LGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY
10. januar 2019
PRODUKTRESUME
for

Cefagold Vet., intramammaeaer suspension

0. D.SP.NR.
9881

1. VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN
Cefagold Vet.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Aktivt stof:
1 applikator (10 ml) indeholder:
Cefapirin som benzathincefapirin 300 mg

Alle hjeelpestoffer er anfert under punkt 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Intramammeaer suspension

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter
Kveeg.

4.2 Terapeutiske indikationer
Intramammarium til goldbehandling af keer med subklinisk mastitis forarsaget af
cefapirin-falsomme bakterier.

4.3 Kontraindikationer
Ma ikke anvendes til dyr, der tidligere har vist overfalsomhed over for det aktive stof eller
andre p-lactam-antibiotika eller over for et eller flere af hjeelpestofferne.

4.4 Seerlige advarsler for hver dyreart
Ingen.
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Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Serlige forsigtighedsregler for dyret

Brug af dette preeparat bar baseres pa resistensundersggelse af de bakterier, der er isoleret fra
dyret. Hvis dette ikke er muligt, bgr behandlingen baseres pa lokal epidemiologisk
information (regionalt eller pa besatningsniveau) om aktuelle bakteriers falsomhed.

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet

Penicilliner og cefalosporiner kan forarsage overfalsomhed (allergi) efter injektion,
inhalering, indtagelse eller kontakt med huden. Overfglsomhed over for penicilliner kan fare
til krydsfalsomhed over for cefalosporiner og omvendt. Allergiske reaktioner forarsaget af
disse stoffer kan lejlighedsvis veere alvorlige.

1.

Handter ikke dette legemiddel, hvis du ved, at du er overfalsom, eller hvis du er blevet
fraradet at arbejde med sadanne praparater.

Handter dette leegemiddel med stor forsigtighed og under iagttagelse af alle forngdne
forholdsregler for at undga eksponering.

Hvis du udvikler symptomer efter kontakt med dette leegemiddel, sdsom hududslet, bar
du s@ge leege og vise leegen denne advarsel. Haevelse af ansigt, leber eller gjne, samt
andedraetsbesver er alvorlige symptomer, der kraever gjeblikkelig legehjelp.

Hvis produktet ved et uheld kommer i kontakt med gjnene, skylles gjeblikkeligt med rigelige
mengder vand. Utilsigtet spild pa huden bgr gjeblikkeligt vaskes af med saebe og vand.

Andre forsigtighedsregler -

Bivirkninger
Allergiske reaktioner kan ses.

Dreagtighed eller diegivning
Til anvendelse i sidste del af dreegtigheden. Ma ikke anvendes til lakterende dyr.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Den baktericide virkning af cefalosporiner modvirkes af bakteriostatisk virkende farmaka.

Dosering og indgivelsesmade
Intramammeert, 1 applikator pr. kirtel efter sidste udmalkning.

Overdosering
Ikke relevant.

Tilbageholdelsestid
Slagtning: 3 uger.
Meelk: Interval mellem behandling og keelvning > 32 dage: 24 timer efter kalvning.

Interval mellem behandling og kelvning < 32 dage: 33 dage efter behandling.
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FARMAKOLOGISKE OG IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER

Terapeutisk klassifikation
Farmakoterapeutisk gruppe: Andre beta-lactam antibacterica til intramammeert brug.
ATCvet-kode: QJ 51 DB 08

Farmakodynamiske egenskaber

Cefapirin er et B-lactam-antibiotikum tilhgrende gruppen af 1. generations cefalosporiner.
Cefapirin hemmer bakteriens cellevaegssyntese og virker baktericidt over for et bredt
spektrum af grampositive og gramnegative bakterier involveret i mastitis: streptokokker,
stafylokokker inkl. 3-lactamaseproducerende stammer, A. pyogenes, E. coli og Klebsiella
spp. Cefapirin udviser post-antibiotisk effekt over for bade grampositive og gramnegative
bakterier.

Farmakokinetiske egenskaber

Cefapirin findes i aktive koncentrationer (0,07 - 1,2 ug/ml) i goldyversekret i op til 3
uger efter intramammaer applikation. Proteinbindingen i melk er ca. 60-75 %. Absorberet
Cefapirin udskilles overvejende via nyrerne.

Miljgmeessige forhold

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjeelpestoffer
Jordngddeolie
Aluminiumtristearat

Uforligeligheder
Ikke relevant.

Opbevaringstid
3ar.

Sarlige opbevaringsforhold
Ingen.

Emballage

Hvid engangsapplikator, fremstillet af LD-polyethylen (LDPE) indeholdende 10 ml.
Stemplet er fremstillet af linezer LD-polyethylen (LLDPE). Applikator er lukket med en
heette.

Serlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af leegemidlet eller affald
Ikke anvendte veterinaerleegemidler samt affald heraf bar destrueres i henhold til lokale
retningslinjer.

INDEHAVER AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
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