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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR 3
CEPRAVIN DRY COW, 250 mg/seringa, suspensie intramamara pentru bovine
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare seringd intramamara de 3 g contine:

Substanta activa:

Cefalonium 250 mg

(cefalonium dihidrat)

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Distearat de aluminiu

Parafini lichida

Suspensie intramamard, de culoare alb crem.

3.  INFORMATII CLINICE
3.1  Specii tinta

Bovine (vaci in repaus mamar)

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta
Se recomanda pentru tratamentul infectiilor subclinice existente si pentru prevenirea infectiilor
produse de microorganisme susceptibile la cefalonium, la vacile in repaus mamar.
3.3 Contraindicatii
e Nu se utilizeaza la vaci in lactatie.
¢ Nuse utilizeaza in cele 54 zile inainte de fatare.
* Nu se utilizeaza la animalele sensibile la cefalonium sau la alte antibiotice B lactamice sau la
oricare dintre excipienti.
3.4  Atentionari speciale
Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta

Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe testarea susceptibilititii bacteriilor izolate din probele de
lapte de la animal. Dacd acest lucru nu este posibil, terapia trebuie si se bazeze pe informatii
epidemiologice locale (regionale, la nivelul fermei) despre susceptibilitatea bacteriilor tinta.



Utilizarea produsului in afara instructiunilor date in RCP poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la
cefalonium si poate reduce eficacitatea tratamentului cu alte antibiotice beta-lactamice.

Protocoalele de terapie la vaci in repaus mamar ar trebui sa ia in considerare politicile locale si nationale
privind utilizarea antimicrd;‘tgiané si si fie supuse unei revizuiri veterinare periodice.

Hranirea viteilor cu lapte care contine reziduuri de cefalonium care ar putea determina selectia unor
bacterii rezistente la antimij€robiene (de exemplu, producerea de beta-lactamaze) trebuie evitatd pana la
sférsitul perioadei de asteptare pentru lapte, cu exceptia fazei colostrale.

Eficacitatea produsulti‘a fost stabilitd numai impotriva agentilor patogeni sensibili la substanta activa
(vezi sectiunea ,,Farmacodinamie™). fn consecintd, mastita acutd gravi (potential fatald) cauzatd de alte
specii de agenti patogeni, in special Pseudomonas aeruginosa, poate apdrea dupd intrarea in repaus.
Trebuie respectate cu atentie bunele practici de igiena pentru a reduce acest risc.

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

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza reactii de hipersensibilitate dupa injectare, inhalare, ingestie
sau contact cu pielea. Sensibilitatea la penicilina poate determina sensibilitate incrucisata la
cefalosporini si invers. Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi destul de grave.

Nu utilizati acest produs daca sunteti alergic sau daca afi fost atentionat sd nu lucrati cu asemenea
produse.

Manipulati produsul cu mare griji pentru evitarea expunerii, {inand cont de toate precautiile
recomandate.

Daci apar simptome dupi expunere cum sunt eruptii cutanate, solicitati imediat sfatul medicului i
prezentati medicului aceste precautii. Inflamarea fetei, a buzelor si ochilor sau dificultate in respiratie
sunt simptome mai grave ce necesita consult medical de urgenta.

Spalati mainile dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continu 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, de asemenea, sectiunea 16 din
prospect pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Se utilizeaza in ultimul trimestru al gestatiei, dupa ce vaca intré in repaus mamar.
Nu are efecte adverse asupra fetusului.

Nu se utilizeaza la vacile in lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.



3.9

Cai de administrare si doze

Pentru utilizare intramamard, un singur tratament la inceputul perioadei de repaus maﬁi\;%r.

Continutul unei seringi trebuie administrat prin canalul mamelonar al fiecarui sfert, 1med1atﬂupa
ultima mulsoare. Inainte de administrare, mameloanele se curatd si se dezinfecteaza. a2y
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Dupa mulsul complet se curati si se dezinfecteazi mamelonul
(cu o compresa cu alcool metilic)

2(1)

Optiunea 1: Pentru administrarea intramamara cu duza scurti -
Se tine seringa ntr-o mand, se trage dopul de protectie si incet
se rasuceste partea scurtd superioard a capacului in sensul
indicat (portiunea de la baza dopului raméne atasati la seringi).
Aveti grijd sd nu contaminati varful seringii.

Optiunea 2: Pentru administrarea intramamari cu duzi
completa -

Se indepirteaza dopul complet tindnd seringa strans in mana,
iar cu degetul mare Tmpingeti in sus si de-a lungul capacului
péand cind se desprinde. Aveti grija sd nu contaminati duza
seringit.

3. Se introduce varful seringii in canalul mamelonului si se apdsa
pistonul pana cénd toata doza a fost introdusa. Se tine
"7 mamelonul cu 0 ména si se maseaza sfertul usor de jos in sus
, pentru dispersia antibioticului.
1
4. La final se introduce mamelonul in solufia dezinfectanta.

A se evita contaminarea duzei seringii dupa desfacerea dopului. Dupd administrare este recomandat ca

mameloanele sa se introduci ntr-o solutie antiseptica preparata pentru acest lucru.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Dupa administrarea repetata la vaci 3 zile consecutiv nu s-au observat evenimente adverse.

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
Laptele destinat consumului uman se poate utiliza la 96 ore de la fatare.

Daca fatarea survine inainte de 54 de zile de la tratament, laptele se poate utiliza pentru consum uman,
dupa 54 zile si 96 de ore .dupa tratament, asigurandu-se astfel ca laptele de la ultimele 7 mulsori este
eliminat. Absenta antibioticului ar trebui sa fie confirmata prin testare inainte ca laptele sa fie utilizat
pentru consum uman. Pentru vacile cu hipocalcemie este recomandat sa se arunce laptele o perioada mai
lunga de timp.

Daca produsul este utilizat la vitele, aceleasi precautii ar trebui sa fie luate ca si in cazul vacilor,
administrarea intramamara nu trebuie facuta in mai putin de 54 de zile inainte de fatare si laptele
trebuie aruncat conform legii, 4 zile dupa fatare.

Animalele destinate consumului uman trebuie abatorizate dupa 21 zile de la ultimul tratament.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QJ51DAS0

4.2 Farmacodinamie

Cefalosporinele apartin unei grupe de substane ce au o structura chimica similara cu penicilinele.
Diferenta majora este ca penicilinele au o legitura -lactam legatd de o legatura de dihidrotiazina in
timp ce cefalosporinele au o legaturi de $-lactam legata de o legitura de tiazolidond. Sunt doua grupe
de antibiotice cunoscute ca P-lactamaze.

Cefalosporinele si penicilinele actioneaza asupra bacteriilor susceptibile, modul de actiune fiind acelasi.

Membrana celulei bacteriene este necesara pentru cresterea si dezvoltarea ei. Peptidoglicanul este un
component heteropolimeric al peretelui celular ce-i confera rigiditate. Peptidoglicanul contine lanfuri
de glicani cu doua randuri alternante de amino zaharuri (N-acetilglucozamina si acidul N-
acetilmuramic) legate de lanturile de peptide. Cefalonium si alte B-lactamaze actioneazd prin inhibarea
transpeptidazelor, urmirind interactiunea cu legitura penicilina proteina (PBP), care este responsabild
de faza finali a sintezei de peptidoglican. Aceasta inhibare a sintezei membranei celulare produce
forme instabile in timpul reproducerii bacteriene, ducand la lizarea lor. Aceste antibiotice au actiune
bactericida.

Antibioticele B-lactam nu pot distruge sau inhiba toate bacteriile deoarece sunt o serie de metode prin
care devin rezistente. Aceste mecanisme includ non-susceptibilitatea legiturilor penicilina-proteina,
insuficienta penetrare a antibioticului la locul de actiune si a producerii enzimelor -lactamaze. Aceste
enzime hidrolizeaza legitura B-lactam producind un derivat inactiv. Cefalosporinele nu sunt
susceptibile in general la actiunile enzimelor B-lactamaze, comparativ cu penicilina, ampicilina sau
amoxicilina.

Penicilinele si cefalosporinele au un nivel terapeutic ridicat atét la animale cét si la om. Motivul este
modul specific de actiune de a ataca membrana bacteriei. Celulele mamiferelor nu au in membrana
celulara p-lactam si astfel nu este afectatd diviziunea celulard. Reactia adversa la cefalosporine este
hipersensibilitatea, care se manifesta prin eruptii de maculopapule pe piele dupa cateva zile de tratament.
Mai pot apirea eozinofilia si febra. Reactiile anafilactice sunt rare la cefalosporine. Nu sunt date
suficiente de reactii ale cefaloniumului la om.



&
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Cefalonium este o cefalosporina cu spectru larg, cu actiune asupra majoritafii Bacteriilor implicate in

mastitele bovinelor. Activitatea antibacteriand nu este diminuata in prezenta laptelui,

Cefalonium este activ fatd de non- p-lactamaza si B-lactamaza produse de bacteriile:

Actinomyces pyogenes Citrobacter spp. )
Corynebacterium ulcerans Enterobacter spp. Y \
Escherichia coli Klebsiella spp. -
Proteus spp. Staphylococcus aureus

Tulpinile penicilino rezistente de Staphylococcus aureus

Streptococcus agalactiae Streptococcus dysgalactiae

Streptococcus uberis

Nivelurile de eficacitate ale cefaloniumului sunt mentinute in sferturile mamare pand la 10 sdptimani
de la administrarea CEPRAVIN Dry Cow. Vacile tratate cu CEPRAVIN Dry Cow au o incidenti redusi
la infectia cu Streptococcus uberis in timpul perioadei de repaus mamar si in perioada imediat dupi
fatare, impreuna cu o scadere a numirului celulelor somatice.

4.3 Farmacocinetica

Farmacocinetica serica a cefaloniumului nu a fost cercetata indeajuns, astfel incat nu se cunoaste
perioada de injumitatire la acest nivel. S-a observat la c4ini ca medicamentul se absoarbe in urma
administrarii orale.

Farmacocinetica cefaloniumului la speciile tinta a fost cercetatd numai in urma administrarii
intramamare. Au fost facute studii utilizand Cepravin Dry Cow care contine cefalonium nemarcat
radioactiv. Prezenta cefaloniumului si/sau a metabolitilor biologic activi au fost detectati in urina si ser
utilizand analiza microbiologica.

La aceste studii a fost adaugat un studiu nou utilizdnd C-14 cefalonium marcat radioactiv introdus in
formula Cepravin Dry Cow. S-a studiat prezenta continutului radiochimic in ser, urina, fecale, tesuturi
si lapte. Rezultatele au aratat ca cefalonium a fost prezent in concentratie mare, s-a absorbit incet din
uger si s-a eliminat prin urina. Intre 7 si 13% din radioactivitate a fost eliminata prin urina in primele 3
zile dupd administrare pe cind excretia zilnica prin fecale a fost de sub 1% pentru aceeasi perioada.

Concentratia radioactivitatii in singe a rdmas la nivel constant timp de 10 zile dupa administrare fiind
corelatd cu o redusi dar prelungita absorbtie a cefaloniumului din uger. Nivelele plasmatice ale
radioactivitatii au fost mai ridicate decét cele sanguine indicand o limitare a cefaloniumului si
metabolizarea in celulele sanguine.

Rezultatele din studiile anterioare sprijind concluzia studiului cu cefalonium marcat radioactiv. in cele
2 studii anterioare, Cepravin Dry Cow a fost administrat la 4 si respectiv 2 vaci. Intr-unul din studii, la
doua dintre vaci a fost repetatd administrarea timp de 3 zile. Activitatea antibiotica a fost observati in
urina la concentratii care indica o rapida si semnificativa absorbtie la nivelul ugerului. Absorbtia,
eliminarea si metabolizarea cefaloniumului au fost oricum mult mai rapide in studiile anterioare.

Nu sunt date de farmacocinetica a cefaloniumului la oameni. Oricum cefalonium este structural
asemandtor cu cefaloridina, diferd doar prezenta unei jumatati de carbamoyl la pozitia para a legaturii
piridin. Cefaloridina este utilizata la om si se administreaza parenteral. Perioada de injumatitire este
de 1-1.5 ore si doar 20% se leaga de proteinele plasmatice. Se constati o slaba absorbtie dupa
administrarea orald. Avand o structurd similard, cefalonium are probabil aceleasi proprietati.

Multe cefalosporine sunt eliminate nemodificate prin urind la cameni si animalele de laborator. Este
de aceea foarte probabil ca radioactivitatea prezenti in urina la primele determindri sa fie reprezentatd
de cefalonium nemodificat. Rezultatele studiului recent la vaci a aritat ca nu este acelasi lucru pentru
lapte. Concentratia de cefalonium in laptele muls imediat dupa fatare inregistreaza o proportie redusa
din reziduurile totale de radioactivitate. Aceasta indici ca metabolizarea/degradarea se face in uger.
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Oricum, in plus la analizarea concentratiilor de cefalonium din mostrele de lapte, au fost analizate
reziduurile microbiologice utilizind metode adecvate si s-a determinat ca metabolitii/ produsii de
degradare nu au activitate antibiotica.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pistra la temperaturi mai mari de 30°C.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Seringa intramamara de doza unica de 3 g, cu piston si corp din polietilena de culoare alba si capac
dublu din polietilena de culoare rosie.

Cutii din carton cu 20 seringi;

Pachete mari cu 120 seringi (6 cutii cu 20 seringi).

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

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 produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

110266

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

28.06.2005



9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

Martie 2024
10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARF‘f“
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).



ANEXA IIT

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutii din carton cu20 seringi
Pachet cu 120-seringi (6 ¢utii cu 20 seringi)

[1.. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

CEPRAVIN DRY COW, 250 mg/seringa, suspensie intramamara

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE B

250 mg Cefalonium (cefalonium dihidrat)/seringa

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI B
20 seringi
120 seringi

4. SPECH TINTA ]

Bovine (vaci in repaus mamar)

| 5. INDICATII

[ 6.  CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare intramamara

7. PERIOADE DE ASTEPTARE B

Laptele destinat consumului uman se poate utiliza la 96 ore de la fatare.

Daca fatarea survine inainte de 54 de zile de la tratament, laptele se poate utiliza pentru consum uman,
dupa 54 zile si 96 de ore dupa tratament, asigurandu-se astfel ca laptele de la ultimele 7 mulsori este
eliminat. Absenta antibioticului ar trebui sa fie confirmata prin testare inainte ca laptele sa fie utilizat
pentru consum uman. Pentru vacile cu hipocalcemie este recomandat sa se arunce laptele o perioada mai
lunga de timp.

Daca produsul este utilizat la vitele, aceleasi precautii ar trebui sa fie luate ca si in cazul vacilor,
administrarea intramamara nu trebuie facuta in mai putin de 54 de zile inainte de fatare si laptele

trebuie aruncat conform legii, 4 zile dupa fatare.

Animalele destinate consumului uman trebuie abatorizate dupa 21 zile de la ultimul tratament.

8.  DATA EXPIRARII )

Exp. {ll/aaaa}



l& PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturi mai mari de 30°C.

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

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

L13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

‘ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

110266

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numaér}



>
MINIMUM DE INFORL\{[AIII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Seringa din p"blietilena x3 é

E‘ -DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CEPRAVIN DRY COW

‘ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

250 mg Cefalonium (cefalonium dihidrat)/seringa

3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}



B. PROSPECTUL

/QMG’XA- “ -



PROSPECTUL

1.  Denumirea produsului medicinal veterinar

A

CEPRAVIN DRY COW, 250 mg/seringa, suspensie intramamara pentru bovine

Al g

2.  Compozitie
Fiecare seringa intramamara de 3 g confine:

Substanta activa:
Cefalonium (Cefalonium dihidrat) ............. 250 mg

Suspensie intramamard, de culoare alb crem.

3.  Specii tinta

Bovine (vaci in repaus mamar)

4,  Indicatii de utilizare

Se recomand pentru tratamentul infectiilor subclinice existente si pentru prevenirea infectiilor produse
de microorganisme susceptibile la cefalonium, la vacile aflate in repaus mamar.

5.  Contraindicatii

e Nu se utilizeaza la vaci in lactafie.

e Nu se utilizeaza in cele 54 zile inainte de fatare.

e Nu se utilizeaza la animalele sensibile la cefalonium sau la alte antibiotice p lactamice sau la
oricare dintre excipienti.

6.  Atentionari speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe testarea susceptibilitatii bacteriilor izolate din probele de
lapte de la animal. Daca acest lucru nu este posibil, terapia trebuie si se bazeze pe informatii
epidemiologice locale (regionale, la nivelul fermei) despre susceptibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor date in RCP poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la
cefalonium si poate reduce eficacitatea tratamentului cu alte antibiotice beta-lactamice.

Protocoalele de terapie la vaci in repaus mamar ar trebui s ia in considerare politicile locale si nationale
privind utilizarea antimicrobiand si sa fie supuse unei revizuiri veterinare periodice.

Hranirea viteilor cu lapte care contine reziduuri de cefalonium care ar putea determina selectia unor
bacterii rezistente la antimicrobiene (de exemplu, producerea de beta-lactamaze) trebuie evitatd pana la
sfarsitul perioadei de asteptare pentru lapte, cu exceptia fazei colostrale.

Eficacitatea produsului a fost stabilitd numai impotriva agentilor patogeni sensibili la substanta activa.
In consecinta, mastita acutd grava (potential fatald) cauzata de alte specii de agenti patogeni, in special
Pseudomonas aeruginosa, poate apirea dupa intrarea in repaus. Trebuie respectate cu atentie bunele
practici de igiend pentru a reduce acest risc.




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

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza reactii de hipersensibilitate dupi injectare, inhalare, ingestie
sau contact cu pielea. Sensibilitatea la penicilina poate determina sensibilitate incrucisata la *
cefalosporind si invers. Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi destul de grave.

Nu utilizati acest produs daca sunteti alergic sau daci ati fost atentionat si nu lucrati cu asemenea
produse.

Manipulati produsul cu mare griji pentru evitarea expunerii, tinind cont de toate precautiile
recomandate.

Daca apar simptome dupa expunere cum sunt eruptii cutanate, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentafi medicului aceste precautii. Inflamarea fetei, a buzelor si ochilor sau dificultate in respiratie
sunt simptome mai grave ce necesiti consult medical de urgent.

Spalati méinile dupa utilizare.

Gestatie si lactatie

Se utilizeaza in ultimul trimestru al gestatiei, dupa ce vaca intrd in repaus mamar.
Nu are efecte adverse asupra fetusului.

Nu se utilizeaza la vacile in lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

Supradozare
Dupé administrarea repetatd la vaci 3 zile consecutiv nu s-au observat evenimente adverse.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare
Nu se aplica.

7. Evenimente adverse
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugim si contactati mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinitorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinitorului 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
Pentru utilizare intramamari, un singur tratament la inceputul perioadei de repaus mamar.
Continutul unei seringi trebuie administrat prin canalul mamelonar al fiecarui sfert, imediat dupa ultima
mulsoare din lactatie.
9. Recomandiri privind administrarea corecti
Inainte de administrare, mameloanele se curati si se dezinfecteazi.
A se evita contaminarea duzei seringii dupa desfacerea dopului.

Dupé administrare este recomandat ca mameloanele si se introduci intr-o solutie antiseptica preparati
pentru acest lucru.



Dupi mulsul complet se curata si se dezinfecteaza mamelonul
(cu o compresa cu alcool metilic)

231)

Optiunea 1: Pentru administrarea intramamara cu duza scurta -
Se tine seringa intr-o mana, se trage dopul de protectie §i incet
se rasuceste partea scurtd superioard a capacului in sensul
indicat (portiunea de la baza dopului raméne atasata la
seringd). Aveti grija si nu contaminati vérful seringii.

2(3ii)

Optiunea 2: Pentru administrare intramamara cu duza
completd -

Se indeparteaza dopul complet findnd seringa strins in mana,
jar cu degetul mare impingeti in sus si de-a lungul capacului
pani cand se desprinde. Aveti grija sa nu contaminati duza
seringii.

Se introduce varful seringii in canalul mamelonului $i se apasa
pistonul pana cind toata doza a fost introdusa. Se tine
mamelonul cu o mani si se maseaza sfertul usor de jos in sus
pentru dispersia antibioticului.

La final se introduce mamelonul in solutia dezinfectanta.

10. Perioade de asteptare

Laptele destinat consumului uman se poate utiliza la 96 ore de la fatare.

Daca fatarea survine inainte de 54 de zile de la tratament, laptele se poate utiliza pentru consum uman,
dupa 54 zile si 96 de ore dupa tratament, asigurandu-se astfel ca laptele de la ultimele 7 mulsori este
eliminat. Absenta antibioticului ar trebui sa fie confirmata prin testare inainte ca laptele sa fie utilizat
pentru consum uman. Pentru vacile cu hipocalcemie este recomandat sa se arunce laptele o perioada mai
lunga de timp.

Daca produsul este utilizat la vitele, aceleasi precautii ar trebui sa fie luate ca si in cazul vacilor,
administrarea intramamara nu trebuie facuta in mai putin de 54 de zile inainte de fatare si laptele
trebuie aruncat conform legii, 4 zile dupa fatare.

Animalele destinate consumului uman trebuie abatorizate dupa 21 zile de la ultimul tratament.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
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A nu se péstra la temperaturi mai mari de 30°C.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta dupa Exp. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective. :

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 s contribuie la protectia mediului.

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

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14.  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
110266

Dimensiunile ambalajului:
Cutii din carton cu 20 seringi; pachete mari cu 120 seringi (6 cutii de 20 seringi).

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
Martie 2024

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

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
Intervet International B.V.

Wim de Kérverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Tarile de Jos

Producétorul responsabil pentru eliberarea seriei:
TriRx Segré

La Grindoliére

Zone Artisanale

Segré

49500 Segré-en-Anjou Bleu

Franta




Intervet International GmbH
Feldstrasse la

85716 Unterschleissheim
Germanja -

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
INTERVET ROMANIA SRL.

Str. Traian, Nr. 66A

Loc. Rudeni, Oras Chitila, 077046

Judet Ilfov

Tel 021/529 29 94; 021/311 83 11







