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SUMARUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
CEFMAST DC, 150 mg, unguent intramamar pentru bovine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare serings de 3 g contine:
Substanta activi:
Cefquinoma....... 150,0 mg (echivalent cu 178,57 mg cefquinoma sulfat)

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si
a altor constituenti

Dioxid de siliciu coloidal hidrofob

Parafini lichida

Unguent intramamar.
Unguent uleios de culoare albd pana la alb galbui.

ey,

3. INFORMATII CLINICE
3.1. Specii tinti

Bovine (vaci in repaus mamar).

3.2. Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tint3

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

3.3. Contraindicatii

Nu se administreaza in cazurile de hipersensibilitate la cefalosporine sau la oricare dintre excipienti.
Nu se administreaza la vaci cu mastite clinice.

3.4. Atentioniri speciale
Nu exista.
3.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Acest produs medicinal veterinar trebuie utilizat {inind cont de antibiograma si de susceptibilitatea
patogenilor tintd. Daci acest lucru nu este posibil, trebuie sa se {ini seama de informatiile epidemiologice
locale (regionale sau la nivel de fermd) in ceea ce priveste susceptibilitatea bacteriilor tinta. o
Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si se facid in conformitate cu politicile, nationale si
regionale.

In cazul utilizarii eronate in timpul perioadei de lactatie, laptele va fi eliminat pentru 35 zile.
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Eficacitatea produsullﬁ §r§1edicinal veterinar a fost stabilita doar pentru patogenii mentionati la sectiunea
3.2.”Indica7%ﬁ,de utilizare pentru fiecare specie {intd”. In consecinta, mastita acuti severd (potential severd),
produsi de alte specii patogene, in special Pseudomonas aeruginosa, poate sd apard dupég repauspl mamar.
Practicile de .g;}eigiijeré ale igienei trebuie respectate cu strictete pentru a reduce acest risc; vacile trebqle
adapostite in geijdliri igienizate, departe de spatiul de mulgere si verificate cu regularitate timp de citeva zile
dupa repausul mamar.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale:
Penicilinele si cefalosporinele pot produce reactii de hipersensibilitate (alergii) in urma injectarii, inhalarii,
ingestiei sau contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la sensibilitate incrucisata cu
cefalosporinele si invers. Reactiile alergice la aceste substante pot fi ocazional severe.

Nu manipulati acest produs medicinal veterinar daca stiti ca aveti sensibilitate la peniciline sau cefalosporine
sau ati fost avertizat sa nu lucrati cu aceste produse.

Manipulai produsul medicinal veterinar cu mare griji, pentru a evita expunerea. Utilizati ménusi
impermeabile atunci cand manipulati i administrati produsul. Spélati pielea expusd dupd utilizare.

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

Spilati méinile dupd manipularea produsului medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6. Evenimente adverse
Nu se cunosc.
Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a sigurantei produsului
medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar fie detindtorului autorizatiei de

comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul
pentru datele de contact respective.

3.7. Utilizare in timpul gestatiei, lactatiei sau a onatului

~ Nu a fost demonstrati toxicitatea reproductivi la vaci (inclusiv teratogenicitatea). Studiile de laborator

efectuate pe sobolani si iepuri nu au demonstrat efecte teratogene, feto-toxice sau materno-toxice. Cefmast

.....

asupra fetusilor.
Nu se utilizeaza in perioada de lactatie.

3.8. Interactiunea cu alte produse medicinale sau alte forme de interacfiune

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



3.9. Cii de administrare si doze
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Administrare intramamari unici. Asn
150 mg cefquinomd, echivalentul unei seringi, trebuie introdus cu atentie in figdabe sfert
ultimul muls. LEE, A
Inainte de tratament, ugerul trebuie muls complet. Mamelonul si orificiul siu trebui‘e{ﬁcuréﬁ%;teosindeziii‘}%ctate
cu atentie. Trebuie luate masuri pentru a nu contamina duza injectorului. Se introduce "c'u:fiit‘enﬁé*ﬁ“ﬁirrf din
lungimea total a duzei si se injecteazii continutul unei seringi in fiecare sfert. Se disperseazi produsul prin
masaj usor al mamelonului si ugerului.

Seringa trebuie utilizata o singura datj.

3.10. Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta 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 {

Carne si organe: 0 zile.

Lapte: 12 ore dupi fitare (dupi perioada uscata standard de 5-9 sdptdmani).

Daca perioada uscatd a fost mai scurti de 6 saptimani, se recomandi testarea laptelui pentru reziduuri inainte
de livrare.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QJ51DE90
4.2 Farmacodinamie

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

A fost demonstratd 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,t-—
Streptococcus bovis.

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

O prezentare generald a CMIy pentru fiecare bacterie patogeni este prezentatd in tabelul de mai jos:

Specii bacteriene izolate CMly (ng/ ml)
Staphylococcus aureus 0,5

Stafilococi coagulazo-negativi 0,5
Streptococcus uberis 0,063
Streptococcus dysgalactiae <0,008
Streptococcus agalactiae 0,032
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Cefquino ¢ ;cef‘aﬁ?é orind de generatia a 4-a, combina penetrarea celulara inalti si stabilitatea fa';é de B-
lactamaze. 1" contrast fcu cefalosporinele din generatiile anterioare, cefquinoma nu este hidrolizatad de
cefalosporinaze cromégomial-codificate de tip Amp-C sau de cefalosporinazele plasmid mediate ale unor
specii endobagﬁtfgierné-; Oricum, unele beta-lactamaze cu spectru larg (ESBL) pot hidroliza cefquino.rna si
cefalosporinelgf% jaftinand altor generatii.Rezistenta ridicatd la cefquinoma ar necesita doud modificari
genetice n aceld$i timp, de exemplu hiperproductia de B-lactamaze specifice, ca si o permeabilitate scazuta a
membranei.

Nu a fost descrisa rezistenta Incrucisat pentru mecanismul de alterare a proteinei de legare a penicilinei care
se intalneste la bacteriile Gram pozitive. Rezistenta datoratid modificarii permeabilitdtii membranei poate
avea ca rezultat rezistenta incrucigata.

4.3. Farmacocineticd

Resorbtia cefquinomei de la nivelul ugerului in circulatia sistemicd este nesemnificativd. Concentrafia
maximi de la nivelul ugerului in perioada de repaus a cefquinomei este atinsa dupd 7-14 zile si scade incet
pe toatd perioada de repaus.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vinzare: 2 ani.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

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

5.4. Natura si compozitia ambalajului primar
Ambalaj primar :

. Seringa din polietilena de joasi densitate, previzuta cu capac din polietilena de joasd densitate ce confine 3 g
produs.

Ambalaj secundar:

Cutie de carton cu 24 seringi

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

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere. Utilizati sistemele de returnare a
oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite din acesta, in conformitate cu
cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
CRIDA PHARM S.R.L.
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7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ﬁ%é
240100

NOC) [1):3N)
A NATIOW
8. DATA PRIMEI AUTORIZARI Rl

08.08.2019

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
11.2025

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza 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).



Kk o S

INFomﬁt*CARETREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
CUTIE DE CARTGN#

AR AR \,C'jé ,J
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[ 1. DENUMfIm']”A PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |
CEFMAST DC, 150 mg, unguent intramamar

( 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE J
Cefquinoma 150,0 mg (echivalent cu 178,57 mg cefquinoma sulfat)/seringa

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]
24 seringi

4. SPECII TINTA

Bovine (vaci in repaus mamar)

5. INDICATII

[6. CAI DE ADMINISTRARE | ]
Administrare intramamara
A se citi prospectul Inainte de utilizare.

[ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE ’ |
Carne si organe: 0 zile.
Lapte: 12 ore dupi fatare (dupa perioada uscata standard de 5 - 9 sdptdméni).
Daci perioada uscati a fost mai scurt de 6 siptimani, se recomanda testarea laptelui pentru reziduuri
inainte de livrare.

['8. DATA EXPIRARII ]
Exp {ll/aaaa}

| 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE |
Anu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.
A se pistra la loc uscat.

| 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE” H
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

l 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” J :
Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se l3sa la vederea si indeména copiilor.

[ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE I
CRIDA PHARM S.R.L.




[ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

240100
| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INRQRMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE

Seringi din polietiiga de joasd densitate x 3 g
&
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f-1. DENUMIRFA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CEFMAST DC

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Cefquinoma 150,0 mg ( echivalent cu 178,57 mg cefquinoma sulfat)/seringa

[ 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
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PROSPECTUL

1. Denumi {produsului medicinal veterinar
CEFMAST PC, 150 mg, unguent intramamar pentru bovine

2. Compozitie

Fiecare seringa de 3 g contine:

Substanta activa:

Cefquinoma.......... 150,0 mg (echivalent cu 178,57 mg cefquinoma sulfat)

Unguent uleios de culoare alba pana la alb gilbui.

3. Specii tinta
Bovine (vaci in repaus mamar).

4. Indicatii de utilizare

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

5. Contraindicatii

Nu se administreaza in cazurile de hipersensibilitate la cefalosporine sau la oricare dintre
excipienti.

Nu se administreaza la vaci cu mastite clinice.

6. Atentioniri speciale
Atentiondri speciale:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Acest produs medicinal veterinar trebuie utilizat tinind cont de antibiograma si de
susceptibilitatea patogenilor tintd. Dacd acest lucru nu este posibil, trebuie si se {ind seama de
informatiile epidemiologice locale (regionale sau la nivel de fermd) in ceea ce priveste
susceptibilitatea bacteriilor {inta.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sd se facd in conformitate cu politicile,
nationale si regionale.

In cazul utilizarii eronate in timpul perioadei de lactatie, laptele va fi eliminat pentru 35 de zile.
Eficacitatea produsului medicinal veterinar a fost stabilitd doar pentru patogenii mentionati la
sectiunea 3.2.”Indicatii de utilizare pentru fiecare specie t{intd”. In consecintd, mastita acuta
severd (potential severd), produsi de alte specii patogene, in special Pseudomonas aeruginosa,
poate si apard dupd repausul mamar. Practicile de mentinere ale igienei trebuie respectate cu
strictete pentru a reduce acest risc; vacile trebuie adapostite in grajduri igienizate, departe de
spatiul de mulgere si verificate cu regularitate timp de cateva zile dupd repausul mamar.




Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul med}éiﬁéll Sst'erirfar
la animale: T
Penicilinele si cefalosporinele pot produce reactii de hipersensibilitate (alergii) in ur'méui’x'fjeé@%jj“
inhaldrii, ingestiei sau contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce. 1=
sensibilitate incrucisatd cu cefalosporinele si invers. Reactiile alergice la aceste substante pot fi
ocazional severe.

Nu manipulati acest produs medicinal veterinar daci stiti ca aveti sensibilitate la peniciline sau
cefalosporine sau ati fost avertizat sa nu lucrati cu aceste produse.

Manipulati produsul medicinal veterinar cu mare griji, pentru a evita expunerea. Utilizati
ménusi impermeabile atunci cind manipulai si administrati produsul medicinal veterinar. Spalati
pielea expusa dupi utilizare. '

Daca manifestati simptome ca urmare a expunerii, precum eruptii cutanate trebuie si solicitati
sfatul medicului i sd-i prezentai acest avertisment. Umflituri ale fetei, buzelor si ochilor sau
dificultate in respiratie sunt simptome mai grave si necesiti ingrijire medicald de urgenta.
Persoanele care manifestd reactie dupd contactul cu produsul medicinal veterinar ar trebui si
evite manipularea acestuia (si a altor produse care contin cefalosporine si peniciline) in viitor.
Spalati méinile dupd manipularea produsului medicinal veterinar.

Gestatie si lactatie:

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

Nu se utilizeaza in perioada de lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

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

Supradozare:
Nu este cazul.

10wy

Nu se cunosc.

7. Evenimente adverse
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt
deja enumerate in acest prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugim si
contactati mai intdi medicul veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre
defindtorul autorizatiei de comercializare folosind datele de contact de la sfirsitul acestui
prospect sau prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, ichmv@icbmv.ro.
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8. Doze pentru fieeare specie, cii de administrare s metode de administrare
Adminigtrare intraraar i

9. Récomandiri privind administrarea corectd

fnainte de tratament ugerul trebuie muls complet. Mamelonul si orificiul sdu trebuie curatate 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 injecteazd continutul unei seringi in
fiecare sfert. Se disperseazi produsul medicinal veterinar prin masaj usor al mamelonului si
ugerului.

Seringa trebuie utilizatd o singurd data.

10. Perioade de asteptare -

Carne si organe: 0 zile.

Lapte: 12 de ore dupé fatare (dupa perioada uscatd standard de 5 - 9 saptdmani).

Dac3 perioada uscati a fost mai scurtd de 6 saptamani, se recomanda testarea laptelui pentru
reziduuri inainte de livrare.

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25°C.
A se pastra la loc uscat.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere. Utilizati sistemele de
returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite din acesta, in
conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile produsului
medicinal veterinar respectiv.

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

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescripie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
240100

Dimensiuni de ambalaj:

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
11.2025



16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor
adverse suspectate:

CRIDA PHARM S.R.L.

Str. Intrarea Vagonetului, Nr. 2, cod postal 061151, Bloc 101, Ap. 47, Sector 6, Bucuresti,
Romaénia

Tel./Fax +4021 430 43 99

e-mail: office@cridapharm.ro

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
CRIDA PHARM SR.L

Oltenita, Str. Stadionului, Nr. 1, Jud. Cilirasi

Tel: + 4024 251 50 05

e-mail: office@cridapharm.ro




