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FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Cepritect 250 mg suspension intramamaria para vacas en secado

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada jeringa intramamaria de 3 g contiene

Sustancia activa:
Cefalonio (como Cefalonio dihidrato) 250 mg

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.

3.  FORMAFARMACEUTICA

Suspension intramamatria.

Suspension homogénea de color blanco a beige.
4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Vacas lecheras (vacas en secado)

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Para el tratamiento de mastitis subclinicas en el secado y la prevencion de nuevas infecciones
bacterianas de la ubre durante el periodo de no lactacion en vacas causadas por Staphylococ-
cus aureus, Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis, True-
perella pyogenes, Escherichia coli y Klebsiella spp. sensibles al cefalonio.

4.3 Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad a las cefalosporinas, otros antibiéticos 3-lactamicos o a
algun excipiente.

Véase la seccion 4.7.

4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino

Ninguna.

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales
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El uso del medicamento veterinario debe basarse en pruebas de susceptibilidad de la bacteria
aislada del animal. Si no es posible, el tratamiento debe basarse en la informacién epidemiol 6-
gica local (regional, a nivel de granja) sobre la susceptibilidad de la bacteria diana.

El uso del medicamento veterinario desviado de las instrucciones proporcionadas en la Ficha
Técnica, puede aumentar la prevalencia de bacterias resistentes a cefalonio y disminuir la efi-
cacia de los tratamientos con otros antibiéticos B-lactamicos.

La eficacia del medicamento veterinario solo se ha establecido frente a los patégenos descritos
en la seccién 4.2. En consecuencia, puede producirse mastitis aguda grave (potencialmente
mortal) provocada por otros patdgenos, principalmente Pseudomonas aeruginosa, después del
periodo de secado. Deben respetarse las buenas practicas de higiene para reducir ese riesgo.

Precauciones especificas que debe tomar la persona gque administre el medicamento veterina-
rio a los animales

Lavarse las manos después de usar.

Las penicilinas y cefalosporinas pueden producir reacciones de hipersensibilidad (alergia) tras
la inyeccidn, inhalacién, ingestion o contacto con la piel. La hipersensibilidad a las penicilinas
puede ocasionar sensibilidad cruzada a las cefalosporinas y viceversa. Las reacciones alérgi-
cas a estas sustancias pueden ser ocasionalmente graves.

No manipular el medicamento veterinario si sabe que es sensible o si se ha recomendado no
trabajar con este tipo de preparados.

Manipular el medicamento veterinario con precaucion para evitar exposiciones tomando todas
las precauciones recomendadas.

Si aparecen sintomas tras la exposicion tales como erupcion cutanea, consulte con un médico
inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta. La inflamacién en cara, labios u ojos o
la dificultad para respirar son sintomas mas graves que requieren asistencia médica urgente.
Las toallitas limpiadores proporcionadas con el medicamento veterinario intramamario contie-
nen alcohol isopropilico. Usar guantes protectores si se conoce 0 se sospecha de irritacion
cutanea debida al alcohol isopropilico. Evitar el contacto con los ojos ya que el alcohol isoprop i-
lico puede causeas irritacion ocular.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

En muy raras ocasiones se han observado reacciones de hipersensibilidad inmediata en algu-
nos animales (inquietud, temblores, inflamacion de la glandula mamaria, parpados y labios).
Estas reacciones pueden conducir a la muerte.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones
adversas)

- Frecuentemente (més de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (més de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales trata-
dos)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo
casos aislados).

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta
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Indicado para su uso durante el Ultimo trimestre de gestacion una vez que la vaca en lactacion
ha sido secada.

No hay efectos adversos del tratamiento en el feto.

No usar en vacas en lactacion.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Las cefalosporinas no deben administrarse conjuntamente con antibioticos bacteriostaticos.
El uso concomitante de cefalosporinas y farmacos nefrotoxicos puede aumentar la toxicidad
renal.

49  Posologiay viade administracion

Via intramamaria.

El contenido de una jeringa debe administrarse a través del canal del pezén de cada cuarteron
inmediatamente después del Ultimo ordefio de la lactacion. Evitar la contaminacion de la boqui-
lla después de retirar el tapon. Previamente a la administracion, limpiar y desinfectar exhausti-
vamente el final de pezo6n con la toallita limpiadora proporcionada.

Opcion 1: Para la administracion intramamaria con boquilla corta sostener el cuerpo de la
jeringa y la base del tap6n en una mano y girar la parte superior pequefia del tapon por encima
de la muesca (la porcion de base del tapén permanece en la jeringa). Tener cuidado de no con-
taminar la parte corta expuesta de la boquilla.

Opcidn 1: Para la administracion intramamaria con boquilla corta.
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Opcion 2: Para la administracion intramamaria con boquilla completa retirar el tapén to-
talmente sujetando el cuerpo de la jeringa firmemente con una mano y empujar con el pulgar a
lo largo de la longitud del tapén hasta que haga un click. Tener cuidado de no contaminar la
boquilla.

Opcion 2: Para la administracion intramamaria con boquilla completa.
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Insertar la boquilla en el canal del pezén y presionar de forma constante sobre el émbolo de la
jeringa para introducir toda la dosis. Sujetar el final del pezdén con una mano y masajear sua-
vemente hacia arriba con la otra para ayudar a distribuir el antibiético dentro del cuarterdn.
Después de la administracion, se recomienda sumergir los pezones en una solucién antiséptica
especificamente disefiada para este proposito.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

Dosis repetidas en vacas durante tres dias consecutivos no demostraron o produjeron ninguna
reaccion adversa.

4.11 Tiempo(s) de espera
Carne: 21 dias

Leche:
96 horas tras el parto cuando el periodo de secado es superior a 54 dias.
58 dias tras el tratamiento cuando el periodo de secado es inferior o igual a 54 dias.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibacteriano para uso intramamario, cefalosporinas de primara
generacion.
Cadigo ATC vet: QJ51DB90.

5.1 Propiedades farmacodinamicas

El cefalonio es un antibacterianos perteneciente al grupo de las cefalosporinas de primera ge-
neracion, que actuta inhibiendo la sintesis de la pared celular (modo de accién bactericida). La
actividad antibacteriana no se debilita en presencia de leche.

Se conocen tres mecanismos de resistencias a la cefalosporina: reducida permeabilidad de la
pared celular, inactivacion enzimatica y ausencia de lugares especificos de unién a penicilinas.
En bacterias Gram-positivas y mas concretamente en estafilococaos, el principal mecanismo de
resistencia a cefalosporinas es mediante la alteracion de las proteinas fijadoras de penicilina.
En bacterias Gram-negativas la resistencia puede consistir en la produccion de -lactamasas,
especialmente B-lactamasas de amplio espectro.
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El cefalonio es activo frente a: Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae, Streptococ-
cus dysgalactiae, Streptococcus uberis, Trueperella pyogenes, Escherichia coli y Klebsiella

spp.

5.2 Datos farmacocinéticos

El cefalonio se absorbe de forma lenta pero ampliamente desde la ubre y se excreta principal-
mente por la orina. Entre el 7 y el 13% de la sustancia activa se elimina con la orina en los tres
primeros dias tras la administracién, mientras que la excrecion diaria en heces es < 1% durante
ese mismo intervalo.

La concentracion media en sangre permanece bastante constante durante aproximadamente
10 dias después de la administracion de la dosis, lo cual estd en consonancia con la absorcion
lenta pero prolongada de cefalonio de la ubre.

La persistencia a largo plazo del cefalonio en la ubre seca se examiné durante un periodo de
tiempo de 10 semanas después de la administracion. Los niveles efectivos de cefalonio en la
secrecion de la ubre se mantienen durante 10 semanas después de la administracion.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Listade excipientes

Diestearato de aluminio
Parafina liquida.

6.2 Incompatibilidades principales
Ninguna conocida.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios.
6.4. Precauciones especiales de conservacion

No conservar a temperatura superior a 25°C.

6.5 Naturalezay composicion del envase primario

Jeringas blancas de polietileno de baja densidad de una sola dosis de 3 g con tapén blanco de
polietileno de baja densidad de ajuste a presion.

Cajas de 24 y 60 jeringas o cubos de 120 jeringas incluyendo 24, 60 o 120 toallitas limpiadoras
de pezdn envueltas individualmente que contienen Alcohol Isopropilico.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales para la eliminaciéon del medicamento veterinario no utili-
zado o, en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse
de conformidad con las normativas locales.
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7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan
Irlanda

8. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3604 ESP

9. FECHADE LAPRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Fecha de la primera autorizacion: 12 de diciembre de 2017
10. FECHADE LAREVISION DEL TEXTO

Abril 2019

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Condiciones de administracion: Administraciéon bajo control o supervision del veterinario.
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