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ANEXO I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CEFOVET L 300 mg suspenséo intramamaria

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada seringa contém:

Substancia(s) activa(s):
Cefazolina 300 mg

Adjuvante(s):
Né&o aplicével.

Excipientes:
Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo intramamaria.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos (vacas em lactagéo).

4.2 Indicagdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Tratamento de mastites clinicas e subclinicas provocadas por microrganismos susceptiveis a cefazolina:
Streptococcus uberis, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus agalactiae, Staphylococcus aureus,
Escherichia coli.

4.3 Contra-indicagbes

Ndo utilizar em animais com hipersensibilidade conhecida as cefalosporinas ou a antibiéticos beta-
lactdmicos.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Né&o existem.

45 Precauc0es especiais de utilizagdo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

A utilizacdo deste medicamento veterinario deve ser baseada em testes de susceptibilidade.
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A utilizacéo inapropriada deste medicamento veterinario pode provocar o aumento da prevaléncia de
resisténcia bacteriana a cefazolina e, devido ao potencial para resisténcias cruzadas, pode provocar a
diminuicéo de efectividade do tratamento com penicilinas.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as cefalosporinas ou antibiéticos beta-lactdmicos devem
evitar o contacto com o medicamento veterinario.

4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)

Nao descritas.

4.7 Utilizagdo durante a gestacédo e a lactagéo

Pode ser administrado em fémeas em lactagéo ou gestacao.

4.8 Interacgdes medicamentosas e outras formas de interaccéo
Desconhecidas.

4.9 Posologia e via de administracéo

Administracdo intramamaria, através do canal mamario: 300 mg de cefazolina (equivalente a uma
seringa) em cada quarto infectado.

Modo de administracéo:

Esvaziar completamente o quarto infectado. Desinfectar o bico do teto. Instilar o contetido da seringa em
cada quarto, através do canal do teto, sob as habituais condi¢des de assepsia. O tratamento podera ser
repetido 12 horas mais tarde.

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

Ndo se verificaram quaisquer reaccBes adversas, quando administrado numa dose superior a
recomendada.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras: 1 dia

Leite: 3 dias.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: antibidtico bactericida da familia da beta-lactamina (grupo de primeira

geracdo das cefalosporinas).
Codigo ATCVet: QJ0O1DA04
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5.1 Propriedades farmacodindmicas

A cefazolina ¢ um antibi6tico de largo espectro activo contra grande nimero de bactérias gram-
positivas e gram-negativas, incluindo certas espécies anaerdébicas. E activa contra: Staphylococus
aureus, Streptococcus uberis, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus agalactiae e Escherichia coli.

As cefalosporinas inibem a sintese da membrana citoplasmatica interferindo na biossintese do
peptidoglicano, por ligagdo a pontos da membrana citoplasmica, provocando a lise celular.

Isolados de bactérias com uma concentracdo superior a 32 ug/ml, devem ser consideradas resistentes.

5.2  Propriedades farmacocinéticas

Apo6s administracdo por instilacdo, nos 4 quartos, por infusdo no canal mamario, na vaca leiteira,
observou-se a concentracdo maxima de cefazolina no plasma, 3 horas ap6s o primeiro tratamento (291 +
101 ng/ml). As elevadas concentragOes de cefazolina detectadas na urina, indicam que uma elevada

fraccdo da dose foi absorvida.

A distribuicdo da cefazolina nos diferentes tecidos é fraca sendo detectada cefazolina, no figado e rim, 3
horas apés a 22 infusdo.

A cefazolina ndo é metabolizada, na vaca, apds infusdo intramamaria.

Cerca de 40% da dose administrada é eliminada no leite. A cefazolina é eliminada e em quantidades
consideraveis na urina, durante as primeiras 36 horas ap6s o ultimo tratamento, ndo sendo detectada, na
urina, cerca de 60 horas apds o tratamento.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Monoestearato de glicerilo
Azeite

6.2 Incompatibilidades principais

Desconhecidas.

6.3 Prazo de validade

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

Conservar a temperatura inferior a 25 °C, ao abrigo do calor.
Conservar na embalagem de origem.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Seringa de polietileno de baixa densidade e adaptador contendo 6 gramas de suspensao.
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Caixa contendo 2 seringas e 2 toalhetes desinfectantes.
Caixa contendo 10 seringas e 10 toalhetes desinfectantes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
residuos derivados da utilizacao desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Titular de Autorizacdo de Introducdo no Mercado
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Holanda

8. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

N° AlM 51210

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

09 de Outubro de 1997 / 04 de Novembro de 2008

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

10.2020

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO - ROTULAGEM E
FOLHETO INFORMATIVO COMBINADOS

Caixa contendo 2 seringas e 2 toalhetes desinfectantes
Caixa contendo 10 seringas e 10 toalhetes desinfectantes.

1. Nome e endereco do titular da autorizacdo de introducédo no mercado e do titular da
autorizacao de fabrico responsavel pela libertacdo do lote, se forem diferentes

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Holanda

Responsavel pela libertacdo de lote:
Dopharma France S.A.S.

23 Rue du Prieuré — Saint Herblon
44150 Vair sur Loire

Franca

\ 2. Nome do medicamento veterinario

CEFOVET L 300 mg suspensdo intramamaria

\ 3. Descricdo da(s) substancia(s) activa(s) e outra(s) substancia(s)

Cada seringa contém:

Substancia(s) activa(s):
Cefazolina 300 mg

\ 4, Forma farmacéutica

Suspensdo intramamaria.

\ 5. Dimenséo da embalagem

6g x 2
6g x 10

6. Indicacéo (indicagdes)

Tratamento de mastites clinicas e subclinicas provocadas por microrganismos susceptiveis a cefazolina:
Streptococcus uberis, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus agalactiae, Staphylococcus aureus,
Escherichia coli.
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7. Contra-indicacdes |

N&o utilizar em animais com hipersensibilidade conhecida as cefalosporinas ou a antibiéticos beta-
lactdmicos.

8. Reac0es adversas |

N&o descritas.

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

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados )
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo
mencionados, ou pense que 0 medicamento ndo foi eficaz informe o seu médico veterinario.

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

9. Espécies-alvo

Bovinos (vacas em lactagéo).

10. Dosagem em func¢éo da espécie, via(s) e modo de administragéo |

Administracdo intramamadria, através do canal mamério: 300 mg de cefazolina (equivalente a uma
seringa) em cada quarto infectado.

11. Instrugdes com vista a uma utilizagdo correcta

Esvaziar completamente o quarto infectado. Desinfectar o bico do teto. Instilar o contetdo da seringa em
cada quarto, através do canal do teto, sob as habituais condi¢des de assepsia. O tratamento podera ser
repetido 12 horas mais tarde.

12.  INTERVALO(s) DE SEGURANCA

Carne e visceras: 1 dia
Leite: 3 dias.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25 °C, ao abrigo do calor.
Conservar na embalagem de origem.
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14.  Adverténcia(s) especial(ais) |

Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
A utilizag8o deste medicamento veterinario deve ser baseada em testes de susceptibilidade.

A utilizacdo inapropriada deste medicamento veterinario pode provocar o aumento da prevaléncia de
resisténcia bacteriana a cefazolina e, devido ao potencial para resisténcias cruzadas, pode provocar a
diminuicéo de efectividade do tratamento com penicilinas.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as cefalosporinas ou antibidticos beta-lactamicos devem
evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Utilizacao durante a gestacdo e a lactagéo
Pode ser administrado em fémeas em lactagéo ou gestacao.

Interacgdes medicamentosas e outras formas de interaccéo
Desconhecidas.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
Ndo se verificaram quaisquer reaccBes adversas, quando administrado numa dose superior a
recomendada.

Incompatibilidades principais
Desconhecidas.

15.  Precauc0es especiais de eliminacdo do medicamento néo utilizado ou dos seus
desperdicios, se for caso disso

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.

16. Data da ultima aprovagéo do rétulo

10.2020

17.  Outras informacdes

Apresentacao:
Caixa contendo 2 seringas e 2 toalhetes desinfectantes.
Caixa contendo 10 seringas e 10 toalhetes desinfectantes.

Né&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem.
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18. Mencao “Exclusivamente para uso veterinario” e condi¢cdes ou restri¢oes relativas ao
fornecimento e a utilizagao, se for caso disso

Exclusivamente para uso veterinario.

(fundo verde)

Medicamento veterinario sujeito a receita medico-veterinaria

‘ 19. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS” |

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘ 20.  Prazo de validade |

VAL {més/ano}

‘ 21. Numero(s) da autorizacdo de introdugéo no mercado |

N° AlM 51210

‘ 22. Numero do lote de fabrico |

Lote {nimero}

Distribuidor:

Vetlima S.A.

Centro Empresarial da Rainha, Lote 27
2050-501 Vila Nova da Rainha
Portugal
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

SERINGA 6 g

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CEFOVET L 300 mg suspenséo intramamaria

2

COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Cada seringa contém:
Cefazolina 300 mg

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

6g

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Administracdo intramamaria, através do canal mamario.

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 1 dia.
Leite: 3 dias.

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote {ndamero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Exclusivamente para uso veterinario.

USO VETERINARIO
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