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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Arentor DC 250 mg suspensdo intramamaria para vacas secas

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada injetor intramamario de 3 g contém:

Substancia(s) activa(s):

Cefal6nio 250 mg (como dihidrato de cefal6nio)
Excipiente(s):

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo intramamaria

Suspensdo esbranquicada a amarelada

4, INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos (vacas secas)

4.2 Indicac@es de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Para o tratamento de mastites subclinicas no momento da secagem e para prevencéo, durante o periodo
de ndo lactacdo, de novas infecBes bacterianas do Ubere causadas por Staphylococcus aureus,
Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis, Trueperella pyogenes,
Escherichia coli e Klebsiella spp. sensiveis ao cefalénio.

4.3 Contra-indicacdes

Né&o administrar a animais com hipersensibilidade conhecida as cefalosporinas, a outros antibioticos B-
lactdmicos ou a algum dos excipientes.

Consultar a seccéo 4.7
4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Néao existem.
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4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

A administracdo do medicamento veterinario devera ser baseada em testes de sensibilidade das
bactérias isoladas das amostras de leite do animal. Se a realiza¢do desses testes nao for possivel, o
tratamento devera ser baseado na informacéo epidemioldgica local (regional, ao nivel da exploragéo)
acerca da sensibilidade das bactérias-alvo.

A administracdo do medicamento contraria as instru¢cbes do RCM pode aumentar a prevaléncia de
bactérias resistentes ao cefalénio e diminuir a eficacia do tratamento com outros beta-lactamicos.

Os protocolos terapéuticos para vacas secas devem ter em consideracdo as politicas locais e nacionais
relativas a utilizacdo de antimicrobianos e devem ser submetidos a uma revisdo veterinaria regular.
Deve ser evitada a alimentagdo de bezerros com leite que contenha vestigios de cefalénio que possam
criar bactérias resistentes a agentes antimicrobianos (p. ex.,producédo de beta-lactamases) até ao final
do intervalo de seguranca aplicavel ao leite, exceto durante a fase do colostro.

A eficacia do medicamento veterinario esta estabelecida apenas contra 0s agentes patogénicos
mencionados na sec¢do 4.2, "Indicacdes de utilizagdo". Consequentemente, apds a secagem, pode
ocorrer mastite aguda grave (potencialmente fatal) devido a outras espécies de agentes patogénicos,
sobretudo a Pseudomonas aeruginosa. Para reduzir este risco, devem ser cuidadosamente respeitadas
as boas préticas de higiene.

Precaucoes especiais a adoptar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais

As penicilinas e as cefalosporinas podem causar sensibilizagdo (alergia) ap6s a injec¢ao, inalagéo,
ingestdo ou contacto com a pele. A sensibilidade as penicilinas pode provocar sensibilidade cruzada a
cefalosporina e vice-versa. Ocasionalmente, as reagdes alérgicas a estas substancias podem ser graves.

N&o manipular este medicamento veterinario se souber que esté sensibilizado ou se tiver sido
aconselhado a néo trabalhar com este tipo de preparagoes.

Manusear este medicamento veterinario com muito cuidado para evitar a exposicéo, tomando todas as
precaucdes recomendadas.

Se desenvolver sintomas ap0s a exposi¢do, como erupg¢do cutanea, deve dirigir-se a um médico e
mostrar-lhe este aviso. Inchago da cara, labios ou olhos ou dificuldade respiratdria sdo sintomas mais
graves e requerem cuidados medicos urgentes.

Lavar as m&os ap6s a administracao.

Os toalhetes de limpeza fornecidos com este medicamento veterinario de administracdo intramamaria
contém alcool isopropilico. Usar luvas de protecdo caso saiba ou suspeite de irritacdo cutanea
provocada pelo &lcool isopropilico. O alcool isopropilico pode causar irritacdo ocular; evitar o
contacto com os olhos.
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4.6 Reacc0es adversas (frequéncia e gravidade)

Em casos muito raros, foram observadas reac6es de hipersensibilidade imediata em alguns animais
(agitacdo, tremores, inchago da glandula mamaria, péalpebras e labios). Estas reaces podem conduzir a
morte.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequentes (mais de 1 em 10 animais tratados apresentam evento(s) adverso(s))
- Frequentes (mais de 1, mas menos de 10, em 100 animais tratados)

- Pouco frequentess (mais de 1, mas menos de 10, em 1.000 animais tratados)

- Raros (mais de 1, mas menos de 10, em 10.000 animais tratados)

- Muito raros (menos de 1 em 10.000 animais, incluindo relatos isolados tratados).

4.7 Utilizagdo durante a gestacéo, a lactagdo ou a postura de ovos

O medicamento veterinariodestina-se a ser utilizado durante o Ultimo trimestre da gestacéo, quando a vaca
lactante entrar no periodo de secagem. N&o foram revelados quaisquer efeitos adversos do tratamento
sobre o feto.

Né&o administrar o medicamento veterinario a vacas em lactacao.

4.8 InteraccOes medicamentosas e outras formas de interacgéo

As cefalosporinas ndo devem ser administradas em simultdneo com antimicrobianos bacteriostaticos.
O uso concomitante de cefalosporinas e medicamentos nefrotdxicos pode aumentar a toxicidade renal.

4.9 Posologia e via de administragéo
Para administracdo por via intramamaria.
O injetor intramamario deve ser utilisado apenas uma vez.

Administrar o contelido de um injetor intramamario no canal do teto de cada quarto imediatamente
apos a ultima ordenha da lactagdo. N&o dobrar o adaptador. Evitar a contaminacgéo do adaptador apds
retirar a capsula de fecho. Antes da administracéo, o teto deve ser cuidadosamente limpo e desinfetado
(p. ex., com o toalhete de limpeza fornecido).

Opcéo 1: para administragdo intramamaria com o adaptador curto, segurar o corpo do injetor
intramamario e a base da capsula de fecho com uma méo e torcer a parte superior mais pequena da
capsula de fecho acima da marca de recorte de modo a separa-la (a base da capsula de fecho
permanece no injetor intramamario). Ter cuidado para ndo contaminar o adaptador.
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Opcéo 2: para administracdo intramamaria com o adaptador completo, retirar totalmente a capsula de
fecho segurando o corpo do injetor intramamario firmemente com uma méao e, com o polegar,
empurrar a capsula de fecho para cima e para fora. Ter cuidado para ndo contaminar o adaptador.

% 1y
|

1 2 3

Inserir o adaptador no canal do teto e aplicar uma pressao constante sobre 0 émbolo do injetor
intramamario, até que a dose total tenha sido administrada. Segurando a ponta do teto com uma méo,
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massajar suavemente no sentido ascendente com a outra mao, para ajudar a dispersao do antibiético no
quarto.

Apo6s a administracdo, é aconselhavel mergulhar os tetos numa preparacdo antissética especificamente
desenvolvida para esse fim.

4.10  Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

A administracdo de doses repetidas em trés dias consecutivos em bovinos ndo demonstrou nem
produziu quaisquer efeitos adversos.

4.11  Intervalo(s) de seguranga

Carne e visceras: 21 dias.
Leite: 96 horas ap0s a pari¢do, se a fase de secagem for superior a 54 dias.
58 dias apds o tratamento, se a fase de secagem for inferior ou igual a 54 dias.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: outros antibacterianos beta-lactdmicos para administracdo por via
intramaméria, cefalosporinas de primeira geragéo.
Codigo ATCvet: QJ51DB90.

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O cefaldnio é uma substancia ativa antibacteriana do grupo das cefalosporinas de primeira geragéo que
atua por inibig&o da sintese da parede celular (modo de agdo bactericida). A atividade antibacteriana
ndo é prejudicada na presenca de leite.

Sdo conhecidos trés mecanismos de resisténcia a cefalosporina: permeabilidade reduzida da parede
celular, inativagdo enzimatica e auséncia de locais especificos de ligacéo a penicilina. Nas bactérias
Gram-positivas e, particularmente, nos estafilococos, o principal mecanismo de resisténcia a
cefalosporina € através da alteracdo das proteinas de ligacdo a penicilina. Nas bactérias Gram-
negativas, a resisténcia pode consistir na producéo de B-lactamases (de largo espetro ou de espetro
alargado).

O cefalénio tem acdo contra o Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae, Streptococcus
dysgalactiae, Streptococcus uberis, Trueperella pyogenes, Escherichia coli e Klebsiella spp. sensiveis
ao cefalénio .

5.2 Propriedades farmacocinéticas

O cefalonio é ampla, mas lentamente absorvido a partir do Ubere e excretado principalmente na urina.
Entre 7% e 13% da substancia ativa é eliminada na urina em cada um dos primeiros trés dias ap6s a
administracdo, enquanto a excregdo diaria nas fezes é < 1% durante 0 mesmo periodo.
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A concentra¢do media no sangue permanece bastante constante durante aproximadamente 10 dias apds
a administracdo, o que é consistente com a absorcdo lenta, mas prolongada, de cefalénio a partir do
Ubere.

A persisténcia de cefalonio de longa duragdo no Ubere seco foi examinada ao longo de um periodo de
10 semanas apds a administracdo. Sdo mantidos niveis eficazes de cefaldnio nas secre¢des do Ubere
até 10 semanas apos a administracao.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Distearato de aluminio
Parafina liquida

6.2 Incompatibilidades principais

N&o aplicéavel.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
6.4 Precaucdes especiais de conservagao

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Injetor intramamério de 3 g, colorido, em polietileno de baixa densidade, com duas cépsulas de fecho
de polietileno de baixa densidade colorido.

Apresentacoes:

Embalagens de 20 injetores intramamarios e 20 toalhetes de limpeza contendo alcool isopropilico
individualmente embalados.

Baldes de 120 injetores intramamarios e 120 toalhetes de limpeza contendo alcool isopropilico
individualmente embalados.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes

6.6  Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios néo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0s requisitos nacionais.
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7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Univet Ltd

Tullyvin

Cootehill

Co. Cavan

Irlanda

H16 T183

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1200/01/18DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAC;AO/RENOVAC;AO DA AUTORIZAQAO
27 de Agosto de 2018

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Dezembro 2020

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Néo aplicavel
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ANEXO II1

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO/BALDE DE POLIETILENO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Arentor DC 250 mg suspensédo intramamaria para vacas secas
Cefal6nio (como dihidrato de cefalonio)

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

Cada injetor intramamario monodose de 3 g contém 250 mg de cefal6nio (como dihidrato de
cefalonio).

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao intramamaria

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

20 injetores intramamarios
120 injetores intramamarios

5. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vacas secas)

| 6. INDICACAO (INDICACOES) |

Para o tratamento de mastites subclinicas no momento da secagem e para prevencédo, durante o periodo
de nédo lactacdo, de novas infecBes bacterianas do Ubere causadas por Staphylococcus aureus,
Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis, Trueperella pyogenes,
Escherichia coli e Klebsiella spp. sensiveis ao cefalonio.

|7 MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de usar, ler o folheto informativo.

Para administracdo por via intramamaria.
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O injetor intramamario deve ser utilisado apenas uma vez.

Administrar o contetdo de um injetor intramamario no canal do teto de cada quarto imediatamente
apos a Ultima ordenha da lactacdo. N&o dobrar o adaptador. Evitar a contaminagdo do adaptador apds
retirar a capsula de fecho. Antes da administracdo, o teto deve ser cuidadosamente limpo e desinfetado
(p. ex., com o toalhete de limpeza fornecido).

Opcéo 1: para administracdo intramamaria com o adaptador curto, segurar o corpo do injetor
intramamario e a base da capsula de fecho com uma méo e torcer a parte superior mais pequena da
capsula de fecho acima da marca de recorte de modo a separa-la (a base da capsula de fecho
permanece no injetor intramamario). Ter cuidado para ndo contaminar o adaptador.

Opcéo 2: para administracdo intramamaria com o adaptador completo, retirar totalmente a capsula de
fecho segurando o corpo do injetor intramamario firmemente com uma méo e, com o polegar,
empurrar a capsula de fecho para cima e para fora. Ter cuidado para ndo contaminar o adaptador.

Inserir o adaptador no canal do teto e aplicar uma pressao constante sobre o émbolo do injetor
intramamario, até que a dose total tenha sido administrada. Segurando a ponta do teto com uma mao,
massajar suavemente no sentido ascendente com a outra méo, para ajudar a dispersao do antibidtico no
quarto.

Apos a administracdo, é aconselhavel mergulhar os tetos numa preparagédo antissética especificamente
desenvolvida para esse fim.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:
Carne e visceras: 21 dias.
Leite: 96 horas ap0s a parigéo, se a fase de secagem for superior a 54 dias.
58 dias apds o tratamento, se a fase de secagem for inferior ou igual a 54 dias.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

As penicilinas/cefalosporinas podem, ocasionalmente, provocar reagdes alérgicas graves.
Antes de usar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL ou EXP {MM/AAAA}

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C
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12. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE ELIMINAGCAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacao: leia o folheto informativo.

13.  MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO - medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANGAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Univet Ltd,
Tullyvin,
Cootehill,
Co.Cavan
Irlanda
H16 T183

16.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1200/01/18DFVPT

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> <Lot> {nimero}
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INJETOR INTRAMAMARIO DE POLIETILENO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Arentor DC 250 mg suspensédo intramamaria para vacas secas
Cefal6nio (como dihidrato de cefaldnio) 250 mg

2. COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Cefal6nio (como dihidrato de cefaldnio) 250 mg

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

| 4 VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Para administracdo por via intramamaria

5. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:
Carne e visceras: 21 dias.
Leite: 96 horas apds a paricéo, se a fase de secagem for superior a 54 dias.

58 dias apo6s o tratamento, se a fase de secagem for inferior ou igual a 54 dias.

6. NUMERO DO LOTE

<Lote><Lot> {nimero}

|7 PRAZO DE VALIDADE
VAL {MM/AAAA}
8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO

Antes de usar, ler o folheto informativo.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:
Arentor DC 250 mg suspensdo intramamaria para vacas secas.

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUQAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:

Univet Ltd,
Tullyvin,
Cootehill,
Co.Cavan
Irlanda

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Arentor DC 250 mg suspensdo intramamaria para vacas secas.

Cefalonio (como dihidrato de cefalénio).

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada injetor intramamario de 3 g contém: 250 mg de cefal6nio (como dihidrato de cefal6nio)
Suspensao intramamaria esbranquicada a amarelada

4. INDICACAO (INDICACOES)

Para o tratamento de mastites subclinicas no momento da secagem e para prevencédo, durante o periodo
de ndo lactacdo, de novas infecBes bacterianas do Ubere causadas por Staphylococcus aureus,
Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis, Trueperella pyogenes,
Escherichia coli e Klebsiella spp. sensiveis ao cefalénio.

5. CONTRA-INDICACOES

Né&o administrar a animais com hipersensibilidade conhecida as cefalosporinas, a outros antibioticos -
lactdmicos ou a algum dos excipientes.

Ler Seccdo 12 Advertencias especiais (gestagdoe lactacao)

6. REACCOES ADVERSAS

Em casos muito raros, foram observadas reagdes de hipersensibilidade imediata em alguns animais
(agitacdo, tremores, inchacgo da glandula mamaria, palpebras e l1&bios). Estas rea¢des podem conduzir a
morte.
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A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequentes (mais de 1 em 10 animais tratados apresentam evento(s) adverso(s))
- Frequentes (mais de 1, mas menos de 10, em 100 animais tratados)

- Pouco frequentess (mais de 1, mas menos de 10, em 1.000 animais tratados)

- Raros (mais de 1, mas menos de 10, em 10.000 animais tratados)

- Muito raros (menos de 1 em 10.000 animais tratados, incluindo relatos isolados).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo
mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico
veterinario.

Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

7. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vacas secas)

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Para administracdo por via intramamaria.

Administrar o contetido de um injetor no canal do teto de cada quarto imediatamente apds a Gltima
ordenha da lactagdo.

2 INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Opcéo 1: para administragdo intramamaria com o adaptador curto, segurar o corpo do injetor
intramamario e a base da capsula de fecho com uma méo e torcer a parte superior mais pequena da
capsula de fecho acima da marca de recorte de modo a separa-la (a base da capsula de fecho
permanece no injetor intramamario). Ter cuidado para ndo contaminar o adaptador.
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Opcéo 2: para administragdo intramamaria com o adaptador completo, retirar totalmente a capsula de
fecho segurando o corpo do injetor intramamario firmemente com uma mao e, com o polegar,
empurrar a capsula de fecho para cima e para fora. Ter cuidado para ndo contaminar o adaptador.

T 41l
w

1 2 3

Inserir o adaptador no canal do teto e aplicar uma pressao constante sobre o émbolo do injetor
intramamario, até que a dose total tenha sido administrada. Segurando a ponta do teto com uma méo,
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massajar suavemente no sentido ascendente com a outra mao, para ajudar a dispersao do antibiético no
quarto.

Apo6s a administragdo, é aconselhavel mergulhar os tetos numa preparacdo antissética especificamente
desenvolvida para esse fim.
10. INTERVALO(s) DE SEGURANCA
Carne e visceras: 21 dias.
Leite: 96 horas ap0s a pari¢do, se a fase de secagem for superior a 54 dias.
58 dias apds o tratamento, se a fase de secagem for inferior ou igual a 54 dias.
11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Né&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo e na embalagem depois de
"EXP" ou "VAL".

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais:

A administragdo do medicamento veterinario devera ser baseada em testes de sensibilidade das
bactérias isoladas de amostras de leite do animal. Se a realizagdo desses testes ndo for possivel, o
tratamento devera ser baseado na informacao epidemioldgica local (regional, ao nivel da exploracgéo)
acerca da sensibilidade das bactérias-alvo.

A administracdo do medicamento veterinario contraria as instru¢es do folheto informativo pode
aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes ao cefalonio e diminuir a eficacia do tratamento com
outros beta-lactamicos.

Os protocolos terapéuticos para vacas secas devem ter em consideracao as politicas locais e nacionais
relativas & utilizagdo de antimicrobianos e devem ser submetidos a uma revisdo veterinaria regular.
Deve ser evitada a alimentacdo de bezerros com leite que contenha vestigios de cefalénio que possam
criar bactérias resistentes a agentes antimicrobianos (p. ex., producdo de beta-lactamases) até ao final
do intervalo de seguranca aplicavel ao leite, exceto durante a fase do colostro.

A eficacia do medicamento veterinario esta estabelecida apenas contra os agentes patogénicos
mencionados na sec¢do 4.2, "Indicacdes de utilizacdo". Consequentemente, apds a secagem, pode
ocorrer mastite aguda grave (potencialmente fatal) devido a outras espécies de agentes patogénicos,
sobretudo a Pseudomonas aeruginosa. Para reduzir este risco, devem ser cuidadosamente respeitadas
as boas praticas de higiene.
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Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais:

As penicilinas e as cefalosporinas podem causar sensibilizagdo (alergia) ap6s a injecdo, inalagéo,
ingestdo ou contacto com a pele. A sensibilidade as penicilinas pode provocar sensibilidade cruzada a
cefalosporina e vice-versa. Ocasionalmente, as reacGes alérgicas a estas substancias podem ser graves.

N&o manipular este medicamento veterinario se souber que esté sensibilizado ou se tiver sido
aconselhado a néo trabalhar com este tipo de preparagoes.

Manusear este medicamento veterinario com muito cuidado para evitar a exposi¢do, tomando todas as
precaucdes recomendadas.

Se desenvolver sintomas ap6s a exposi¢cao, como erupgao cutanea, deve dirigir-se a um médico e
mostrar-lhe este aviso. Inchago da cara, labios ou olhos ou dificuldade respiratéria sdo sintomas mais
graves e requerem cuidados médicos urgentes.

Lavar as méos apos a administracao.

Os toalhetes de limpeza fornecidos com este medicamento veterinario de administracdo intramamaria
contém alcool isopropilico. Usar luvas de protecdo caso saiba ou suspeite de irritagcdo cutanea
provocada pelo alcool isopropilico. O alcool isopropilico pode causar irritagcdo ocular; evitar o
contacto com os olhos.

Gestacao e lactacdo:

O medicamento veterinario destina-se a ser utilizado durante o ultimo trimestre da gestagao, quando a
vaca lactante entrar no periodo de secagem. Ndo foram revelados quaisquer efeitos adversos do
tratamento sobre o feto.

Né&o administrar o medicamento veterinario a vacas em lactacao.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

A administragdo de doses repetidas em trés dias consecutivos em bovinos ndo demonstrou nem
produziu quaisquer efeitos adversos.

Incompatibilidades principais

Nao aplicavel.

InteraccOes medicamentosas e outras formas de interaccdo

As cefalosporinas ndo devem ser administradas em simultdneo com antimicrobianos bacteriostaticos.
O uso concomitante de cefalosporinas e medicamentos nefrotoxicos pode aumentar a toxicidade renal.

13, PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado e os injetores intramamarios vazios devem ser eliminados de
acordo com 0s requisitos nacionais.
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14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Dezembro 2020

15. OUTRAS INFORMACOES

USO VETERINARIO

Apresentagoes:

Embalagens de 20 injetores intramamarios e 20 toalhetes de limpeza contendo alcool isopropilico
individualmente embalados.

Baldes de 120 injetores intramamarios e 120 toalhetes de limpeza contendo alcool isopropilico
individualmente embalados.
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