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CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Cepritect 250 mg zawiesina dowymieniowa dla krow w okresie zasuszenia

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda 3g tubostrzykawka dowymieniowa zawiera:

Substancja czynna:
Cefalon (w postaci cefalonu dwuwodnego) 250 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakesciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Glinu dwustearynian
Parafina ptynna

Homogenna zawiesina w kolorze biatym do bezowego.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo w okresie zasuszenia (krowa zasuszona)

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkoéw zwierzat

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

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynna, inne antybiotyki B-laktamowe lub
na dowolng substancj¢ pomocnicza.

Patrz punkt 3.7

3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow 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¢
czgstos¢ wystepowania bakterii opornych na cefalon i moze zmniejszy¢ skuteczno$¢ leczenia innymi
beta-laktamami.



Skutecznos$¢ produktu jest ustalona tylko w odniesieniu do patogendw wymienionych w punkcie 3.2
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 ostroznosci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Po uzyciu umy¢ rece.

Penicylina i cefalosporyny moga powodowac uczulenie (alergi¢) po wstrzyknigciu, wdychaniu,
potknieciu lub kontaktcie ze skora. Wrazliwos¢ na penicyling moze prowadzi¢ do krzyzowej
wrazliwos$ci na cefalosporyng i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje moga okazjonalnie by¢
powazne.

Osoba u ktorej stwierdzono nadwrazliwo$¢ na produkt lub ktérej doradzono unikanie kontaktu z tym
rodzajem leku, nie powinna podawac produktu.

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

W przypadku wystapienia objawoéw po narazeniu, takich jak wysypka skorna, nalezy zasiggna¢ porady
lekarskiej 1 pokazaé lekarzowi to ostrzezenie. Obrzek twarzy, warg lub oczu, trudnosci z oddychaniem
$3 powazniejszymi objawami i wymagaja pilnej interwencji medyczne;.

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

Nalezy nosi¢ r¢kawice ochronne w przypadku podejrzenia wystgpienia podraznienia skory przez
alkohol izopropylowy.

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

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bardzo rzadko Reakcje nadwrazliwos$ci'(Obrzek warg, Niepokdj, Drzenie,

(< 1 zwierze/10 000 leczonych Obrzek gruczotu mlekowego, Obrzek powiek)!

zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

' Mogg prowadzi¢ do $mierci.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

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

Laktacja:
Nie stosowac¢ u krow w okresie laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Cefalosporyn nie nalezy podawac jednoczes$nie z bakteriostatycznymi lekami przeciwbakteryjnymi.



Jednoczesne stosowanie cefalosporyn i lekow nefrotoksycznych moze zwigkszaé toksyczne
oddziatywanie na nerki.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Dowymieniowo.

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

Opcja 1: Do podania dowymieniowego przez krotka kaniule przytrzymac korpus tubostrzykawki i
podstawe nasadki w jednej rece i odkreci¢ mata gorna cze$¢ nasadki powyzej zaznaczonego wcigcia
(cze$¢ podstawy nasadki pozostaje na tubostrzykawce). Zachowac ostrozno$¢ aby nie zanieczys$cic
krotkiej odkrytej czesci kaniuli.

Opcja 1: Do podania dowymieniowego przez krotka kaniule.
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Opcja 2: Do podania dowymieniowego przez dluga kaniule zdja¢ cata nasadke. Trzymajac mocno
w jednej rece korpus tubostrzykawki kciukiem odgig¢ w bok i do gory catg nasadke az odpadnie od
kaniuli. Zachowac ostrozno$¢ aby nie zanieczy$ci¢ kaniuli.

Opcja 2: Do podania dowymieniowego przez dtuga kaniulg
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W16z kaniule do kanatu strzykowego i nacisnij thoczek tubostrzykawki utrzymujgc staty nacisk az
zostanie wprowadzona petna dawka. Trzymajac jedna rekg koncowke strzyka druga delikatnie masuj
go w gore aby rozprowadzi¢ antybiotyk w ¢wiartce.

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

3.10 Objawy przedawkowania (oraz spos6b postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Dawki powtdrzone u bydta przez trzy kolejne dni nie wywotaty zadnych zdarzen niepozadanych.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy 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 réwny 54 dni.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet:

QJ51DB90

4.2 Dane farmakodynamiczne

Cefalon jest lekiem antybakteryjnym z grupy cefalosporyn pierwszej generacji, dziatajagcym przez
zahamowanie syntezy $ciany komorkowej (bakteriobojcza droga dziatania). Dziatanie
przeciwbakteryjne nie jest zaburzone w obecnosci mleka.

Znane sg trzy mechanizmy opornosci na cefalosporyne: zmniejszona przepuszczalnosc $ciany
komoérkowej, enzymatyczna inaktywacja i brak specyficznych miejsc wigzacych penicyling. W
bakteriach Gram-dodatnich, a zwlaszcza gronkowcach, gldwnym mechanizmem opornosci na
cefalosporyng jest zmiana biatek wiazacych penicyling. W bakteriach Gram-ujemnych oporno$é¢
bakterii moze polega¢ na wytwarzaniu f-laktamaz, zwlaszcza B-laktamaz o rozszerzonym spektrum.
Cefalon jest aktywny przeciw: Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae, Streptococcus
dysgalactiae, Streptococcus uberis, Trueperella pyogenes, Escherichia coli 1 Klebsiella spp.

4.3 Dane farmakokinetyczne
Cefalon jest intensywnie, ale powoli wchtaniany z wymienia i wydalany gtéwnie 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 stgzenie we krwi utrzymuje sie na statym poziomie w ciagu okoto 10 dni po podaniu, co jest
zgodne z powolna, ale dtugotrwatg absorpcja cefalonu z wymienia.



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

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

5.2 Okres waznoSci

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

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Jednodawkowe 3g biate tubostrzykawki dowymieniowe z LDPE z podwdjnym biatym 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
nasgczonych alkoholem izopropylowym.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

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

2735/18

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 18/01/2018

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
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10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na receptg weterynaryjng.

Szczegbélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

