach Gram-dodatnich, a zwlaszcza gronkowcach, gtownym mechanizmem opornosci na
cefalosporyng jest zmiana biatek wigzacych penicyling. W bakteriach Gram-ujemnych oporno$¢
bakterii moze polega¢ na wytwarzaniu B-laktamaz, zwlaszcza B-laktamaz o rozszerzonym spektrum.



Cefalon jest aktywny przeciw: Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae, Streptococcus
dysgalactiae, Streptococcus uberis, Trueperella pyogenes, Escherichia coli i Klebsiella spp.

5.2  Wilasciwos$ci farmakokinetyczne
Cefalon jest intensywnie, ale powoli wchianiany z wymienia i wydalany gtoéwnie z moczem.
Od 7 do 13% substancji czynnej jest wydalane w moczu w kazdym z pierwszych trzech dni po

podaniu, podczas gdy dzienne wydalanie w kale wynosi <1% w tym samym okresie.

Srednie stezenie we krwi utrzymuje si¢ na statym poziomie w ciggu okoto 10 dni po podaniu, co jest
zgodne z powolna, ale dtugotrwatg absorpcja cefalonu z wymienia.

Dlugotrwate utrzymywanie si¢ cefalonu w zasuszonym wymieniu badano w czasie 10 tygodni po
podaniu. Skuteczne poziomy cefalonu w wydzielinie wymienia utrzymujg si¢ do 10 tygodni po
podaniu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glinu dwustearynian
Parafina ptynna

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane

6.3  Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Jednodawkowe 3g biate tubostrzykawki dowymieniowe z LDPE z podwojnym bialym zamknigciem z
LDPE typu push-fit

Pudetka tekturowe z 24 i 60 tubostrzykawkami lub pojemniki tekturowe ze 120 tubostrzykawkami
zawierajacymi 24, 60 lub 120 indywidualnie zapakowanych chusteczek do higieny strzykow
nasaczonych alkoholem izopropylowym.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé¢ w sposob zgodny z
obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO



Norbrook Laboratories Limited
Station Works

Newry

Co. Down, BT35 6JP

Irlandia P6inocna

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
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