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SUMARUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR R
CEFMAST DC, 150 mg, unguent intramamar pentru vaci in perioada de repaus mamar 1";

2.COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare seringa de 3 g contine:

Substanta activi:

Cefquinoma....... 150 mg (echivalent cu 178,57 mg cefquinoma sulfat)
Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.FORMA FARMACEUTICA
Unguent intramamar.
Unguent uleios de culoare alba pani la alb gilbui.

4 PARTICULARITATI CLINICE

4.1. Specii tinta
Vaci in perioada de repaus mamar

4.2. Indicatii pentru utilizare cu specificarea speciilor tinti

La vaci in perioada de repaus mamar pentru tratamentul mastitelor subclinice si prevenirea infectiilor
bacteriene noi apérute in timpul perioadei de repaus mamar produse de microorganisme sensibile la
cefquinomd:  Streptococcus  uberis, Streptococcus — dysgalactiae, Streptococcus agalactiae,
Staphylococcus aureus, stafilococi coagulazo — negativi.

4.3. Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animalele cunoscute cu hipersensibilitate la cefalosporine sau la alte antibiotice
beta-lactamice.

Nu se administreaza la vaci cu mastite clinice.

4.4. Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti:
Nu exista.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea la animale

Acest produs trebuie utilizat tindnd cont de testele de sensibilitate ale bacteriilor izolate de la animale.
Dacéd acest lucru nu este posibil, trebuie sa se tind secama de informatiile epidemiologice locale
(regionale sau la nivel de fermd) in ceea ce priveste sensibilitatea bacteriilor tinta.

fn cazul utilizarii eronate in timpul perioadei de lactatie, laptele va fi eliminat pentru 35 de zile.
Eficacitatea produsului a fost stabilitd doar pentru patogenii mentionafi la sectiunea 4.2.”Indicatii”
pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta”. in consecin{d, mastita acutd severa (potential severi),
produsé de alte specii patogene, in special Pseudomonas aeruginosa, poate si apari dupi repausul
mamar. Practicile de mentinere ale igienei trebuie sa fie respectate cu strictete pentru a reduce acest
risc; vacile trebuie addpostite in grajduri igienizate, departe de spatiul de mulgere si verificate cu
regularitate timp de cateva zile dupa repausul mamar.
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Precautii ‘spéggale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
‘adifmale

Penicilinele 4# cefalosporinele pot produce reactii de hipersensibilitate (alergii) dupa autoinjectare,
inhalare;-;iﬁgferare sau contact cutanat. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la sensibilitate
incruci§ata cu cefalosporinele si invers. Reactiile alergice la aceste substante pot fi ocazional severe.
Nu atingeti acest produs daca stiti cd aveti sensibilitate la peniciline sau cefalosporine sau afi fost
avertizat sa nu lucrati cu aceste preparate.

Manipulati produsul cu mare grija, pentru a evita expunerea. Utiliza{i manusi impermeabile atunci
cand manipulati si administrati produsul. Spalati pielea expusi dupa utilizare.

Daci manifestati simptome ca urmare a expunerii, precum eruptii cutanate trebuie sa solicitati sfatul
medicului si sa-i prezentati acest avertisment. Umflaturi ale fetei, buzelor si ochilor sau dificultate in
respiratie sunt simptome mai grave si necesitd ingrijire medicala de urgentd. Persoanele care
manifestd reactie dupa contactul cu produsul ar trebui si evite manipularea acestuia (si a altor produse
care contin cefalosporine si peniciline) Tn viitor.

Spalati mainile dupd manipularea produsului.

4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Nu se cunosc.

4.7. Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie

Nu a fost demonstrati toxicitatea reproductivi la vaci (inclusiv teratogenicitate). Studiile de laborator
efectuate pe sobolani si iepuri nu au demonstrat efecte teratogene, feto-toxice sau materno-toxice.
Cefmast DC este destinat utilizarii in perioada de gestatie. La testele clinice nu au fost observate
reactii adverse asupra fetusilor.

Nu se utilizeaza in timpul lactatiei.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Efectul neutralizant al substantelor farmaceutice bacteriostatice (macrolide, sulfonamide si
tetracicline) asupra efectului bactericid al cefquinomei, nu a fost evaluat inca. Astfel, nu existd
informatii referitoare la siguranta si eficacitatea acestui tip de asociere.

4.9. Cantititi de administrat si calea de administrare

Administrare intramamara unica.

150 mg cefquinoma, echivalentul unei seringi, trebuie introdus cu atentie in fiecare sfert, imediat
dupd ultimul muls.

[nainte de tratament, ugerul trebuie muls complet. Mamelonul si orificiul siu trebuie curtate si
dezinfectate cu atentie. Trebuie luate masuri pentru a nu contamina duza injectorului. Se introduce cu
atentie 5 mm din lungimea totald a duzei si se injecteaza continutul unei seringi in fiecare sfert. Se
disperseaza produsul prin masaj usor al mamelonului si ugerului.

Seringa trebuie utilizata o singura data.

4.10. Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi) dupa caz
Nu sunt agteptate simptome.

4.11. Timp de asteptare

Carne si organe: 0 zile.

Lapte: 12 ore dupad fatare (dupa perioada uscata standard de 5-9 sdptamani).

Daci perioada uscati a fost mai scurtd de 6 saptdmani, se recomanda testarea laptelui pentru reziduuri
inainte de livrare.



5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: cefalosporine si substante inrudite
Codul veterinar ATC: QJ51DE9S0

5.1. Proprietati farmacodinamice

Cefquinoma este un antibiotic din grupa cefalosporinelor din generafia a 4-a §i actioneaza prin
inhibarea sintezei peretelui bacterian. Are efect bactericid si se caracterizeaza printr-un spectru larg de
actiune si o mare sensibilitate in prezenta B-lactamazelor.

A fost demonstrata in vitro actiunea impotriva bacteriilor Gram pozitive si Gram negative, inclusiv
Escherichia coli, Citrobacter spp., Klebsiella spp., Pasteurella spp., Proteus spp., Salmonella spp.,
Serratia marcescens, Arcanobacterium pyogenes, Corynebacterium spp., Staphylococcus aureus,
stafilococi coagulazo-negativi, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus agalactiae, Streptococcus
uberis, Streptococcus bovis.

S-a demonstrat printr-un studiu in teren realizat intre 2000 si 2002 in Germania, Franta, Belgia si
Olanda ca urmatoarele bacterii sunt sensibile la cefquinoma la valori ale CMI-ului intre < 0,008 pg/ml
si 2 ug/ ml: Staphylococcus aureus, stafilococi coagulazo-negativi, Streptococcus dysgalactiae,
Streptococcus agalactiae, Streptococcus uberis.

O prezentare generald a CMlg pentru fiecare bacterie patogend este prezentati in tabelul de mai jos:

Specii bacteriene izolate CMIy (ug/ ml)

Staphylococcus aureus 0,5

Stafilococi coagulazo-negativi 0,5
Streptococcus uberis 0,063
Streptococcus dysgalactiae <0,008
Streptococcus agalactiae 0,032

Cefquinoma ca cefalosporind de generatia a 4-a, combind penetrarea celulari inaltd si stabilitatea faa
de B-lactamaze. In contrast cu cefalosporinele din generatiile anterioare, cefquinoma nu este
hidrolizatd de cefalosporinaze cromozomial-codificate de tip Amp-C sau de cefalosporinazele
plasmid mediate ale unor specii endobacteriene. Oricum, unele beta-lactamaze cu spectru larg (ESBL)
pot hidroliza cefquinoma si cefalosporinele apartindnd altor generatii. Rezistenta ridicatd la
cefquinoma ar necesita doud modificiri genetice in acelagi timp, de exemplu hiperproductia de B-
lactamaze specifice, ca §i 0 permeabilitate scizutd a membranei.

Nu a fost descrisd rezistenta incrucisatd pentru mecanismul de alterare a proteinei de legare a
penicilinei care se intdlneste la bacteriile Gram pozitive. Rezistenta datoratd modificarii
permeabilitatii membranei poate avea ca rezultat rezistenta incrucisati.

5.2. Particularititi farmacocinetice

Resorbtia cefquinomei de la nivelul ugerului in circulatia sistemica este nesemnificativa. Concentratia
maxima de la nivelul ugerului in perioada de repaus a cefquinomei este atinsa dupi 7-14 zile si scade
incet pe toatd perioada de repaus.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor

Dioxid de siliciu coloidal hidrofob.

Parafini lichida.

6.2. Incompatibilitati majore
Nu se cunosc.



6.3. Perioada de valabilitate
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Perioada;(iﬁ' valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
é:kz’tﬁecautii speciale pentru depozitare
A nu se pastra la temperaturi mai mari de 25°C.

A se pastra la loc uscat.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar

Ambalaj primar :

Seringi din polietilend de joasa densitate, prevazuta cu capac din polietilena de joasd densitate ce
contine 3 g produs.

Ambalaj secundar: cutie de carton cu 24 seringi x 3 g produs.

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 unui astfel de produs
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

S.C. CRIDA PHARM S.R.L.

Str. Intrarea Vagonetului, nr 2, Bloc 101, ap. 47, Sector 6, Bucuresti, ROMANIA.
Tel./Fax: +40 21 430 43 99.

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/ REINNOIREA AUTORIZATIEI
08.08.2019

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SUSAU UTILIZARE
Se elibereazi numai pe baza de retetd veterinara.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
CUTI‘E‘QE"‘;CARTON x 24 SERINGI

I

[ li)&liNUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR j
CEFMAST DC, 150 mg, unguent intramamar pentru vaci in perioada de repaus mamar
Cefquinoma

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare seringa de 3 g contine:

Substanta activa:
Cefquinoma 150 mg
(echivalent cu 178,57 mg cefquinoma sulfat)

[3. FORMA FARMACEUTICA ]
Unguent intramamar

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI B
Cutie de carton x 24 seringi

5. SPECII TINTA

Vaci in perioada de repaus mamar

[ 6. INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 7. MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE ]
Administrare intramamara
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE |
Carne si organe: 0 zile.
Lapte: 12 de ore dupi fatare (dupa perioada uscaté standard de 5 - 9 sdptaméni).
Dac perioada uscata a fost mai scurt de 6 saptaméni, se recomanda testarea laptelui pentru reziduuri
inainte de livrare.

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII |
EXP {lund/an}

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]
A nu se péstra la temperaturi mai mari de 25°C.
A se pastra la loc uscat.
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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 UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazd numai pe bazi de reteta veterinari.

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

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

I 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

S.C. CRIDA PHARM S.R.L.
Str. Intrarea Vagonetului, Nr. 2, Bloc 101, Ap. 47, Parter, Sector 6, Bucuresti, Tel./fax +4021 430 43 99

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

I 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}
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INFORMATH_MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
Seringi deBg

[1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
CEFMAST DC, 150 mg, unguent intramamar pentru vaci in perioada de repaus mamar
Cefquinoma

3. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA(E)

Cefquinoma 150 mg
(echivalent cu 178,57 mg cefquinoma sulfat)

r3. CONTINUTUL PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE J

Seringade 3 g

r4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE J
Administrare intramamara

['5. TIMP DE ASTEPTARE ]
Carne si organe: 0 zile.
Lapte: 12 de ore dupa fatare (dupé perioada uscatd standard de 5 - 9 sdptimani). Daca perioada uscata a
fost mai scurtd de 6 saptiméni , se recomanda testarea laptelui pentru reziduuri inainte de livrare.

6. NUMARUL SERIEI ]
Serie/lot/numar

7. DATA EXPIRARII 1

EXP: lund/an

8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ‘

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT
CEFMAST_:-DC, 150 mg, unguent intramamar pentru vaci in perioada de repaus mamar

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
S.C. CRIDA PHARM S.R.L. Str. Intrarea Vagonetului, Nr. 2, Bloc 101, Ap. 47, Parter, Sector 6,
Bucuresti, Tel./Fax +40 21 430 43 99 E-mail: office@cridapharm.ro

PRODUCATORUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERITILOR DE PRODUS
S.C. CRIDA PHARM S.R.L Oltenita, Str. Stadionului, Nr. 1, Jud. Calarasi.
Tel: + 40 24 251 5005; Fax: + 40 24 251 5925 E-mail: office@cridapharm.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR:
CEFMAST DC, 150 mg, unguent intramamar pentru vaci in perioada de repaus mamar
Cefquinoma

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
Substanta activa:
Cefquinoma.......... 150 mg (echivalent cu 178,57 mg cefquinoma sulfat)

4. INDICATII

Indicatii pentru utilizare cu specificarea speciilor tinta

La vaci in perioada de repaus mamar pentru tratamentul mastitelor subclinice si prevenirea infectiilor
bacteriene noi aparute in timpul perioadei de repaus mamar produse de microorganisme sensibile la
cefquinoma: Streptococcus uberis, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus agalactiae, Staphylococcus
aureus, stafilococi coagulazo — negativi.

5. CONTRAINDICATH

Nu se utilizeazi la animalele cunoscute cu hipersensibilitate la cefalosporine sau alte antibiotice beta-
lactamice.

Nu se administreaza la vaci cu mastite clinice.

6. REACTII ADVERSE

Nu se cunosc.

Dacd observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti ca
medicamentul nu a avut efect vd rugadm sa informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Vaci in perioada de repaus mamar.

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

Administrare intramamara unica.

150 mg cefquinomi, echivalentul unei seringi, trebuie introdus cu atentie in fiecare sfert, imediat dupa
ultimul muls.



9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Inainte de tratament ugerul trebuie muls complet. Mamelonul si orificiul siu trebuie curdtate Si‘é’~

dezinfectate cu atentie. Trebuie luate masuri pentru a nu contamina duza injectorului. Se introduce cu -
atenfie 5 mm din lungimea totald a duzei §i se injecteaz continutul unei seringi in fiecare sfert. Se
disperseazi produsul prin masaj usor al mamelonului si ugerului.

Seringa trebuie utilizatd o singura dat.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 0 zile.

Lapte: 12 de ore dupa fitare (dupa perioada uscata standard de 5 - 9 siptimani).

Dacd perioada uscatd a fost mai scurtd de 6 sdptdmani, se recomandi testarea laptelui pentru reziduuri
inainte de livrare.

11. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se pastra la temperaturi mai mari de 25°C.
A se péstra la loc uscat.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizarea la animale

Acest produs trebuie utilizat findnd cont de testele de sensibilitate ale bacteriilor izolate de la animale.
Daca acest lucru nu este posibil, trebuie sé se tind seama de informatiile epidemiologice locale (regionale
sau la nivel de ferma) 1n ceea ce priveste sensibilitatea bacteriilor tinta.

In cazul utilizarii eronate in timpul perioadei de lactatie, laptele va fi eliminat pentru 35 de zile.
Eficacitatea produsului a fost stabilitd doar pentru patogenii mentionati la sectiunea 4: ”Indicatii”.

In consecinta, mastita acutd severd (potential severd), produsd de alte specii patogene, in special
Pseudomonas aeruginosa, poate sa apard dupa repausul mamar. Practicile de mentinere ale igienei trebuie
sa fie respectate cu strictete pentru a reduce acest risc; vacile trebuie addpostite in grajduri igenizate,
departe de spatiul de mulgere si verificate cu regularitate timp de cateva zile dupa repausul mamar.

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

Penicilinele si cefalosporinele pot produce reactii de hipersensibilitate (alergii) dupi autoinjectare,
inhalare, ingerare sau contact cutanat. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la sensibilitate
incrucisata cu cefalosporinele si invers. Reactiile alergice la aceste substante pot fi ocazional severe.

Nu atingeti acest produs daca stiti cd aveti sensibilitate la peniciline sau cefalosporine sau ati fost avertizat
sa nu lucrati cu aceste preparate.

Manipulati produsul cu mare grija, pentru a evita expunerea. Utilizati manusi impermeabile atunci cdnd
manipulati si administrati produsul. Spalati pielea expusa dupa utilizare.

Dacd manifestafi simptome ca urmare a expunerii, precum eruptii cutanate trebuie sa solicitati sfatul
medicului §i sd-i prezentati acest avertisment. Umflaturi ale fetei, buzelor si ochilor sau dificultate in
respiratie sunt simptome mai grave si necesitd ingrijire medicald de urgenta. Persoanele care manifestd
reactie dupd contactul cu produsul ar trebui si evite manipularea acestuia (si a altor produse care contin
cefalosporine si peniciline) in viitor.

Spalati mainile dupa manipularea produsului.

Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie

Nu a fost demonstratd toxicitatea reproductivd la vaci (inclusiv teratogenicitate). Studiile de laborator
efectuate pe sobolani si iepuri nu au demonstrat efecte teratogene, feto-toxice sau materno-toxice.
Cefmast DC este destinat utilizarii in perioada de gestatie. La testele clinice nu au fost observate reactii
adverse asupra fetugsilor.

Nu se utilizeaza in timpul lactatiei.
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Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Efectul neutralizant al substantelor farmaceutice bacteriostatice (macrolide, sulfonamide si tetracicline)
asupra efectului bactericid al cefquinomei, nu a fost evaluat inca. Astfel, nu existd informatii referitoare la
siguranta si eficacitatea acestui tip de asociere.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi) dupa caz
Nu sunt agteptate simptome.

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu
mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14.DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Dimensiuni de ambalaj:

Ambalaj primar: seringa din polietilena de joasa densitate, prevazutd cu capac din polietilena de joasd
densitate ce contine 3 g produs.

Ambalaj secundar: cutie de carton cu 24 seringi X 3 g produs.

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






