súhrn charakteristických vlastností
1. názov veterinárneho lieku

Cepritect 250 mg intramamárna suspenzia pre dojnice v období zasušenia  

2. kvalitatívne a kvantitatívne zloženie

Každá 3 g intramamárna striekačka obsahuje 
Účinná látka:


Cefalonium (ako cefalónium dihydrát)

250 mg 
Úplný zoznam pomocných látok je uvedený v časti 6.1.

3. lieková forma

Intramamárna suspenzia.

Homogénna suspenzia bielej až béžovej farby.
4. klinické údaje

4.1    Cieľové druhy

Dojnice v období zasušenia.
4.2    Indikácie na použitie so špecifikovaním cieľových druhov

Liečba subklinickej mastitídy v období zasúšania a prevencia nových bakteriálnych infekcií mliečnej žľazy u dojníc v období státia na sucho, spôsobených Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis, Trueperella pyogenes, Escherichia coli a Klebsiella spp., citlivými na cefalónium.

4.3    Kontraindikácie

Nepoužívať u zvierat so známou precitlivenosťou na cefalosporíny, iné β-laktámové antibiotiká alebo na niektorú z pomocných látok.

Pozrite časť 4.7.

4.4    Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh

Nie sú.

4.5    Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie

Osobitné bezpečnostné upozornenia na používanie u zvierat

Použitie lieku by malo byť založené na testoch citlivosti baktérií izolovaných zo zvierat. Ak to 

nie je možné, liečba by mala byť založená na lokálnych (regionálnych, farmových) epidemiologických informáciách o citlivosti cieľových baktérií.

Použitie lieku inak ako podľa inštrukcií uvedených v SPC, môže zvýšiť prevalenciu baktérií rezistentných na cefalónium a tým znižovať efektivitu liečby inými β-laktámovými antibiotikami.

Účinnosť lieku je stanovená len proti patogénom uvedeným v časti 4.2. V dôsledku toho 

sa po zasušení môže vyskytnúť vážna akútna mastitída (potenciálne fatálna), spôsobená inými druhmi patogénov, najmä Pseudomonas aeruginosa. Aby sa toto riziko znížilo, mali by sa dôsledne rešpektovať správne hygienické postupy.
Osobitné bezpečnostné upozornenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám

Po použití si umyte ruky.

Penicilíny a cefalosporíny môžu vyvolať senzibilizáciu (alergiu) podaním formou injekcie, inhaláciou, požitím, alebo kontaktom s kožou. Citlivosť na penicilíny môže viesť ku krížovej citlivosti na cefalosporíny a naopak. Alergické reakcie na tieto látky môžu byť príležitostne vážne.

Nezaobchádzajte s liekom ak viete, že ste citlivý, alebo ak vám bolo odporučené nepracovať s takýmito liekmi.

Zaobchádzajte s týmto liekom veľmi opatrne, aby ste sa vyhli expozícii a dodržiavajte všetky odporúčané opatrenia.  

Ak sa objavia symptómy po expozícii ako je kožná vyrážka, mali by ste vyhľadať lekársku pomoc a ukázať lekárovi toto upozornenie. Opuchy tváre, pier alebo očí alebo ťažkosti s dýchaním sú vážnejšie príznaky a vyžadujú okamžitú lekársku pomoc.

Čistiace utierky, ktoré sú súčasťou intramamárneho výrobku, obsahujú izopropylalkohol. Používajte ochranné rukavice v prípade známej precitlivenosti alebo v prípade podozrenia na podráždenie pokožky izopropylalkoholom. Zabráňte kontaktu s očami, pretože izopropylalkokol môže spôsobiť podráždenie očí.

4.6    Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť)
Vo veľmi zriedkavých prípadoch sa u niektorých zvierat pozorovali okamžité reakcie z precitlivenosti (nepokoj, triaška, opuch mliečnej žľazy, očných viečok, pier). Tieto reakcie môžu viesť k smrti.

Frekvencia výskytu nežiaducich účinkov sa definuje použitím nasledujúceho pravidla:

· veľmi časté (nežiaduce účinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 liečených zvierat )

· časté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liečených zvierat)

· menej časté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liečených zvierat)

· zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liečených  zvierat)
- veľmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liečených zvierat, vrátane ojedinelých hlásení).

4.7    Použitie počas gravidity, laktácie a znášky

Určené na použitie počas posledného trimestra gravidity po zasušení laktujúcej kravy. Liečba nemá žiadny nežiaduci účinok na plod.

Nepoužívať u kráv v laktácii.
4.8    Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia
Cefalosporíny sa nesmú podávať súbežne s bakteriostatickými antimikrobiálnymi látkami. Súbežné použitie cefalosporínov a nefrotoxických liekov môže zvýšiť renálnu toxicitu.
4.9    Dávkovanie a spôsob podania lieku

Na intramamárne použitie.
Obsah jednej striekačky by mal byť aplikovaný do strukového kanála každej štvrťky mliečnej žľazy, bezprostredne po poslednom dojení v laktácii. Vyhnite sa kontaminácii trysky po odstránení uzáveru. Pred podaním dôkladne vyčistite a dezinfikujte koniec strukov s poskytnutou čistiacou utierkou.
Možnosť 1: Pri intramamárnej aplikácii krátkou tryskou, držte v jednej ruke hlavu striekačky a spodnú časť uzáveru a otočte malú hornú časť uzáveru nad značkou odsadenia (základná časť uzáveru zostáva na striekačke). Dbajte na to, aby ste nekontaminovali krátku exponovanú časť trysky.

Možnosť 1: Intramamárna aplikácia krátkou tryskou
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Možnosť 2: Pri intramamárnej aplikácii celou tryskou, úplne odstráňte uzáver držaním valca injekčnej striekačky pevne v jednej ruke a palcom tlačte nahor a pozdĺžne, až kým sa uzáver neodstráni. Dávajte pozor, aby ste nekontaminovali trysku.

Možnosť 2: Intramamárna aplikácia celou tryskou
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Vložte trysku do strukového kanála a podajte obsah pravidelným tlakom na piest striekačky, kým sa neaplikuje celá dávka. Držte koniec struku jednou rukou a jemne masírujte smerom nahor druhou rukou, aby ste pomohli rozptýliť antibiotikum do štvrťky mliečnej žľazy. Po podaní sa odporúča namočiť struky do antiseptického prípravku špeciálne určeného na tento účel.

4.10 Predávkovanie (symptómy, núdzové postupy, antidotá), ak sú potrebné
Opakované dávky u hovädzieho dobytka počas troch po sebe nasledujúcich dní nepreukázali ani nevyvolali žiadne nežiaduce účinky.

4.11 Ochranné lehoty

Mäso a vnútornosti: 21 dní.

Mlieko:
96 hodín po otelení, ak obdobie zasušenia je dlhšie ako 54 dní
58 dní po ošetrení, ak obdobie zasušenia je kratšie alebo rovné 54 dní.
5. farmakologické vlastnosti

Farmakoterapeutická skupina: Antibakteriálne látky na intramamárne použitie, cefalosporíny prvej generácie. 

ATCvet kód: QJ51DB90.
5.1   Farmakodynamické vlastnosti

Cefalónium je antibakteriálny liek cefalosporínovej skupiny prvej generácie, ktorý pôsobí inhibíciou syntézy bunkovej steny (baktericídny spôsob účinku). Antibakteriálna aktivita nie je narušená v prítomnosti mlieka.  
Sú známe tri mechanizmy rezistencie voči cefalosporínu: znížená permeabilita bunkovej steny, enzymatická inaktivácia a absencia špecifických väzobných miest pre penicilín. V prípade grampozitívnych baktérií a najmä stafylokokov je hlavným mechanizmom rezistencie na cefalosporín zmena proteínov viažúcich penicilín. U gramnegatívnych baktérií rezistencia môže spočívať v produkcii β-laktamáz, najmä β-laktamáz s rozšíreným spektrom.
Cefalónium je účinné proti: Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis, Trueperella pyogenes, Escherichia coli a Klebsiella spp.
5.2   Farmakokinetické údaje     
Cefalónium sa značne, ale pomaly absorbuje z vemena a vylučuje sa primárne močom. V každom z prvých troch dní po podaní dávky sa vylučuje 7 až 13% účinnej látky močom, zatiaľ čo denná exkrécia stolicou je <1% za rovnaké obdobie.
Priemerná koncentrácia v krvi zostáva počas približne 10 dní po podaní pomerne konštantná, čo je v súlade s pomalou, ale predĺženou absorpciou cefalónia z vemena.
Dlhodobé pretrvávanie cefalónia v zasušenej mliečnej žľaze bolo vyšetrené v časovom rozpätí 
10 týždňov po podaní. Účinné hladiny cefalónia v sekréte vemena zostávajú až do 10 týždňov 
po podaní.
6. farmaceutické údaje

6.1 Zoznam pomocných látok

Distearát hlinitý

Tekutý parafín

6.2 Závažné inkompatibility

Nie sú známe. 

6.3 Čas použiteľnosti

Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale: 2 roky.

6.4 Osobitné bezpečnostné opatrenia na uchovávanie 

Uchovávať pri teplote neprevyšujúcej 25 °C. 

6.5 Charakter a zloženie vnútorného obalu

Jednodávkové 3 g biele LDPE striekačky s bielym LDPE dvojitým krytom.
Kartóny po 24 a 60 striekačiek alebo vedierka so 120 striekačkami vrátane 24, 60 alebo 120 samostatne zabalených utierok na čistenie strukov obsahujúcich izopropylalkohol.
Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.
6.6 Osobitné bezpečnostné opatrenia na zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov
Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto veterinárneho lieku musia byť zlikvidované v súlade s miestnymi požiadavkami.
7. držiteľ  ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate 

Monaghan 
Írsko

8. registračné číslo 

96/020/DC/18-S

9. dátum prvej registrácie/predĺženia registrácie

10. dátum revízie textu

      Výdaj lieku je viazaný  na veterinárny predpis.
údaje, ktoré majú byť uvedené na vonkajšom obale 

Kartón / Vedro
1. názov veterinárneho lieku

Cepritect 250 mg intramamárna suspenzia pre dojnice v období zasušenia 

Cefalonium
2. účinné látky

Cefalonium (ako cefalónium dihydrát)
250 mg/striekačku

3. lieková forma

Intramamárna suspenzia
4. veľkosť balenia

24 x 3 g striekačiek

60 x 3 g striekačiek
120 x 3 g striekačiek
5. cieľové druhy

Dojnice v období zasušenia
6. indikácia(e)
Liečba subklinickej mastitídy v období zasúšania a prevencia nových bakteriálnych infekcií mliečnej žľazy u dojníc v období státia na sucho, spôsobených Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis, Trueperella pyogenes, Escherichia coli a Klebsiella spp., citlivými na cefalónium.

7. spôsob a cesta podania lieku

Na intramamárne použitie.

Jednorazová intramamárna aplikácia.

Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

8. ochranná lehota

Mäso a vnútornosti: 21 dní.

Mlieko: 96 hodín po otelení, ak obdobie zasušenia je dlhšie ako 54 dní

              58 dní po ošetrení, ak obdobie zasušenia je kratšie alebo rovné 54 dní.

9. OSOBITNÉ upozorneniE(-A), ak JE potrebné

Penicilíny a cefalosporíny môžu príležitostne vyvolať vážne alergické reakcie. 

Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľa.

10. dátum exspirácie

Exp.:

11. osobitné podmienky NA uchovávanie

Uchovávať pri teplote neprevyšujúcej 25 °C. 

12. osobitné bezpečnostné opatrenia na zneškodnenie nepoužitého lieku(-OV) aLEBO odpadového materiálu, V PRÍPADE POTREBY

Likvidácia: prečítajte si písomnú informáciu pre používateľov.
13. označenie „len pre zvieratá“ a podmienky alebo obmedzenia týkajúce sa dodávok a použitia, ak sa uplatňujú
Len pre zvieratá.

  Výdaj lieku je viazaný  na veterinárny predpis.
14. OZNAČENIE ,,uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí”
Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

15. NÁZOV a adresa držiteľa rozhodnutia O REGISTRÁCII

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate 

Monaghan 

Írsko

16. registračné číslo 

96/020/DC/18-S

17. číslo VÝROBNEJ šarže

Č. šarže: 

MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA MALOM VNÚTORNOM OBALE

Striekačka

1. názov veterinárneho lieku
Cepritect 250 mg intramamárna suspenzia pre dojnice v období zasušenia 

Cefalonium
2. množstvo účinnej látky (-OK)
Cefalonium  250 mg/striekačku

3. obsah v HMOTNOSTNÝCH, objemOVÝCH JEDNOTKÁCH alebo počET dávok

3 g
4. spôsob (-y) podania
Jednorazová intramamárna aplikácia.

5. ochranná lehota

Mäso a vnútornosti: 21 dní.

Mlieko: 96 hodín po otelení, ak obdobie zasušenia je dlhšie ako 54 dní

       58 dní po ošetrení, ak obdobie zasušenia je kratšie alebo rovné 54 dní.

6. číslo šarže

Č. šarže:

7. dátum exspirácie

Exp.:

8. OZNAČENIE ,,len pre zvieratá“
Len pre zvieratá. Výdaj lieku je viazaný  na veterinárny predpis.
písomná informácia pre používateľov

Cepritect 250 mg intramamárna suspenzia pre dojnice v období zasušenia

1. NÁZOV a adresa držiteľa ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII  a DRŽITEĽA POVOLENIA NA VÝROBU zodpovedného za uvoľnenie šarže, ak nie sú identickí

Držiteľ  rozhodnutia o registrácii:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate 

Monaghan 

Írsko
Výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže:

       (EU)

       Norbrook Manufacturing Ltd

       Rossmore Industrial Estate

       Monaghan

Írsko
       (UK)

       Norbrook Laboratories Limited,

       Station Works 

       Newry

       County Down, BT35 6JP

       Severné Írsko
2. názov veterinárneho lieku

Cepritect 250 mg intramamárna suspenzia pre dojnice v zasušení 

Cefalonium 
(ako cefalónium dihydrát)

3. OBSAH ÚČINNEJ LÁTKY (-OK) A INEJ LÁTKY  (-OK)

Každá 3 g striekačka obsahuje:

Účinná látka:

Cefalonium (ako cefalónium dihydrát) 250 mg

Homogénna biela až béžová suspenzia.

4. indikácia (-e)
Liečba subklinickej mastitídy v období státia na sucho a prevencia nových bakteriálnych infekcií mliečnej žľazy u dojníc v období státia na sucho, spôsobených Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis, Trueperella pyogenes, Escherichia coli a Klebsiella spp., citlivými na cefalónium.

5. kontraindikácie

Nepoužívať u zvierat so známou precitlivenosťou na cefalosporíny, iné β-laktámové antibiotiká alebo na niektorú z pomocných látok.

6. nežiaduce účinky

Vo veľmi zriedkavých prípadoch sa u niektorých zvierat pozorovali okamžité reakcie z precitlivenosti (nepokoj, triaška, opuch mliečnej žľazy, očných viečok, pier). Tieto reakcie môžu viesť k smrti.

Frekvencia výskytu nežiaducich účinkov sa definuje použitím nasledujúceho pravidla:

· veľmi časté (nežiaduce účinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 liečených zvierat)

· časté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liečených zvierat)

· menej časté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liečených zvierat)

· zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liečených zvierat)

· veľmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liečených zvierat, vrátane ojedinelých hlásení).
Ak zistíte akékoľvek nežiaduce účinky, aj tie, ktoré už nie sú uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľov, alebo si myslíte, že liek je neúčinný, informujte vášho veterinárneho lekára.

Prípadne to môžete ohlásiť prostredníctvom svojho národného systému .
7. cieľový druh

Dojnice v období státia na sucho.

8. dávkovanie pre každý druh, CESTA(-Y) a spôsob podania lieku

Na jednorazové intramamárne podanie.

250 mg cefalónia, t.j. obsah jednej striekačky sa podá do strukového kanálika každej štvrťky bezprostredne po poslednom dojení v laktácii.

9. POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ 
Obsah jednej striekačky by mal byť aplikovaný do strukového kanála každej štvrťky mliečnej žľazy, bezprostredne po poslednom dojení v laktácii. Vyhnite sa kontaminácii trysky po odstránení uzáveru. Pred infúziou dôkladne vyčistite a dezinfikujte koniec strukov s poskytnutou čistiacou utierkou.
Možnosť 1: Pri intramamárnej aplikácii krátkou tryskou, držte v jednej ruke hlavu striekačky a spodnú časť uzáveru a otočte malú hornú časť uzáveru nad značkou odsadenia (základná časť uzáveru zostáva na striekačke). Dbajte na to, aby ste nekontaminovali krátku exponovanú časť trysky.

Možnosť 1: Intramamárna aplikácia krátkou tryskou
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Možnosť 2: Pri intramamárnej aplikácii celou tryskou, úplne odstráňte uzáver držaním valca injekčnej striekačky pevne v jednej ruke a palcom tlačte nahor a pozdĺžne, až kým sa uzáver neodstráni. Dávajte pozor, aby ste nekontaminovali trysku.

Možnosť 2: Intramamárna aplikácia celou tryskou
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Vložte trysku do strukového kanála a podajte obsah pravidelným tlakom na piest striekačky, kým sa neaplikuje celá dávka. Držte koniec struku jednou rukou a jemne masírujte smerom nahor druhou rukou, aby ste pomohli rozptýliť antibiotikum do štvrťky mliečnej žľazy.
Po podaní sa odporúča namočiť struky do antiseptického prípravku špeciálne určeného na tento účel.

10. ochrannÁ lehotA(-y)

Mäso a vnútornosti: 21 dní.

Mlieko: 96 hodín po otelení, ak obdobie zasušenia je dlhšie ako 54 dní.

 58 dní po ošetrení, ak obdobie zasušenia je kratšie alebo rovné 54 dní.

11. osobitné BEZPEČNOSTNÉ opatrenia NA uchovávanie 

Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

Uchovávať pri teplote neprevyšujúcej 25°C. Nepoužívajte tento veterinárny liek po dátume exspirácie, ktorý je uvedený na etikete a kartóne po „EXP“.

12. OSOBITNÉ upozornenia

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat

Použitie lieku by malo byť založené na testoch citlivosti baktérií izolovaných zo zvierat. Ak to nie je možné, liečba by mala byť založená na lokálnych (regionálnych, farmových) epidemiologických informáciách o citlivosti cieľových baktérií.

Použitie lieku inak ako podľa inštrukcií uvedených v SPC, môže zvýšiť prevalenciu baktérií rezistentných na cefalónium a tým znižovať efektivitu liečby inými β-laktámovými antibiotikami.

Účinnosť lieku je stanovená len proti patogénom uvedeným v časti 4.Indikácie. V dôsledku toho sa po zasušení môže vyskytnúť vážna akútna mastitída (potenciálne fatálna), spôsobená inými druhmi patogénov, najmä Pseudomonas aeruginosa. Aby sa toto riziko znížilo, mali by sa dôsledne rešpektovať správne hygienické postupy.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť  osoba podávajúca  liek zvieratám.

Po použití si umyte ruky.

Penicilíny a cefalosporíny môžu vyvolať senzibilizáciu (alergiu) podaním formou injekcie, inhaláciou, požitím, alebo kontaktom s kožou. Citlivosť na penicilíny môže viesť ku krížovej citlivosti na cefalosporíny a naopak. Alergické reakcie na tieto látky môžu byť príležitostne vážne.

Nezaobchádzajte s liekom ak viete, že ste citlivý alebo ak vám bolo odporučené nepracovať s takýmito liekmi.

Zaobchádzajte s týmto leikom veľmi opatrne, aby ste sa vyhli expozícii a dodržiavajte všetky odporúčané opatrenia.  

Ak sa objavia symptómy po expozícii ako je kožná vyrážka, mali by ste vyhľadať lekársku pomoc a ukázať lekárovi toto upozornenie. Opuchy tváre, pier alebo očí alebo ťažkosti s dýchaním, sú vážnejšie príznaky a vyžadujú okamžitú lekársku pomoc.

Čistiace utierky, ktoré sú súčasťou intramamárneho výrobku, obsahujú izopropylalkohol. Používajte ochranné rukavice v prípade známej precitlivenosti alebo v prípade podozrenia na podráždenie pokožky izopropylalkoholom. Zabráňte kontaktu s očami, pretože izopropylalkokol môže spôsobiť podráždenie očí.

Gravidita:

Určené na použitie počas posledného trimestra gravidity po zasušení laktujúcej kravy. Liečba nemá žiadny nežiaduci účinok na plod.
Laktácia:

Nepoužívať u laktujúcich kráv.

Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia:
Cefalosporíny sa nesmú podávať súbežne s bakteriostatickými antimikrobiálnymi látkami. Súbežné použitie cefalosporínov a nefrotoxických liekov môže zvýšiť renálnu toxicitu.
Predávkovanie (symptómy, núdzové postupy), antidotá, ak sú potrebné:

Opakované dávky u hovädzieho dobytka počas troch po sebe nasledujúcich dní nepreukázali ani nevyvolali žiadne nežiaduce účinky.

Inkompatibility:

Nie sú známe žiadne inkompatibility.

13. OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY 
Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto veterinárneho lieku musia byť zlikvidované v súlade s miestnymi požiadavakami.
14. DÁTUM POSLEDNÉHO SCHVÁLENIA TEXTU V PÍSOMNEJ INFORMÁCII PRE POUŽÍVATEĽOV 
15. ĎALŠIE informácie
24 x 3 g striekačiek

60 x 3 g striekačiek

120 x 3 g striekačiek
Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.

Len pre zvieratá.

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis. 
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