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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Seclaris DC 250 mg, suspensie intramamara pentru vaci in perioada de repaus mamar
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare seringd intramamari de 3 g contine:

Substanta activa:
Cefaloniu (ca cefaloniu dihidrat) 250 mg

Excipienti:
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensie intramamaré.
Unguent lucios, de culoare alburie pana la usor gélbuie.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1  Specii tinta
Bovine (vaci in perioada de repaus mamar).

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru tratamentul mastitelor subclinice la vacile de lapte in perioada de repaus mamar, provocate de
urmétoarele microorganisme sensibile la cefaloniu: Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae,
Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis, Trueperella pyogenes, Escherichia coli si Klebsiella

Spp-

4.3  Contraindicatii

Nu se administreaza la animale cu hipersensibilitate cunoscuta la cefalosporine si la alte antibiotice

B-lactamice sau la oricare dintre excipienti.

4.4  Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe testarea susceptibilitatii bacteriilor izolate din probele de
lapte obtinute din sfertul(sferturile) ugerului fiecarei vaci care urmeaza si intre in repaus mamar. Daca
acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa se bazeze pe informatii epidemiologice de la nivel
local (regional, la nivel de ferma) privind patologia suspectatd si susceptibilitatea bacteriilor tinta.
Utilizarea produsului care se abate de la instructiunile date in RCP poate contribui la dezvoltarea
rezistentei bacteriene la cefaloniu, care poate, de asemenea, si diminueze eficacitatea tratamentului cu
alte antibiotice beta-lactamice. Protocoalele de terapie pentru vacile in perioada de repaus mamar
trebuie sa ia in considerare politicile locale si nationale privind utilizarea antibioticelor si si faca

obiectul unei evaluiri veterinare regulate.
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ru utilizare". In consecintd, se poate produce o mastitd acutd grava (potential letala)
specii patogene, in special Pseudomonas aeruginosa, dupd perioada de repaus mamar.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsu!l medicinal veterinar la
animale

Spalati méinile dupd utilizare

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergii) consecutiv injectdrii, inhaldrii sau
contactului cutanat. Hipersensibilitatea la peniciline poate conduce la sensibilitate incrucisatd la
cefalosporine si vice versa. Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi grave.

Nu manipulati acest produs daci stiti ci sunteti sensibilizat sau daci ati fost sfatuit sa nu lucrati cu
astfel de produse.

Manipulati acest produs cu griji, luind toate masurile de precautie recomandate pentru a evita
expunerea.

Daci in urma expunerii apar simptome cum ar fi eruptiile cutanate, solicitati imediat sfatul medicului
si aratati medicului aceste avertiziri. Umflarea fetei, a buzelor si a pleoapelor, respiratia dificila, sunt
simptome mai grave $i necesita interventie medicala de urgenta.

Servetelele de curidtat furnizate impreund cu acest produs contin alcool izopropilic ce poate cauza
anumitor persoane iritatii cutanate. Se recomanda folosirea manusilor de protectie atunci cénd utilizati
servetelele.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Tn cazuri foarte rare, au fost observate reactii de hipersensibilitate imediata la unele animale (neliniste,
tremor, umflarea glandei mamare, pleoapelor si buzelor). Aceste reactii pot duce la deces.

Frecventa reactiilor adverse este definita 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 destinat utilizarii in ultimul trimestru de gestatie, imediat dupa ce vaca a iesit din
perioada de lactatie. Nu exista reactii adverse asupra fatului.

A nu se utiliza la vaci in lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Cefalosporinele nu trebuie administrate impreun cu antibiotice bacteriostatice. Utilizarea
concomitenti a cefalosporinelor si antibioticelor nefrotoxice poate creste toxicitatea renald.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Pentru utilizare intramamara.

Continutul unei seringi trebuie introdus in canalul fiecdrui sfert mamar imediat dupa ultimul muls al
lactatiei. Dupa terminarea mulsului, curitati si dezinfectati temeinic mamelonul cu servetelul de
curitare furnizat. Existd doud optiuni pentru administrarea produsului:

Optiunea 1: Pentru administrarea intramamara cu duza scurta

3



W K
> 2
Tineti seringa si baza capacului intr-o mana si rdsuciti partea superioari a capacului deasupra 33 ’

Ty 4 ~03ﬁm

. .. . - - : \\w
Optiunea 2: Pentru administrarea intramamara cu duza completi :
Scoateti capacul complet prin fixarea ferma a seringii intr-o mana si cu degetul mare impingand in sus
si de-a lungul lungimii capacului, pana cand capacul se desprinde. Aveti grijd s@ nu contaminati duza.

Introduceti duza in canalul mamar si aplicati o presiune constanta pe pistonul seringii pana cand a fost
administratd doza completa. Tindnd capatul mamelonului cu o singurd m4nd, masati ugor cu cealalti
pentru a ajuta dispersarea antibioticului in tot sfertul mamar. Dupa perfuzie se recomandd inmuierea
mameloanelor intr-un preparat antiseptic special conceput pentru acest scop.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupi caz

Administrarea de doze repetate timp de trei zile consecutive, nu a demonstrat sau produs nici un efect
advers.

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: 21 zile.
Lapte: 96 ore dupa fatare daca perioada de repaus mamar a fost mai lungd de 54 zile
58 zile dupa tratament daca perioada de repaus mamar a fost mai scurtd sau egala cu 54 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd : Alte antibacteriene beta-lactamice pentru utilizare intramamara,
cefalosporine de prima generatie.
Codul veterinar ATC: QJ51DB90

5.1 Proprietiiti farmacodinamice

Cefaloniul este un antibacterian din grupa cefalosporinelor de prima generatie care actioneazi prin
inhibarea sintezei peretelui celular (mod bactericid de actiune).

Trei mecanisme de rezistentd la cefalosporind sunt cunoscute: permeabilitatea redusd a peretelui
celular, inactivarea enzimaticd si absenta locurilor specifice de legare a penicilinei. La bacteriile
Gram-pozitive si in special la stafilococi, principalul mecanism de rezistenta la cefalosporine este prin
modificarea proteinelor care leagd penicilina. In rezistenta bacteriilor Gram negative se poate constata
producerea beta-lactamazelor (cu spectru larg sau extins).

Cefaloniul este activ impotriva Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae, Streptococcus
dysgalactiae, Streptococcus uberis, Trueperella pyogenes, Escherichia coli si Klebsiella spp
susceptibile la cefaloniu.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Cefaloniul este absorbit intens, dar incet din uger si este excretat in principal in urind. Intre 7 si 13%
din substanta activa este eliminati in urina in fiecare dintre primele trei zile dup administrare, in timp
ce excretia zilnica in materiile fecale este <1% in aceeasi perioada.

Concentratia medie in singe riméane destul de constantd timp de aproximativ 10 zile dupd
administrare, ceea ce corespunde absorbtiei lente, dar prelungite, a cefaloniului din uger.

Persistenta pe termen lung a cefaloniului in ugerul intarcat a fost examinata pe o durati de 10
saptamani dupa administrare. Nivelurile eficiente de cefaloniu in secretia din uger au rimas pana la 10
sdptiméani dupi administrare.



6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

ncompatibilititi majore

Nu se cunosc.

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 se péstra la temperaturd mai micd de 25 °C.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Seringi din polietilena alba cu densitate Inaltd (HDPE) cu capace din HDPE rosie.

Servetele de curdtare (70% vascoza / 30% poliester, impregnate cu alcool) Intr-un plic laminat din
hartie aluminiu cu strat intern copolimeric.

Dimensiunile ambalajului:

Pachet cu 20 seringi si 20 servetele de curatare.

Pachet cu 72 seringi si 72 servetele de curatare.

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. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Ceva Sante Animale Roménia

Str. Chindiei, nr. 5, sector 4,

040185, Bucuresti

Roménia

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
Data primei autorizéri: 10.10.2017

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE S$I/SAU UTILIZARE
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Pachet cu 20 seringi si 20 servetele de curitare.
Pachet cu 72 seringi si 72 servetele de curitare.

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

1.

Seclaris DC 250 mg, suspensie intramamara pentru vaci in perioada de repaus mamar

Cefaloniu (ca cefaloniu dihidrat) 250 mg

L2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare seringd intramamara de 3 g contine 250 mg cefaloniu (ca cefaloniu dihidrat)

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie intramamard

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

20 seringi + 20 servetele de curitare.
72 seringi + 72 servetele de curitare

5. SPECII TINTA

Bovine (vaci in perioada de repaus mamar).

| 6. INDICATII

! 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare intramamara
A se citi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 21 zile.
Lapte: 96 ore dupi fitare dacd perioada de repaus mamar a fost mai lunga de 54 zile

58 zile dupa tratament dacd perioada de repaus mamar a fost mai scurti sau egala cu 54 zile

9. ATENTIONARI SPECIALE
Penicilinele si cefalosporinele pot cauza reactii alergice grave. Cititi prospectul pentru a vedea toate

atentiondrile pentru utilizator.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}
Dupa deschidere, utilizati imediat.
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\\WH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU
ESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: cititi prospectul inainte de eliminare.

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

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazi numai pe bazia de retetd veterinara.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

( 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE  COMERCIALIZARE J

Ceva Santé Animale Romaénia
Str. Chindiei, nr. 5, sector 4,
040185, Bucuresti

Romaénia
‘ 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J
[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J
Lot:




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AME@‘
PRIMAR

Seringi de3 g

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Seclaris DC 250 mg, suspensie intramamara pentru vaci in perioada de repaus mamar
Cefaloniu (ca cefaloniu dihidrat)

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA 1

Cefaloniu (ca cefaloniu dihidrat) 250 mg

‘ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE 1

3g

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |

Administrare intramamara

B TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE ]

Carne si organe: 21 zile. .
Lapte: 96 ore dupa fatare daca perioada de repaus mamar a fost mai lunga de 54 zile
58 zile dupd tratament daca perioada de repaus mamar a fost mai scurti sau egali cu 54 zile

| 6.  NUMARUL SERIEI ]

Lot:

| 7. DATA EXPIRARII |

EXP:

[ 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” j

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT

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

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Ceva Santé Animale Romania

Str. Chindiet, nr. 5, sector 4,

040185, Bucuresti

Roménia

Producétor responsabil pentru eliberarea seriei:
Lohmann Pharma Herstellung GmbH
Heinz-I.ohmann-Strasse 5

Cuxhaven — Niedersachsen- 27472

Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Seclaris DC 250 mg, suspensie intramamaré pentru vaci in perioada de repaus mamar
Cefaloniu (ca cefaloniu dihidrat)

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

Fiecare seringa intramamari de 3 g contine cefaloniu (ca cefaloniu dihidrat) 250 mg
Unguent lucios, de culoare alburie pana la usor galbuie.

4. INDICATIE (INDICATII)

Pentru tratamentul mastitelor subclinice la vacile de lapte in perioada de repaus mamar, provocate de
urmdtoarele microorganisme sensibile la cefaloniu: Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae,
Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis, Trueperella pyogenes, Escherichia coli si Klebsiella

sSpp.
5. CONTRAINDICATII

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

6. REACTII ADVERSE

In cazuri foarte rare, au fost observate reactii de hipersensibilitate imediata la unele animale (neliniste
tremor, umflarea glandei mamare, pleoapelor si buzelor). Aceste reactii pot duce la deces.

>

Frecventa reactiilor adverse este definita 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 raportérile izolate )

12
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Daca observati oricgfreactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti ca medicamgptul nu a avut efect va rugam si informati medicul veterinar.

8.  POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $1
MOD DE ADMINISTRARE

Pentru utilizare intramamara.

Continutul unei seringi trebuie introdus in canalul fiecarui sfert mamar imediat dupa ultimul muls al
lactatiei. Dupa terminarea mulsului, curitati si dezinfectati temeinic mamelonul cu servetelul de
curitare furnizat. Existd doud optiuni pentru administrarea produsului:

Optiunea 1: Pentru administrarea intramamari cu duza scurta
Tineti seringa si baza capacului intr-o mana si rasuciti partea superioard a capacului deasupra
marcajului (portiunea de bazi a capacului riméne pe seringd). Aveti grija sa nu contaminati duza.

Optiunea 2: Pentru administrarea intramamara cu duza completa
Scoateti capacul complet prin fixarea fermd a seringii intr-o ména si cu degetul mare impingand in sus
si de-a lungul lungimii capacului, pana cind capacul se desprinde. Aveti grija sd nu contaminati duza.

Introduceti duza in canalul mamar si aplicati o presiune constanti pe pistonul seringii pand cand a fost
administratd doza completa. Tinand capitul mamelonului cu o singurd ména, masati usor cu cealalti
pentru a ajuta dispersarea antibioticului in tot sfertul mamar. Dupa perfuzie se recomanda inmuierea
mameloanelor intr-un preparat antiseptic special conceput pentru acest scop.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Se mulg(e) sfertul(urile) afectate. Dup ce se curatd bine si se dezinfecteazd mamelonul si orificiul
mamelonar cu servetelul de curitat care insoteste produsul, se introduce ugor continutul unei seringi in
fiecare sfert afectat. Se disperseaza produsul prin masarea usoard a mamelonului si ugerulul afectat al
animalului .

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Carne si organe: 21 zile.
Lapte: 96 ore dupa fatare daci perioada de repaus mamar a fost mai lunga de 54 zile
58 zile dupi tratament daci perioada de repaus mamar a fost mai scurtd sau egald cu 54 zile

i1. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

A se pistra la temperaturd mai micd de 25 °C

A nu se utiliza acest produs veterinar dupi data expirdrii marcata pe cutie dupd EXP. Data expirdrii se
referd la ultima zi din acea luna.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentioniri speciale pentru fiecare specie tintd

Nu sunt.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe testarea susceptibilitatii bacteriilor izolate din probele de
lapte obtinute din sfertul(sferturile) ugerului fiecdrei vaci care urmeaza sa intre in repaus mamar.
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Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa se bazeze pe informatii epidemiologice %\
(regional, la nivel de ferma) privind patologia suspectati si susceptibilitatea bacteriilor tinta. Uti%
produsului care se abate de la instructiunile date in RCP poate contribui la dezvoltarea reZiSte S,
bacteriene la cefaloniu, care poate, de asemenea, si diminueze eficacitatea tratamentului ou alte
antibiotice beta-lactamice. Protocoalele de terapie pentru vacile aflate in perioada de repaus mamar
trebuie sd ia in considerare politicile locale si nationale privind utilizarea antibioticelor si sa faca
obiectul unei evaludri veterinare regulate.

Hranirea viteilor cu lapte care contine reziduuri de cefaloniu care ar putea selecta bacterii rezistente la
antibiotice (de exemplu, ESBL) trebuie evitatd pani la sfarsitul timpului de asteptare pentru lapte, cu
exceptia fazei colostrale.

Eficacitatea produsului este stabilitd numai impotriva agentilor patogeni mentionati in sectiunea 4.2
"Indicatii pentru utilizare". In consecintd, se poate produce o mastitd acutd grava (potential letala)
datorata altor specii patogene, in special Pseudomonas aeruginosa, dupa perioada de repaus mamar.
Bunele practici de igiend trebuie respectate cu atentie pentru a reduce acest risc.

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

Spalati mainile dupi utilizare.

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergii) consecutiv injectarii, inhalarii sau
contactului cutanat. Hipersensibilitatea la peniciline poate conduce la sensibilitate incrucisata la
cefalosporine si vice versa. Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi grave.

Nu manipulati acest produs daca stiti c& sunteti sensibilizat sau daca ati fost sfatuit si nu lucrati cu
astfel de produse.

Manipulati acest produs cu grija, ludnd toate masurile de precautie recomandate pentru a evita
expunerea.

Dacé in urma expunerii apar simptome cum ar fi eruptiile cutanate, solicitati imediat sfatul medicului
si aratati medicului aceste avertizari. Umflarea fetei, a buzelor si a pleoapelor, respiratia dificild, sunt
simptome mai grave si necesitd interventie medicald de urgenta.

Servetelele de curatat furnizate Impreuna cu acest produs contin alcool izopropilic ce poate cauza
anumitor persoane iritatii cutanate. Se recomanda folosirea manusilor de protectie atunci cand utilizati
servetelele.

Gestatie si lactatie:

Produsul este destinat utilizdrii in ultimul trimestru de gestatie, imediat dupa ce vaca a fost Intarcati.
Nu exista reactii adverse asupra fatului.

A nu se utiliza la vaci in lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Cefalosporinele nu trebuie administrate impreuna cu antibiotice bacteriostatice. Utilizarea
concomitenta a cefalosporinelor si antibioticelor nefrotoxice poate creste toxicitatea renala.
Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

Administrarea de doze repetate timp de trei zile consecutive, nu a demonstrat sau produs nici un efect
advers.

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

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

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

15. ALTE INFORMATII

Seringi din polictilena albé cu densitate inaltd (HDPE) cu capace din HDPE rosie, cu o singura doza
de3g.

Servetele de curdtare (70% véscoza / 30% poliester, impregnate cu alcool) intr-un plic laminat din
hartie aluminiu cu strat intern copolimeric.

14



¥fsi 20 servetele de curatare.
151 72 servetele de curdtare.

ensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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