
B. PŘÍBALOVÁ INFORMACE
PŘÍBALOVÁ INFORMACE:
Cefa-Safe 300 mg intramamární suspenze pro dojnice v době zasušení

1.
JMÉNO A ADRESA DRŽITELE ROZHODNUTÍ O REGISTRACI A DRŽITELE POVOLENÍ K VÝROBĚ ODPOVĚDNÉHO ZA UVOLNĚNÍ ŠARŽE, POKUD SE NESHODUJE

Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce odpovědný za uvolnění šarže:

Intervet International B.V.

Wim de Körverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nizozemsko
Výrobce odpovědný za propouštění šarží:

Intervet International B.V.

Wim de Körverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nizozemsko

2.
NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU

Cefa-Safe 300 mg intramamární suspenze pro dojnice v době zasušení
Cefapirinum
3.
OBSAH LÉČIVÝCH A OSTATNÍCH LÁTEK

Každý intramamární aplikátor 10 ml obsahuje:

Léčivá látka:

Cefapirinum                                        300 mg
(odpovídá 383,3 mg benzathini cefapirinum)

Krémová, olejovitá suspenze.

4.
INDIKACE

Léčba subklinických mastitid u krav v době zasušení vyvolaných Staphylococcus aureus, koaguláza-negativními stafylokoky, Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae a Streptococcus uberis citlivými k cefapirinu.
5. 
KONTRAINDIKACE

Nepoužívat u zvířat v případech známé přecitlivělosti na cefalosporiny, jiná beta-laktamová antibiotika nebo na některou z pomocných látek.

Nepoužívat u zvířat se závažným renálním onemocněním.

U zvířat postižených renální nedostatečností použít pouze po zvážení poměru terapeutického prospěchu a rizika příslušným veterinárním lékařem.   

Nepoužívat u krav s klinickou mastitidou.

Přečtěte si prosím i část 12.
6.
NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY
Alergické reakce byly pozorovány velmi vzácně.

Četnost nežádoucích účinků je charakterizována podle následujících pravidel:

- velmi časté (nežádoucí účinek(nky) se projevil(y) u více než 1 z 10 ošetřených zvířat)

- časté (u více než 1, ale méně než 10 ze 100 ošetřených zvířat)

- neobvyklé (u více než 1, ale méně než 10 z 1 000 ošetřených zvířat)

- vzácné (u více než 1, ale méně než 10 z 10 000 ošetřených zvířat)

- velmi vzácné (u méně než 1 z 10 000 ošetřených zvířat, včetně ojedinělých hlášení).

Jestliže zaznamenáte kterýkoliv z nežádoucích účinků, a to i takové, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, nebo si myslíte, že léčivo nefunguje, oznamte to, prosím, vašemu veterinárnímu lékaři.

Můžete také hlásit prostřednictvím národního celostátního systému hlášení nežádoucích účinků.

Nežádoucí účinky můžete hlásit prostřednictvím formuláře na webových stránkách ÚSKVBL elektronicky, nebo také přímo na adresu: 

Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv 

Hudcova 56a

621 00 Brno
Mail: adr@uskvbl.cz
Webové stránky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance.
7.
CÍLOVÝ DRUH ZVÍŘAT
Skot (dojnice v době zasušení).

8.
DÁVKOVÁNÍ PRO KAŽDÝ DRUH, CESTA(Y) A ZPŮSOB PODÁNÍ
Intramamární jednorázové podání.
Podejte 300 mg cefapirinu (obsah jednoho aplikátoru) intramamárně do každé čtvrtě.
9.
POKYNY PRO SPRÁVNÉ PODÁNÍ
Obsah jednoho aplikátoru podejte bezprostředně po posledním dojení v průběhu laktace do strukového kanálku každé čtvrtě. Před podáním by struk měl být pečlivě očištěn a dezinfikován pomocí přibaleného čistícího ubrousku.

Celé víčko odstraníte tak, že v jedné ruce budete pevně držet aplikátor a palcem budete tlačit víčko nahoru dokud víčko neodpadne. Vyvarujte se kontaminace trysky. Trysku neohýbejte.

Zasuňte trysku do strukového kanálku a aplikujte obsah jednoho aplikátoru.

Rozptýlení antibiotika do čtvrtě podpořte tak, že jednou rukou podržíte konec struku a druhou rukou jemně masírujete struk směrem nahoru.

Intramamární aplikátor je možno použít jenom jednou.

Po léčbě se doporučuje namočit struky do vhodného dezinfekčního prostředku.

10.
OCHRANNÁ(É) LHŮTA(Y) 
Mléko: 24 hodin po otelení, pokud interval mezi léčbou a otelením je 32 dnů a delší.

             33 dnů po léčbě, pokud interval mezi léčbou a otelením je méně než 32 dnů.

Maso: 14 dnů.

Vemeno léčené dojnice nesmí být použito pro lidskou spotřebu v době zasušení a v následné laktační periodě.
11.
ZVLÁŠTNÍ OPATŘENÍ PRO UCHOVÁVÁNÍ
Uchovávat mimo dohled a dosah dětí.

Uchovávejte při teplotě do 25 (C.
Chraňte před světlem.

Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnost uvedené na etiketě a krabičce po EXP. Doba použitelnosti končí posledním dnem v uvedeném měsíci.
12.
ZVLÁŠTNÍ UPOZORNĚNÍ

Zvláštní opatření pro použití u zvířat:
Přípravek by se měl být použit na základě výsledku vyšetření citlivosti bakterie izolované ze zvířete. Pokud to není možné, léčba by měla být založena na místních (regionálních, na úrovni farmy) epizootologických informacích o citlivosti cílových bakterií. Použití přípravku, které je odlišné od pokynů uvedených v této příbalové informaci, může zvýšit prevalenci bakterií rezistentních k cefapirinu a snížit účinnost léčby. Při použití přípravku je třeba vzít v úvahu oficiální celostátní a místní pravidla antibiotické politiky.
Účinnost přípravku byla stanovena pouze proti patogenům zmíněným v části 4. Indikace. Proto se po zasušení v přítomnosti jiných patogenů, především Pseudomonas aeruginosa, mohou objevit závažné mastitidy (potenciálně fatální). Pro snížení rizika by měla být důsledně dodržována správná hygienická praxe.
Při výskytu lézí na strucích nepoužívejte čistící ubrousky.

Zvláštní opatření určené osobám, které podávají veterinární léčivý přípravek zvířatům:

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, požití nebo kontaktu s kůží vyvolat přecitlivělost (alergii). Přecitlivělost na peniciliny může vést ke zkříženým reakcím s cefalosporiny a naopak. Alergické reakce na tyto látky mohou být v některých případech vážné.

Lidé se známou přecitlivělostí na peniciliny, nebo cefalosporiny by se měli vyhnout kontaktu s veterinárním léčivým přípravkem.

Pokud se u vás objeví post-expoziční příznaky, jako např. kožní vyrážka, vyhledejte lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři. Otok obličeje, rtů, očí nebo potíže s dýcháním jsou vážné příznaky a vyžadují okamžitou lékařskou pomoc.

Po použití čistících ubrousků si umyjte ruce. Lidé se známou přecitlivělostí na izopropylalkohol by se měly vyhnout kontaktu s čistícími ubrousky. Izopropylalkohol může vyvolat podráždění očí, zabraňte proto kontaktu s očima.

Laktace:

Nepoužívat během laktace.
Interakce s dalšími léčivými přípravky a další formy interakce:
Simultánní parenterální podání nefrotoxických látek (např. aminoglykosidů a polypeptidových antibiotik) může prodloužit vylučování cefapirinu.

Souběžné podání cefalosporinů a nefrotoxických léčiv může zvýšit renální toxicitu.

Nedoporučuje se současné podání cefalosporinů s bakteriostatickými antimikrobiky.

Předávkování (symptomy, první pomoc, antidota):

Není známo.

13.
ZVLÁŠTNÍ OPATŘENÍ PRO ZNEŠKODŇOVÁNÍ NEPOUŽITÝCH PŘÍPRAVKŮ NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TŘEBA

Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.

O možnostech likvidace nepotřebných léčivých přípravků se poraďte s vaším veterinárním lékařem. Tato opatření napomáhají chránit životní prostředí.

14.
DATUM POSLEDNÍ REVIZE PŘÍBALOVÉ INFORMACE
Březen 2022
15.
DALŠÍ INFORMACE
Pouze pro zvířata.

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.

Velikost balení:

Kartónová krabička s 20 aplikátory a 20 čistícími ubrousky.

Plastový kbelík se 144 aplikátory a 144 čistícími ubrousky.

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.
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