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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Cepritect 250 mg zawiesina dowymieniowa dla krow w okresie zasuszenia

2: Sklad
Kazda 3g tubostrzykawka dowymieniowa zawiera

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

Homogenna zawiesina w kolorze biatym do bezowego.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo w okresie zasuszenia (krowa zasuszona)

4. Wskazania lecznicze

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.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynna, inne antybiotyki pf-laktamowe lub
na dowolng substancj¢ pomocnicza.

Patrz punkt ‘Specjalne ostrzezenia’.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:
Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na badaniu wrazliwosci bakterii wyizolowanych od
zwierzat. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno opiera¢ si¢ na lokalnych (regionalnych, na
poziomie gospodarstwa) informacjach epidemiologicznych na temat wrazliwosci docelowych bakterii.
Stosowanie produktu w sposob odbiegajacy od instrukcji podanych w tej ulotce informacyjnej moze
zwickszy¢ czestos¢ wystgpowania bakterii opornych na cefalon i moze zmniejszy¢ skuteczno$¢
leczenia innymi beta-laktamami.

Skutecznosé¢ produktu jest ustalona tylko w odniesieniu do patogendw wymienionych w tej ulotce
informacyjnej w dziale dotyczacym wskazan. W konsekwencji po zasuszeniu moze pojawic si¢ ostre
zapalenie wymienia (potencjalnie $miertelne) wywolane przez inne patogeny, szczeg6lnie przez
Pseudomonas aeruginosa.

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

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
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Po uzyciu umy¢ rece.

Penicylina i cefalosporyny moga powodowac uczulenie (alergi¢) po wstrzyknigciu, wdychaniu,
potknieciu lub kontakcie ze skorg. 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 ktorej doradzono unikanie kontaktu z tym
rodzajem leku, nie powinna podawa¢ produktu. Aby unikna¢ narazenia nalezy ostroznie obchodzi¢ si¢
z tym produktem, zachowujac wszystkie zalecane $rodki ostroznosci.

W przypadku wystgpienia objawdw po narazeniu, takich jak wysypka skorna, nalezy zasiegna¢ porady
lekarskiej i pokaza¢ 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 wystapienia podraznienia skory przez
alkohol izopropylowy.

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

Ciaza:
Przeznaczony do stosowania w ostatnim trymestrze ciazy u krow w okresie zasuszenia. Nie ma

negatywnego wpltywu na ptod.

Laktacja:
Nie stosowa¢ u kréw w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Cefalosporyn nie nalezy podawac jednoczesnie z bakteriostatycznymi lekami przeciwbakteryjnymi.
Jednoczesne stosowanie cefalosporyn i lekow nefrotoksycznych moze zwigkszaé toksyczne
oddziatywanie na nerki.

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

7/ Zdarzenia niepozadane

Bardzo rzadko Reakcje nadwrazliwosci! (Obrzek warg, Niepokoj, Drzenie,

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

zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):
! Mogg prowadzi¢ do $mierci.

Zghaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgltosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687
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Faks: +48 22 49-21-605
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Dowymieniowo.

Jednorazowe podanie dowymieniowe.
250 mg cefalon tj. zawarto$¢ jednej tubostrzykawki powinna zosta¢ wprowadzona do kanatu
strzykowego kazdej ¢wiartki wymienia bezposrednio po ostatnim dojeniu w laktacji.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Zawarto$¢ jednej tubostrzykawki 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
dotaczonej chusteczki do dezynfekcji.

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$¢ aby nie zanieczys$cié
krotkiej odkrytej czesci kaniuli.

Opcja 1: Do podania dowymieniowego przez krotka kaniule.

It Opcja 1

g ./.

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

Opcja 2: Do podania dowymieniowego przez dlugg kaniulg.
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W16z kaniule do kanatu strzykowego i nacisnij ttoczek tubostrzykawki utrzymujac staty nacisk az
zostanie wprowadzona petna dawka. Trzymajac jedna rgka koncowke strzyka drugg delikatnie masuj
go w gore aby rozprowadzi¢ antybiotyk w ¢wiartce.

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

10. Okresy karencji

Okres 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.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie i pudetku, po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych
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Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
2735/18

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

Pudetka tekturowe z 24 1 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.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlandia

Wytwodrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Norbrook Laboratories Limited,

Newry,

County Down,

BT35 6JP

Irlandia Potnocna

Norbrook Manufacturing Ltd.
Rossmore Industrial Estate
Monaghan

Irlandia

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
ScanVet Poland Sp. z 0.0.

Skiereszewo

ul. Kiszkowska 9

62-200 Gniezno

tel. 61 4264920

pharmacovigilance@scanvet.pl

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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