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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Cepritect 250 mg suspensdo intramamaria para vacas secas
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substancia ativa:
Cada seringa intramamaria de 3 g contém

Cefal6nio (como di-hidrato de cefalénio) 250 mg

Composicdo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Diestearato de aluminio

Parafina liquida

Suspensao homogénea branca a bege.

3. INFORMAGCAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos leiteiros (vaca seca).

3.2 Indicagdes de utilizagdo para cada espécie-alvo

Para o tratamento da mastite subclinica no periodo de secagem e prevenc¢do de novas infecdes
bacterianas do Ubere durante o periodo de néo lactacéo das vacas causadas por Staphylococcus
aureus, Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus —uberis,
Trueperella pyogenes, Escherichia coli e Klebsiella spp. sensiveis ao cefalonio.

3.3 Contraindicagdes

N&o administrar a animais com hipersensibilidade conhecida & substancia ativa, a outros
antibiéticos R- lactdmicos ou a algum dos excipientes.

Consultar a secgéo 3.7.

3.4 Adverténcias especiais

Né&o existentes.

3.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precauces especiais para a utilizacdo seqgura nas espécies-alvo:
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A administracdo do medicamento veterindrio deve basear-se em testes de sensibilidade a
bactérias isoladas do animal. Caso tal ndo seja possivel, a terapéutica deve basear-se nas
informacGes epidemioldgicas locais (a nivel regional, da exploragéo) acerca da sensibilidade das
bactérias-alvo.

A administracdo do medicamento veterinario contraria as indicagfes dadas no RCMV pode
aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes ao cefalonio e reduzir a eficécia do tratamento
com outros betalactamicos.

A eficdcia do medicamento veterindrio é estabelecida apenas em relacdo aos agentes
patogénicos indicados na sec¢do 3.2 do RCMV. Consequentemente, apds a secagem, podera
ocorrer mastite aguda grave (potencialmente fatal) causada por outras espécies de agentes
patogénicos, especialmente Pseudomonas aeruginosa. As boas praticas de higiene devem ser
rigorosamente respeitadas de forma a reduzir este risco.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:

Lavar as mdos ap6s a administragao.

As penicilinas e as cefalosporinas podem causar sensibilizacdo (alergia) apés injecéo, inalagao,
ingestdo ou contacto com a pele. A sensibilidade a penicilina pode levar a sensibilidade
cruzada a cefalosporina e vice-versa. As reacOGes alérgicas a estas substdncias podem
ocasionalmente ser graves.

Nao manipular o medicamento veterinario se for sensivel ou se tiver sido aconselhado a néo
trabalhar com este tipo de preparacdes.

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

Apds a exposicdo, se desenvolver sintomas, como erupgdo cutanea, dirija-se a um médico e
mostre-lhe este aviso. Os edemas da face, labios ou olhos ou dificuldade respiratéria sédo
sintomas mais graves e requerem cuidado médico urgente.

Os toalhetes de limpeza fornecidos com o medicamento intramamario contém éalcool
isopropilico. Usar luvas de protecdo em caso de conhecimento ou suspeita de irritacdo cutanea
devido ao alcool isopropilico. Evitar o contacto com os olhos pois o alcool isopropilico pode
causar irritacdo ocular.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

N&o aplicével.

3.6 Eventos adversos

Muito raros Reagdes de hipersensibilidade’(Inchago dos labios,
Inquietacdo, Tremores, Inchago da glandula mamaria,

< . o
(<1 animal / 10 000 animais tratados, Inchaco das pélpebras)*

incluindo notificacdes isoladas):

1 Podem levar a morte.
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A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizacdo continua da segurancga de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter informac@es de contacto, consulte também o Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacgao, a lactacéo ou a postura de ovos

Gestacdo:

Destinado a ser administrado durante o Gltimo trimestre de gestacdo ap0s a secagem da vaca lactante.
N&o existem efeitos adversos do tratamento para o feto.

Lactacéo:
N&o deve ser administrado em vacas que estejam em lactag&o.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo

As cefalosporinas ndo devem ser administradas em simultineo com antimicrobianos
bacteriostaticos. A administracdo concomitante de cefalosporinas e farmacos nefrotoxicos
pode potenciar a toxicidade renal.

3.9 Posologia e via de administragéo
Via intramamaria.

O contetido de uma seringa deve ser infundido no canal do teto de cada quarto imediatamente
apos a ultima ordenha da lactacdo. Evitar a contaminagdo do bocal depois de retirar a
tampa. Antes da infusdo, limpar bem e desinfetar a extremidade do teto com o toalhete de
limpeza fornecido.

Opcéo 1: Para administracdo intramamaria com o bocal curto, segurar o corpo da seringa
e a base da tampa com uma mé&o e rodar a parte superior pequena da tampa acima da marca
do entalhe para retira-la (a parte da base da tampa permanece na seringa). Ter cuidado para
ndo contaminar a parte pequena exposta do bocal.

Opcéo 1: Para administragdo intramamaria com o bocal curto.
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Opcéo 2: Para administracdo intramamaria com o bocal completo, retirar totalmente a tampa
segurando bem o corpo da seringa com uma mao €, com o polegar, empurrar para cima e ao longo do
comprimento da tampa até esta se soltar, emitindo um estalido. Ter cuidado para ndo contaminar o

bocal.

Opcéo 2: Para administracdo intramamaria com o bocal completo.

s ™
Opgéo 2

Qi L \e

L S

Inserir o bocal no canal do teto e aplicar uma pressdo constante no émbolo da seringa até ter sido
administrada a dose completa. Segurando na extremidade do teto com uma méo, massajar suavemente
para cima com a outra para ajudar a dispersar o antibidtico no quarto.

Apos a infusdo, é aconselhavel mergulhar os tetos num preparado antissético especificamente

concebido para este efeito.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)
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A administracdo de doses repetidas em bovinos, em trés dias consecutivos, ndo demonstrou
nem produziu efeitos adversos.

3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicbes especiais de utilizacdo, incluindo restri¢bes a
utilizagdo de medicamentos veterinérios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

N&o aplicével.
3.12 Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 21 dias.

Leite:
- 96 horas apds o parto se o periodo seco for superior a 54 dias;
- 58 dias apds o tratamento se o periodo seco for inferior ou igual a 54 dias.

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Cobdigo ATCvet:
QJ51DB90.

4.2 Propriedades farmacodinémicas

O cefalonio é um farmaco antibacteriano da primeira geracdo de cefalosporinas que atua por
inibicdo da sintese da parede celular (modo de acdo bactericida). A atividade antibacteriana
ndo é comprometida na presenca do leite.

S&o conhecidos trés mecanismos de resisténcia a cefalosporina: permeabilidade reduzida da
parede celular, inativagdo enziméatica e auséncia de locais de ligacdo especificos a penicilina.
Em bactérias Gram-positivas e especialmente nos estafilococos, o principal mecanismo de
resisténcia a cefalosporina é através da alteracdo das proteinas de ligacdo a penicilina. Nas
bactérias Gram- negativas, a resisténcia pode consistir na produgdo de p-lactamases,
principalmente B-lactamases de largo espectro.

O cefalonio é ativo contra: Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae, Streptococcus
dysgalactiae, Streptococcus uberis, Trueperella pyogenes, Escherichia coli e Klebsiella spp.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

O cefal6nio é ampla mas lentamente absorvido do Ubere e excretado principalmente na urina.
Entre 7 e 13% da substancia ativa é eliminada na urina em cada um dos trés primeiros
dias apés a dose, enquanto a excrecdo diaria nas fezes é < 1% ao longo do mesmo periodo.

A concentragdo média no sangue mantém-se razoavelmente constante durante
aproximadamente 10 dias ap6s a dose, 0 que é consistente com uma absor¢do lenta mas
prolongada do cefal6nio do Ubere.

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em dezembro de 2024
Pagina é de 20



718 REPUBLICA
%  PORTUGUESA

AGRICULTURA E PESCAS de Alimentacao
€ Veterinaria

A persisténcia a longo prazo do cefalénio no Ubere seco foi examinada ao longo de um periodo
de 10 semanas ap6s a infusdo. Apés a infusdo, mantém-se niveis eficazes de cefal6nio no
Ubere até 10 semanas.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Desconhecidas.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 24 meses.

5.3  Precaucdes especiais de conservagao

N&o conservar acima de 25°C.

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Seringas de LDPE branco monodose de 3 g com uma tampa push-fit dupla de LDPE branco.
Embalagem de cartdo com 24 e 60 seringas ou recipientes de 120 seringas incluindo 24, 60
ou 120 toalhetes de limpeza para tetos embalados individualmente, contendo é&lcool isopropilico.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precauc0es especiais para a eliminacédo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1141/01/17DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZA(;AO

Data da primeira autorizacdo: 3 de novembro de 2017.
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9. DATA DA ULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

12/2024

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esté disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

{Embalagem de cartéo / Recipiente}

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cepritect 250 mg suspensdo intramamaria

‘2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cefal6nio (como di-hidrato de cefalonio) 250 mg/seringa

‘3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

24 seringas de 3 ¢
60 seringas de 3 g
120 seringas de 3 g

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos leiteiros (vaca seca)

5.  INDICAGOES

6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Via intramamaria.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:
Carne e visceras: 21 dias.

Leite: 96 horas ap6s o parto se o periodo seco for superior a 54 dias;
58 dias ap6s o tratamento se o periodo seco for inferior ou igual a 54 dias.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

9.  PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

N&o conservar acima de 25°C.
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10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo™

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

Adverténcias para o utilizador:
As penicilinas e as cefalosporinas podem, ocasionalmente, provocar rea¢Ges alérgicas graves.
Consultar o folheto informativo para o utilizador.

[11.  MENGAO "USO VETERINARIO™

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

‘12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

‘13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

‘14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1141/01/17DFVPT

15. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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INDICAGCOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{Seringa}

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cepritect

‘2. INFORMAGCOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cefalonio 250 mg/seringa

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

|4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Cepritect 250 mg suspensdo intramamaria para vacas secas
2. Composicao

Cada seringa pré-carregada de 3 g contém:

Substancia ativa:
Cefalonio  (como di-hidrato de cefaldnio) 250 mg

Suspensao homogeénea branca a bege.
3. Espécies-alvo

Bovinos leiteiros (vaca seca).

4. IndicacOes de utilizagéo

Para o tratamento da mastite subclinica no periodo de secagem e prevencdo de novas infecGes
bacterianas do Ubere durante o periodo de ndo lactacdo das vacas causadas por Staphylococcus
aureus, Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis,
Trueperella pyogenes, Escherichia coli e Klebsiella spp. sensiveis ao cefalonio.

5) Contraindicacdes

Nédo administrar a animais com hipersensibilidade conhecida a substancia ativa, a outros
antibioticos B-lactamicos ou a algum dos excipientes.

Consultar a secgao ‘Adverténcias especiais’.
6. Adverténcias especiais

Precauces especiais para uma utilizagdo segura nas especies-alvo:

A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de sensibilidade a
bactérias isoladas do animal. Caso tal ndo seja possivel, a terapéutica deve basear-se nas
informacdes epidemioldgicas locais (a nivel regional, da exploragdo) acerca da sensibilidade das
bactérias-alvo.

A administracdo do medicamento veterinario contraria as indicacbes dadas neste folheto
informativo pode aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes ao cefaldnio e reduzir a eficacia
do tratamento com outros betalactamicos.

A eficécia do medicamento veterinario é estabelecida apenas em relagéo aos agentes
patogénicos referidos na sec¢do das indicagdes do folheto informativo. Consequentemente, ap6s
a secagem, podera ocorrer mastite aguda grave (potencialmente fatal) causada por outras
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espécies de agentes patogenicos, especialmente Pseudomonas aeruginosa. As boas préaticas de
higiene devem ser rigorosamente respeitadas de forma a reduzir este risco.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:

Lavar as médos apds a administracao.

As penicilinas e as cefalosporinas podem causar sensibilizacdo (alergia) apés injecdo, inalacéo,
ingestdo ou contacto com a pele. A sensibilidade a penicilina pode levar a sensibilidade cruzada
a cefalosporina e vice-versa. As reagdes alérgicas a estas substancias podem ocasionalmente ser
graves. Nao manipular o medicamento veterinario se for sensivel ou se tiver sido aconselhado a
ndo trabalhar com este tipo de preparagdes.

Manusear o medicamento veterinario com muito cuidado para evitar exposi¢ao, tomando todas
as precaugdes recomendadas.

Apos a exposicdo, se desenvolver sintomas, como erupgdo cutanea, dirija-se a um médico e
mostre-lhe este aviso. Os edemas da face, labios ou olhos ou dificuldade respiratéria sdo
sintomas mais graves e requerem cuidado médico urgente.

Os toalhetes de limpeza fornecidos com o medicamento intramamario contém alcool
isopropilico. Usar luvas de protegdo em caso de conhecimento ou suspeita de irritacdo cutanea
devido ao alcool isopropilico. Evitar o contacto com os olhos pois o alcool isopropilico pode
causar irritacdo ocular.

Gestacéo:

Destinado a ser administrado durante o Gltimo trimestre de gestacdo apds a secagem da vaca
lactante. N&o existem efeitos do tratamento adversos para o feto.

Lactacéo:
N&o deve ser administrado em vacas que estejam em lactag&o.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

As cefalosporinas ndo devem ser administradas em simultdneo com antimicrobianos
bacteriostaticos. A administracdo concomitante de cefalosporinas e farmacos nefrotoxicos pode
potenciar a toxicidade renal.

Sobredosagem:

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

7. Eventos adversos

Muito raros Reacbes de hipersensibilidade! (Inchago dos labios,
Inquietacdo, Tremores, Inchaco da glandula mamaria,

(<1 animal / 10 000 animais tratados, Inchaco das pélpebras)*

incluindo notificacdes isoladas):

1Podem levar & morte.
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A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizacdo continua da segurancga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacao de
Introdugdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizagéo de Introducéo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt .

8. Dosagem em funcéo da espécie, via e modo de administracao
Para infusdo intramamaria.

Administracdo intramamaria Unica.
250 mg cefaldnio, ou seja, o contetido de uma seringa deve ser infundido no canal do teto de
cada quarto imediatamente apds a Ultima ordenha da lactacao.

9. Instrugdes com vista a uma administragéo correta

O conteldo de uma seringa deve ser infundido no canal do teto de cada quarto imediatamente apés a
Gltima ordenha da lactacdo. Evitar a contaminacdo do bocal depois de retirar a tampa. Antes da
infusdo, limpar bem e desinfetar a extremidade do teto com o toalhete de limpeza fornecido.

Opcdo 1: Para administracéo intramamaria com o bocal curto, segurar o corpo da seringa e a base
da tampa com uma méo e rodar a parte superior pequena da tampa acima da marca do entalhe para
retira-la (a parte da base da tampa permanece na seringa). Ter cuidado para ndo contaminar a parte
pequena exposta do bocal.

Opcéo 1: Para administracdo intramamaria com o bocal curto.

— x_
'y

Opcéo 2: Para administracdo intramamaria com o bocal completo, retirar totalmente a
tampa segurando bem o corpo da seringa com uma méo e, com o polegar, empurrar para cima e
ao longo do comprimento da tampa até esta se soltar, emitindo um estalido. Ter cuidado para
ndo contaminar o bocal.
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Opcdo 2: Para administragdo intramamaria com o bocal completo.

. 3
OBséic 2
Gl 4 M
b . A

Inserir o bocal no canal do teto e aplicar uma pressao constante no émbolo da seringa até ter sido
administrada a dose completa. Segurando na extremidade da teta com uma mao, massajar
suavemente para cima com a outra para ajudar a dispersar o antibi6tico no quarto.

Apos a infusdo, é aconselhavel mergulhar os tetos num preparado antissético especificamente
concebido para este efeito.

10. Intervalos de seguranca

Intervalo de seguranca:
Carne e visceras: 21 dias.

Leite: 96 horas ap6s o parto se o periodo seco for superior a 54 dias;
58 dias ap6s o tratamento se o periodo seco for inferior ou igual a 54 dias.

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

N&o conservar acima de 25°C.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo e na embalagem
depois de {Exp.}. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

12. Precauc0es especiais de eliminacéo
Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.
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Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que j& ndo sdo necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacéo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
1141/01/17DFVPT

Seringas de LDPE branco monodose de 3 g com uma tampa push-fit dupla de LDPE branco.
Embalagem de cartdo com 24 e 60 seringas ou recipientes de 120 seringas incluindo 24, 60

ou 120 toalhetes de limpeza para tetos embalados individualmente, contendo &lcool isopropilico.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela Gltima vez
12/2024
Esté disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

Tel: +44 (0)28 3026 4435

E-mail: phvdept@norbrook.co.uk

Fabricante responsével pela libertacdo do lote:

Norbrook Laboratories Limited
Station Works

Newry

Co. Down

BT35 6JP

Irlanda do Norte

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em dezembro de 2024
Pagina 19 de 20


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:phvdept@norbrook.co.uk

REPUBLICA
PORTUGUESA

AGRICULTURA E PESCAS de Alimentacao
€ Veterinaria

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan

Irlanda
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