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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cefa-Safe 300 mg Suspensie Intramamari pentru vaci de lapte in repaus mamar
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare seringa intramamara de 10 ml contine:

Substanta activa :
Cefapirin 300 mg
(echivalent cu 383,3 mg cefapirin benzatin)

Excipienti):

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Stearat de aluminiu
Ulei de arahide rafinat
Suspensie cremoasa, uleioasa.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Vaci (vaci de lapte in repaus mamar)

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Pentru tratamentul mastitei subclinice in perioada de repaus mamar, produsa de Staphylococcus aureus,
stafilococi coagulazo-negativi, Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae si Streptococcus
uberis, susceptibili la cefapirin.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animalele despre care se stie ca sunt hipersensibile la cefalosporine, la alte antibiotice
beta-lactamice sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza la animale care sufera de boli renale severe.

Nu se utilizeaza la vacile cu mastita clinica.

Va rugém sd consultati si sectiunea 3.7.

3.4 Atentioniri speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

La animalele care suferd de insuficientd renala utilizati numai dupa o evaluare a raportului beneficiu /
risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

izolate de la animal. Dacéd acest lucru nu este posibil, terapia trebuie si se bazeze pe informatii
epidemiologice locale (regionale, la nivelul fermei) despre susceptibilitatea bacteriilor tintd. Utilizarea
produsului medicinal veterinar care se abate de la instructiunile din RCP poate creste prevalenta



bacteriilor rezistente la cefapirin si poate reduce eficacitatea tratamentului. Politicile antimicrobiene
oficiale, nationale si regionale ar trebui luate in considerare la utilizarea produsului.

Eficacitatea produsului medicinal veterinar este stabiliti numai impotriva agentilor patogeni mentionati
in sectiupea 3&2. In consecintd, mastita acutd grava (potential fatald) cauzatd de alte specii de agenti
Sfdbecial Pseudomonas aeruginosa, poate aparea dupd repausul mamar. Bunele practici de
e respectate cu atentie pentru a reduce acest risc.

patogeni,
igiena &%

N Gtilizati prosopul de curdtare daca existd leziuni mamelonare.

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

Penicilinele si cefalosporinele pot provoca hipersensibilitate (alergie) dupd injectie, inhalare, ingestie
sau contact cu pielea. Hipersensibilitatea la penicilind poate duce la sensibilitate incrucisatd la
cefalosporine si invers. Reactiile alergice la aceste substante pot fi ocazional grave.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la peniciline sau cefalosporine trebuie sa evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

Daca dezvoltati simptome dupd expunere, cum ar fi o eruptie pe piele, trebuie sa solicitati sfatul
medicului si si ardtati medicului prospectul sau eticheta. Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau
dificultti de respiratie sunt simptome mai grave si necesita asistentd medicald urgenta.

Spalati-vi pe maini dupa ce ati utilizat prosoapele de curatat. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta
la alcoolul izopropilic trebuie sd evite contactul direct cu prosoapele de curatat. Evitati contactul cu

ochii, deoarece alcoolul izopropilic poate provoca iritarea ochilor.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Vaci (vaci de lapte in repaus mamar):

Foarte rare Reactii alergice

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportarile izolate):

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii nationale
competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Lactatie:
Nu este recomandati utilizarea in perioada de lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Administrarea simultani parenterali a substantelor nefrotoxice (de exemplu, antibiotice
aminoglicozidice si polipeptidice) poate prelungi excretia cefapirinului.

Utilizarea concomitentd de cefalosporine si medicamente nefrotoxice poate creste toxicitatea renala.
Cefalosporinele nu trebuie administrate concomitent cu antimicrobiene bacteriostatice.



3.9 Cai de administrare si doze

Uz intramamar I
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Numai pentru utilizare unica. &

Continutul unei seringi trebuie infuzat in canalul mamelonar din fiecare sfert imediat dupa
mulsoare a lactatiei. Inainte de infuzie mamelonul trebuie curitat st dezinfectat cu servetul ‘de
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Introduceti duza in canalul mamelonului si infuzati continutul unei seringi. e

Tin&nd capétul mamelonului cu 0 mand, masati usor in sus cu cealaltd mani pentru a ajuta la dispersia
antibioticului in sfertul mamar.
Seringa intramamara trebuie utilizati o singuri dat.

Dupa tratament, se recomanda scufundarea mameloanelor intr-o solutie adecvati de dezinfectant.
3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)
Nu este cazul.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Lapte: 24 ore dupa fatare, daca intervalul dintre tratament si fatare este de 32 zile sau mai mult.
33 zile dupd tratament daca intervalul dintre tratament si fitare este mai mic de 32 zile.
Camne si organe: 14 zile

Ugerul vacilor tratate nu trebuie utilizat pentru consumul uman in perioada repausului mamar si
urmatoarea perioada de lactatie.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QI51DB0S.
4.2 Farmacodinamie

Cefapirinul este bactericid, cu un mecanism de actiune dependent de timp si se caracterizeaz prin
spectrul sdu larg de activitate terapeuticd. Cefapirin este o cefalosporind de prima generatie care
actioneaza prin inhibarea sintezei peretilor celulari bacterieni. Existd o alergie incrucisata scizuta intre
cefalosporine si peniciline (6-16%).

Péna in prezent sunt cunoscute trei mecanisme de rezistenta la cefalosporini: permeabilitatea redusa a
peretelui celular, inactivarea enzimatica si schimbarea siturilor specifice de legare a penicilinei. La
bacteriile Gram-pozitive si in special la stafilococi, principalul mecanism de rezistenta la cefalosporina
este prin alterarea proteinelor care leaga penicilina. Rezistenta la rezistenta bacteriilor Gram - negative
constd in mare parte in producerea de f-lactamaze.

Cefapirinul este de obicei eficient impotriva Staphylococcus aureus (inclusiv tulpinile penicilinaza
pozitive), stafilococii coagulazo negativi, Streptococcus agalactiae si uberis.



Situatia rezistentei impotriva streptococilor raméne favorabild, in timp ce pentru stafilococi situatia
rezistenfei poate fi mai variabild intre regiunile geografice sau cirezile individuale.

O prezé_r% re generald a valorilor MICso si MICoo ale agentilor patogeni ai mastitelor izolati in Europa
intre 201% i 2016 de programul VetPath al Centrului European de Studii pentru Sandtatea Animalelor
(CEESA) poate fi rezumata dupa cum urmeaza:

I"Bacteria Nr-de | nMicss  MICy
tulpini
S. aureus 247 0.25 0.25
Staphyl i
aphyiosocel 189 0.2 025

coagulazo negativi
S. agalactiae 33* 0.12 0.25
S. dysgalactiae 132 <0.03 <0.03
S. uberis 208 0.25 0.25

4.3 Farmacocinetica

fn cazul tratamentului in perioada de repaus mamar, concentratiile eficiente terapeutic de cefapirin in
lapte sunt mentinute timp de cel putin 7 zile. Legarea proteinelor in lapte este de 60 - 75%.

Nivelurile maxime in singe de la 0,04 1a 0,32 pg/ml au fost masurate dupé 4 pand la 6 ore. Concentratiile
sanguine au scizut sub limita de detectare dupa 48 ore. Principalul metabolit al cefapirinului este
desacetil-cefapirin, care este activ din punct de vedere microbiologic. Dupa resorbtia din uger, substanta
mama si metabolitul sunt excretate in principal prin rinichi; mai putin prin bild si, dupa inceperea
perioadei de lactatie, de asemenea prin lapte. Concentratii de cefapirin peste 0,02 pg / ml au fost
determinate in urin timp de pana la 20 zile.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
5.3  Precautii speciale pentru depozitare

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

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Seringd preumpluti din polietilend formatd din corp alb din polietileni de joasa densitate (LDPE) cu
piston alb din LDPE si capac de protectie LDPE albastru deschis ce contine 10 ml suspensie pentru
utilizare intramamar si servetele de curatare intr-un plic format din hartie / PE / Alu / strat de etansare.

Dimensiuni ambalaj: :
Cutie de carton cu 20 seringi si 20 servetele de curatat.
Gileata din plastic cu 144 seringi si 144 gervetele de curatat.
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Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate. e

5.5  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizaté Saun 4
iN

deseurilor provenite din utilizarea acestor produse 1&\‘?;3 2
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Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere. S M
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Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite=i ==

din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile
produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

210192

8.  DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 16.11.2021

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

08.2024

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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A. ETICHETAREA
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INFORMAYYI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

. | CUTIE CA# ON si GALEATA PLASTIC

o
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(1. DEXUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cefa-Safe 300 mg Suspensie Intramamard pentru vaci de lapte in repaus mamar

E. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare seringi intramamara de 10 ml contine:
Cefapirin 300 mg
(echivalent cu 383,3 mg cefapirin benzatin)

‘ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

20 seringi intramamare
144 seringi intramamatre

[4.  SPECI TINTA

Vaci (vaci de lapte in repaus mamar)

|5.  INDICATI

[ 6. CAI DE ADMINISTRARE

Utilizare intramamara.

‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Lapte: 24 ore dupi fatare, daca intervalul dintre tratament si fatare este de 32 zile sau mai mult.
33 zile dupi tratament daca intervalul dintre tratament si fatare este mai mic de 32 zile.

Carne si organe: 14 zile

Ugerul vacilor tratate nu trebuie utilizat pentru consumul uman fin perioada repausului mamar si

urmitoarea perioada de lactatie.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

| 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Penicilinele si cefalosporinele pot provoca ocazional reactii alergice severe.
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] 11.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

| 12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” | 2 -

A nu se ldsa la vederea si iIndemana copiilor.

Ll3. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

| 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE —‘

210192

| 15. NUMARUL SERIEI |

Lot {numar}



MININ{/M DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI™ S,
AN

Seringa infgamamara

3

(1. DFNUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]
&
Ce%
FZ. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE T

Cefapirin 300 mg

[3.  NUMARUL SERIEI |

Lot {numaér}

4. DATA EXPIRARII |

Exp. {ll/aaaa}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

produsului medicinal veterinar

Cefa-Safe 30(§ Suspensie Intramamara pentru vaci de lapte in repaus mamar

Fiecare seringd intramamara de 10 ml contine:

Substanta activa :

Cefapirin 300 mg
(echivalent cu 383,3 mg cefapirin benzatin)
Suspensie cremoasd, uleioasa.

3. Specii tinta
Vaci (vaci de lapte in repaus mamar)
4.  Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul mastitei subclinice in perioada de repaus mamar, produse de Staphylococcus aureus,
stafilococi coagulazo-negativi, Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae si Streptococcus
uberis, susceptibili la cefapirin.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeazi la animalele despre care se stie ca sunt hipersensibile la cefalosporine, la alte antibiotice
beta-lactamice sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeazi la animale care suferd de boli renale severe.

Nu se utilizeaza la vacile cu mastitd clinica.

Vi rugam s consultati si sectiunea 6 ”Atentiondri speciale”.

6.  Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant la speciile tinta:

La animalele care suferd de insuficienta renald utilizati numai dupa o evaluare a raportului beneficiu /
risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si se bazeze pe testarea susceptibilitatii bacteriilor
izolate de la animal. Dacd acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe informatii
epidemiologice locale (regionale, la nivelul fermei) despre susceptibilitatea bacteriilor tinta. Utilizarea
produsului medicinal veterinar care se abate de la instructiunile din RCP poate creste prevalenta
bacteriilor rezistente la cefapirin si poate reduce eficacitatea tratamentului. Politicile antimicrobiene
oficiale, nationale si regionale ar trebui luate in considerare la utilizarea produsului.

Eficacitatea produsului medicinal veterinar este stabilitd numai impotriva agentilor patogeni mentionati
in sectiunea “Indicatii de utilizare”. In consecinta, mastita acutd gravi (potential fatald) cauzata de alte
specii de agenti patogeni, in special Pseudomonas aeruginosa, poate aparea dupa repausul mamar.
Bunele practici de igiena trebuie respectate cu atentie pentru a reduce acest risc.

Nu utilizati prosopul de curitare daca exista leziuni mamelonare.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:
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Penicilinele si cefalosporinele pot provoca hipersensibilitate (alergie) dupa injectie, i » r2\‘,,~ingcf,'stie

sau contact cu pielea. Hipersensibilitatea la penicilind poate duce la sensibilit lzgﬁ“iéf‘ﬁc,‘i@gtar_\l,a
cefalosporine si invers. Reactiile alergice la aceste substante pot fi ocazional grave. f{f~ FE
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la peniciline sau cefalosporine trebuie s glfe '

produsul medicinal veterinar.
Daca dezvoltati simptome dupa expunere, cum ar fi o eruptie pe piele, trebuie
medicului si sd aratati medicului prospectul sau eticheta. Umflarea fetei, a buzelor

Salicitafi-sfatyl-
'@'%Qghilor sab .7 &
Do T e . o

Spilati-va pe maini dupa ce ati utilizat prosoapele de curitat. Persoanele cu hipersensibilitate cunosciita.
la alcoolul izopropilic trebuie s evite contactul direct cu prosoapele de curatat. Evitati contactul cu
ochii, deoarece alcoolul izopropilic poate provoca iritarea ochilor.

Lactatie:
Nu este recomandata utilizarea in perioada de lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Administrarea simultand parenterald a substantelor nefrotoxice (de exemplu, antibiotice
aminoglicozidice si polipeptidice) poate prelungi excretia cefapirinului.

Utilizarea concomitenta de cefalosporine si medicamente nefrotoxice poate creste toxicitatea renala.
Cefalosporinele nu trebuie administrate concomitent cu antimicrobiene bacteriostatice.

Supradozare:
Nu este cazul.

7. Evenimente adverse

Vaci (vaci de lapte in repaus mamar):

Foarte rar

(<I animal / 10,000 animale treatate, inclusiv raportarile izolate):

Reactii alergice

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, v rugim si contactati mai intdi medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinitorul autorizatiei de comercializare <au
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele de contact de la
sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro,
icbmv@icbmv .ro.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Utilizare intramamara
Numai pentru utilizare unici.
Administrati 300 mg cefapirin (continutul unei seringi) in fiecare sfert pe cale intramamara.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Continutul unei seringi trebuie infuzat in canalul mamelonar din fiecare sfert imediat dupa ultima
mulsoare a lactatiei. nainte de infuzie, mamelonul trebuie curatat si dezinfectat cu servetul de curatare
furnizat.

Indepartati capacul complet tinénd canula seringii ferm intr-o mana si impingeti capacul cu degetul mare
de-a lungul lungimii capacului pana cand capacul se decupleaza. Aveti grija sa nu contaminati duza. Nu
indoiti duza.
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10. Perioade de asteptare

Lapte: 24 ore dupi fatare, dacd intervalul dintre tratament si fitare este de 32 zile sau mai mult.
33 zile dupa tratament daca intervalul dintre tratament si fatare este mai mic de 32 zile.

Carne si organe: 14 zile

Ugerul vacilor tratate nu trebuie utilizat pentru consumul uman in perioada repausului mamar si
urmiitoarea perioada de lactatie.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si indemaéna copiilor.

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C

A se proteja de lumina.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupé data expirarii marcatd pe etichetd si cutie sau géleatd dupd
Exp.. Data expiririi se referd la ultima zi din acea luna.

12. Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite
din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste
masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare Ja modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar eliberat pe baza de prescriptie medicala.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

210192

Seringa preumpluta din polietilend formatd din corp alb din polietilena de joasa densitate (LDPE) cu
piston alb din LDPE si capac de protectie LDPE albastru deschis ce contine 10 ml suspensie pentru
utilizare intramamara si servetele de curitare intr-un plic format din hartie / PE / Alu / strat de etansare.
Dimensiuni ambalaj:

Cutie de carton cu 20 seringi si 20 servetele de curatat.

Galeata din plastic cu 144 seringi si 144 servetele de curatat.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului



08.2024

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii (hitps://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer

Térile de Jos

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Intervet Romania SRL

Str. Traian 66A, Rudeni, Chitila,

Il1fov, Romania

Tel 021/5292994; 021/311 83 11

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugim si contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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