ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Arentor DC 250 mg suspensie intramamara pentru vaci in perioada de repaus mamar ™ _

2.  COMPOZITIA CALITATIVA ST CANTITATIVA
Fiecare seringd intramamara de 3 g contine:

Substanta activa:

Cefalonium 250 mg (sub forma de dihidrat de cefalonium)
Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensie intramamari

Suspensie de culoare crem spre galben pal.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine (vaci in perioada de repaus mamar)

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Pentru tratamentul mastitei subclinice in perioada de repaus mamar si prevenirea noilor infectii
bacteriene ale ugerului in perioada féra lactatie la vaci cauzate de Staphylococcus aureus,
Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis, Trueperella pyogenes,
Escherichia coli si Klebsiella spp. susceptibile la cefalonium.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animale cu hipersensibilitate cunoscutd la cefalosporine, la alte antibiotice B-
lactamice sau la oricare dintre excipienti.

Va rugam sa consultati Sectiunea 4.7

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

animal. Dacd acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe informatii epidemiologice
locale (regionale, la nivelul fermei) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor tinti.



Utilizarea produsului firi respectarea instructiunilor furnizate in RCP poate creste prevalenta
bacteriilor rezistente la cefalonium si poate scidea eficacitatea tratamentului cu alte antibiotice beta-

lactamice.

Protocoalele terapeutice pentru vacile in perioada de repaus mamar trebuie sa ia in considerare
paliticile nationale si locale privind utilizarea agentilor antimicrobieni, si trebuie supuse unor verificari
veterinare periodice.

Hranirea viteilor cu lapte care contine reziduuri de cefalonium, care ar putea cauza selectia bacteriilor
rezistente la agenti antimicrobieni (de exemplu, producerea de beta-lactamaze), trebuie sa fie evitata
pani la finalul timpului de asteptare pentru lapte, exceptand faza colostrala.

Eficacitatea produsului este stabilitd numai impotriva agentilor patogeni mentionati in Sectiunea 4.2
Indicatii pentru utilizare. in consecinti, mastita acuti sever (potential fatala) datorata altor specii
patogene, in special, Pseudomonas aeruginosa, poate apérea dupa perioada de repaus mamar. Pentru
reducerea acestui risc trebuie respectate cu strictete bunele practici de igiena.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza sensibilizare (alergie) dupa injectare, inhalare, ingestie sau in
contact cu pielea. Sensibilitatea la peniciline poate determina sensibilitate incrucisata la cefalosporine
si invers. Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi grave.

Nu manipulati produsul daci aveti sensibilitate la acesta, sau daca vi s-a recomandat sd nu lucrati cu
astfel de produse.

Manipulati produsul cu mare atentie pentru a evita expunerea, prin adoptarea tuturor masurilor de
precautie recomandate.

Daca apar simptome ca urmare a expunerii la produs, cum ar fi eruptiile cutanate, trebuie sd va
adresati medicului si sa 1i aratati acest avertisment. Daca prezentati inflamatie la nivelul fetei, a
buzelor, a ochilor sau dificultdti de respiratie, acestea sunt considerate simptome mai grave si necesitd
atentie medicala urgenta.

Dupa utilizare, se recomanda spalarea mainilor.

Lavetele pentru curdtare furnizate impreuna cu produsul intramamar contin alcool izopropilic. Se
recomanda purtarea manusilor de protectie daca suspectati sau ati avut iritatii ale pielii din cauza
alcoolului izopropilic. A se evita contactul cu ochii deoarece alcoolul izopropilic poate cauza iritatii
ale ochilor.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

In cazuri extrem de rare s-au observat reactii de hipersensibilitate imediata la unele animale (agitatie,
tremor, inflamarea glandei mamare, a pleoapelor si a buzelor). Aceste reactii pot duce la deces.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizind urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat




Produsul este recomandat pentru utilizarea in ultimul trimestru de gestatie, odati ce vaca aflati in
perioada de lactatie a trecut in repaus mamar. Nu se cunosc efecte adverse ale tratamentului la fetus.
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A nu se utiliza produsul la vacile care se afla in perioada de lactatie.
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4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se recomanda administrarea cefalosporinelor concomitent cu agenti antimicrobieni bacteriostatici.
Utilizarea concomitenta a cefalosporinelor si a medicamentelor cu efecte nefrotoxice poate creste
riscul de toxicitate renali.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Pentru uz intramamar.

Seringa intramamara trebuie utilizata o singurd dati, este de unica folosinta.

Continutul unei seringi intramamare trebuie si fie administrat in canalul mamelonului fiecarui sfert
imediat dupd ultimul muls al perioadei de lactatie. A nu se indoi varful aplicator. A se evita
contaminarea varfului aplicator dupa indepirtarea capacului fari filet. inainte de administrare,
mamelonul trebuie sa fie curétat si dezinfectat foarte bine (de exemplu, cu laveta de curitat inclusa).

Optiunea 1: Pentru administrare intramamara cu varful aplicator scurt, se tine rezervorul seringii
intramamare si capétul capacului fara filet intr-o ména si se scoate partea mic# superioara a capacului
fara filet deasupra marcajului liniar (portiunea de la baza capacului fari filet rimane pe seringa
intramamara). Atentie, a nu se contamina varful aplicator.

Optiunea 1

Optiunea 2: Pentru administrare intramamara cu varful aplicator complet, se indepérteaza complet
capacul fara filet, se tine strans cu 0 méana rezervorul seringii intramamare si cu degetul mare se
impinge in sus si pe lungimea capacului fara filet pAna cind acesta se desprinde. Atentie, a nu se
contamina varful aplicator.
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Introduceti varful aplicator in canalul mamelonului si aplicati presiune constanta pe pistonul seringii
intramamare pani cand doza a fost administrata complet. Tinind capatul mamelonului cu 0 ména,
masati usor in sus cu cealaltd man3 pentru a ajuta la dispersarea antibioticului in sfert.

Dupé administrare este recomandat si introduceti mameloanele intr-un preparat antiseptic special
pentru acest scop.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz
Dozele repetate la bovine timp de trei zile consecutive nu au demonstrat sau produs efecte adverse.
4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: 21 zile.
Lapte: 96 ore de la fitare daca perioada de repaus mamar depéseste 54 zile.
58 zile de la tratament daci perioada de repaus mamar nu depéseste sau este egald cu 54 zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: Alte antibacteriene beta-lactamice pentru uz intramamar, cefalosporine de
prima generatie.
Codul veterinar ATC: QJS1DB90.

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Cefalonium este o substanta antibacteriana din grupa cefalosporinelor de prima generatie care
actioneaza prin inhibarea sintezei peretelui celular (mod de actiune bactericid). Activitatea
antibacteriand nu este afectata in prezenta laptelui.

Se cunosc trei mecanisme de rezistenti la cefalosporine: permeabilitatea redusd a peretelui celular,
inactivarea enzimatica si absenta siturilor specifice de legare a penicilinelor. in cazul bacteriilor Gram-
pozitive si in special la stafilococi, mecanismul principal de rezistenta la cefalosporine se realizeaza
prin alterarea proteinelor de legare a penicilinelor. Rezistenta bacteriilor Gram-negative poate consta
in producerea de B lactamaze (cu spectru larg sau extins).




Cefalonium este activ impotriva Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae Streptococcus
dysgalactiae, Streptococcus uberis, Trueperella pyogenes, Escherichia coli si Klebsiella SPp-
susceptibile la cefalonium.

5.2 Particularitiiti farmacocinetice

Cefalonium se absoarbe din uger extensiv, dar lent, si este excretat, in primul rand in urina. intre 7 s
13% din substanta activa se elimind in urind in primele trei zile de la administrare, in timp ce excretia

zilnica prin fecale este < 1% pentru aceeasi perioada.

Concentratia medie sanguind ramane relativ constanta timp de aproximativ 10 zile de la administrare,
in acord cu absorbtia lenta, insa prelungité, a cefaloniumului din uger.

Persistenta indelungata a cefaloniumului in uger in perioada de repaus mamar a fost examinati pe o
perioadd de 10 sdptiméni de la administrare. Nivelurile efective de cefalonium din secretiile din uger
persistd pana la 10 saptimani de la administrare.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Distearat de aluminiu
Parafina lichida

6.2 Incompatibilititi majore

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25 °C.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

O seringd intramamard din polietilend de densitate scizuta, colorati, de 3 g, cu capac fira filet dublu
din polietilena de densitate scazuta.

Dimensiuni de ambalaj:

Cutii din carton cu 20 de seringi intramamare, si 20 de lavete de curitat impachetate individual care
contin alcool izopropilic.

Galeti cu 120 de seringi intramamare, si 120 de lavete de curitat impachetate individual care contin
alcool izopropilic.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.



7. DET INATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Univet Ltd

Tullyvin

Caotehill

Co. Cavan

Irlanda
H16 T183

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

190001

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

08.01.2019

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Tunie 2021

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.




ANEXA 111

ETICHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR |

CUTIE DIN CARTON/GALEATA DIN POLIETILENA

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Arentor DC 250 mg suspensie intramamard pentru vaci in perioada de repaus mamar
Cefalonium (sub forma de dihidrat de cefalonium)

2, DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare seringa intramamara cu dozi unica de 3 g contine 250 mg de Cefalonium (sub formi de
dihidrat de cefalonium)

3. FORMA FARMACEUTICA

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

20 seringi intramamare
120 seringi intramamare

5. SPECH TINTA

Bovine (vaci in perioada de repaus mamar)

6. INDICATIE (INDICATII)

l 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

Pentru uz intramamar.

8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timpi de agteptare:
Carne si organe: 21 zile.
Lapte: 96 ore de la fatare dacd perioada de repaus mamar depaseste 54 zile.
58 zile de la tratament dacd perioada de repaus mamar nu depaseste sau este egald cu 54 zile.

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ




Ocazional, penicilinele/cefalosporinele pot cauza reactii alergice severe.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII |
EXP {lunad/an}
[11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

12. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de refeta veterinara.

14. MENTIUNEA , A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la vederea si iIndemana copiilor.

( 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARL‘

Univet Ltd,
Tullyvin,
Cootehill,
Co.Cavan
Irlanda
H16 T183

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

190001

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J

< Serie> < Lot> {numar}




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

SERINGA INTRAMAMARA DIN POLIETILENA

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Arentor DC 250 mg suspensie intramamard pentru vaci in perioada de repaus mamar
Cefalonium (sub forma de dihidrat de cefalonium) 250 mg

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Cefalonium (sub formi de dihidrat de cefalonium) 250 mg

‘ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Pentru uz intramamar

5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timpi de asteptare:
Carne si organe: 21 zile.
Lapte: 96 ore de la fatare daca perioada de repaus mamar depaseste 54 zile.
58 zile de la tratament daca perioada de repaus mamar nu depiseste sau este egald cu 54 zile.

6. NUMARUL SERIEI

<Serie> < Lot> {numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

l 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

»~Numai pentru uz veterinar.”
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B. PROSPECT




PROSPECT
Arentor DC 250 mg suspensie intramamard pentru vaci in perioada de repaus mamar.

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE F ABRICARE, RESPONSABIL PEN1 RU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:

Univet Ltd,
Tullyvin,
Cootehill,
Co.Cavan
Irlanda

2 DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Arentor DC 250 mg suspensie intramamara pentru vaci in perioada de repaus mamar.
Cefalonium (sub forma de dihidrat de cefalonium).

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)

Fiecare seringd intramamara de 3 g contine: 250 mg cefalonium (sub formi de dihidrat de cefalonium)
Suspensie intramamara de culoare crem spre galben pal

4. INDICATIE (INDICATII)
Pentru tratamentul mastitei subclinice in perioada de repaus mamar si prevenirea noilor infectii
bacteriene ale ugerului in perioada fara lactatie la vaci cauzate de Staphylococcus aureus,
Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis, Trueperella pyogenes,
Escherichia coli si Klebsiella spp. susceptibile la cefalonium.

5, CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazi la animale cu hipersensibilitate cunoscuta la cefalosporine, la alte antibiotice B-
lactamice sau la oricare dintre excipienti.

Va rugdm sa consultati Sectiunea 12 Atentionari speciale (Gestatie si lactatie).
6. REACTII ADVERSE

In cazuri extrem de rare s-au observat reactii de hipersensibilitate imediata la unele animale (agitatie,
tremor, inflamarea glandei mamare, a pleoapelor si a buzelor). Aceste reactii pot duce la deces.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinti reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportirile izolate).



Daci observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti ca produsul medicinal veterinar nu a avut efect va rugam si informati medicul veterinar.

.

7. SPECII TINTA
Bovine (vaci in perioada de repaus mamar).

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Pentru uz intramamar.

Continutul unei seringi trebuie si fie administrat in canalul mamelonului fiecdrui sfert imediat dupa
ultimul muls al perioadei de lactatie.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Seringa intramamari trebuie utilizata o singura data, este de unicd folosinta.

A nu se indoi varful aplicator. A se evita contaminarea varfului aplicator dupa indeprtarea capacului
fara filet. Inainte de administrare, mamelonul trebuie sa fie curatat si dezinfectat foarte bine (de
exemplu, cu laveta de curatat inclusd).

Optiunea 1: Pentru administrare intramamara cu varful aplicator scurt, se tine rezervorul seringii
intramamare si capitul capacului fara filet intr-o méand si se scoate partea mica superioard a capacului
fara filet deasupra marcajului liniar (portiunea de la baza capacului fara filet riméane pe seringa
intramamard). Atentie, a nu se contamina varful aplicator.

T

Optiunea 2: Pentru administrare intramamara cu varful aplicator complet, se indepdrteazd complet
capacul fara filet, se tine strAns cu o méand rezervorul seringii intramamare si cu degetul mare se
impinge in sus si pe lungimea capacului fara filet pana cénd acesta se desprinde. Atentie, a nu se
contamina vérful aplicator.
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Introduceti varful aplicator in canalul mamelonului si aplicati presiune constantd pe pistonul seringii
intramamare pana cind doza a fost administratd complet. Tindnd capitul mamelonului cu 0 méana,
masati usor in sus cu cealaltd mana pentru a ajuta la dispersarea antibioticului in sfert.

Dupd administrare este recomandat sé introduceti mameloanele intr-un preparat antiseptic special
pentru acest scop.

10.  TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE
Carne si organe: 21 zile.

Lapte: 96 ore de la fatare daca perioada de repaus mamar depaseste 54 zile.
58 zile de la tratament daca perioada de repaus mamar nu depaseste sau este egald cu 54 zile

11 PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25 °C.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirdrii marcati pe eticheta si pe cutie dupa ,,EXP”.
12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru flecare specie tinta:

Precautii speciale pentru utilizare:
Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Produsul va fi utilizat pe baza testarii susceptibilitétii bacteriilor izolate din probe de lapte de la
animal. Dacd acest lucru nu este posibil, terapia trebuie si se bazeze pe informatii epidemiologice
locale (regionale, la nivelul fermei) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor tinta.



Utilizarea produsului fara respectarea instructiunilor furnizate in prospect poate creste prevalenta
bacteriilor rezistente la cefalonium si poate scadea eficacitatea tratamentului cu alte antibiotice beta-
lactamice.

Protocoalele terapeutice pentru vacile in perioada de repaus mamar trebuie sa ia in considerare
politicile nationale si locale privind utilizarea agentilor antimicrobieni, si trebuie supuse unor verificari
veterinare periodice.

Hranirea viteilor cu lapte care contine reziduuri de cefalonium, care ar putea cauza selectia bacteriilor
rezistente la agenti antimicrobieni (de exemplu, producerea de beta-lactamaze), trebuie si fie evitata
pana la finalul timpului de asteptare pentru lapte, exceptand faza colostrala.

Eficacitatea produsului este stabilitd numai impotriva agentilor patogeni mentionati in Sectiunea 4
Indicatii. in consecints, mastita acutd severd (potential fatald) datorat altor specii patogene, in special,
Pseudomonas aeruginosa, poate apirea dupa perioada de repaus mamar. Pentru reducerea acestui risc
trebuie respectate cu strictete bunele practici de igiend.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza sensibilizare (alergie) dupa injectare, inhalare, ingestie sau in
contact cu pielea. Sensibilitatea la peniciline poate determina sensibilitate incrucisata la cefalosporine
si invers. Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi grave.

Nu manipulati produsul daca aveti sensibilitate la acesta, sau dacd vi s-a recomandat s nu lucrati cu
astfel de produse.

Manipulati produsul cu mare atentie pentru a evita expunerea, prin adoptarea tuturor mésurilor de
precautie recomandate.

Daci apar simptome ca urmare a expunerii la produs, cum ar fi eruptiile cutanate, trebuie sd v
adresati medicului si s i aritati acest avertisment. Daca prezentati inflamatie la nivelul fetei, a
buzelor, a ochilor sau dificultiti de respiratie, acestea sunt considerate simptome mai grave si necesita
atentie medicala urgenta.

Dupd utilizare, se recomand spalarea mdinilor.

Lavetele pentru curitare furnizate impreund cu produsul intramamar contin alcool izopropilic. Se
recomandi purtarea manusilor de protectie daca suspectati sau ati avut iritatii ale pielii din cauza
alcoolului izopropilic. A se evita contactul cu ochii deoarece alcoolul izopropilic poate cauza iritatii
ale ochilor.

Gestatie si lactatie:

Produsul este recomandat pentru utilizarea In ultimul trimestru de gestatie, odata ce vaca aflata in
perioada de lactatie a trecut in repaus mamar. Nu se cunosc efecte adverse ale tratamentului la fetus.
A nu se utiliza produsul la vacile care se afla in perioada de lactatie.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):
Dozele repetate la bovine timp de trei zile consecutive nu au demonstrat sau produs efecte adverse.

Incompatibilititi
Nu este cazul.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Nu se recomanda administrarea cefalosporinelor concomitent cu agenti antimicrobieni bacteriostatici.
Utilizarea concomitenti a cefalosporinelor si a medicamentelor cu efecte nefrotoxice poate creste
riscul de toxicitate renala.




13. PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

L4

A se elimina produsul neutilizat sau seringile intramamare goale in conformitate cu indrumarile
autoritdtii dumneavoastré locale de reglementare in domeniul deseurilor.

14, DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Tunie 2021

15, ALTE INFORMATII

Numai pentru uz veterinar.

Dimensiuni de ambala;j:

Cutii din carton cu 20 de seringi intramamare, si 20 de lavete de curitat impachetate individual care
contin alcool izopropilic.

Gileti cu 120 de seringi intramamare, si 120 de lavete de curitat impachetate individual care contin

alcool izopropilic.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.



