w2 ¥ MINISTERIO ! DEPARTAMENTO DE
9 DESANIDAD nedicamentos y MEDICAMENTOS
2 j productos sanitarios VETERINARIOS

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Arentor secado 250 mg suspensién intramamaria para vacas en secado

2. COMPOSICION CUALITATIVA'Y CUANTITATIVA
Cada jeringa intramamaria de 3 g contiene:

Sustancia activa:

Cefalonio 250 mg (como cefalonio dihidrato)
Excipientes:

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspension intramamaria

Suspension de color crema a amarillo palido

4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Bovino (vacas en secado)

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Tratamiento de la mastitis subclinica en el secado y la prevencion de nuevas infecciones bacte-
rianas de la ubre fuera del periodo de lactacion causadas por Staphylococcus aureus, Strepto-
coccus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis, Trueperella pyogenes,
Escherichia coli y Klebsiella spp. sensibles al cefalonio.

4.3 Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad conocida a las cefalosporinas, a otros antibiéticos beta-
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
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Precauciones especiales para su uso en animales

El uso del producto debe basarse en las pruebas de sensibilidad realizadas con las bacterias
aisladas de las muestras de leche del animal. Si esto no es posible, el tratamiento debe basar-
se en los datos epidemiolégicos locales (regionales, a nivel de la explotacion) relativos a la
sensibilidad de las bacterias diana.

El uso del medicamento en condiciones distintas a las estipuladas en esta ficha técnica puede
aumentar la prevalencia de bacterias resistentes al cefalonio y reducir la eficacia del tratamien-
to con otros betalactamicos.

Los protocolos de tratamiento de las vacas en secado deben tener en cuenta las politicas na-
cionales y locales sobre el uso de antibidticos y ser objeto de una revision veterinaria periodica.
Debe evitarse que los terneros ingieran leche que pueda contener residuos de cefalonio hasta
el final del tiempo de espera de la leche, excepto durante el encalostrado, ya que esto podria
dar lugar a la seleccion de bacterias resistentes a los antibiéticos (p. €j., produccion de betalac-
tamasas).

La eficacia del producto solo se ha establecido frente a los patdgenos mencionados en la sec-
cion 4.2 Indicaciones de uso. En consecuencia, puede producirse una mastitis aguda grave
(potencialmente mortal) debido a la infeccidon por otras especies de patdgenos, en especial
Pseudomonas aeruginosa, después del secado. Para evitar este riesgo deben aplicarse de
forma rigurosa unas buenas practicas de higiene.

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

Las penicilinas y las cefalosporinas pueden causar hipersensibilidad (alergia) tras la inyeccion,
inhalacion, ingestion o el contacto con la piel. La hipersensibilidad a las penicilinas puede dar
lugar a sensibilidad cruzada a las cefalosporinas y viceversa. Las reacciones alérgicas a estas
sustancias pueden ser ocasionalmente graves.

No manipule este producto si sabe que es alérgico o si se le ha recomendado no trabajar con
este tipo de preparados.

Manipule este producto con mucha precaucion para evitar cualquier exposicion tomando todas
las precauciones recomendadas.

Si desarrolla sintomas tras una exposicion al producto, tales como una erupcion cutanea, bus-
gue atencion médica y muestre al médico estas advertencias. La inflamacion de cara, labios y
0jos, y la dificultad respiratoria son sintomas mas graves que requieren una atencion médica
urgente.

Lavese las manos después de usar el producto.

Las toallitas limpiadoras que se proporcionan con el producto de uso intramamario contienen
alcohol isopropilico. Use guantes protectores si presenta una irritacion cutdnea que sabe o
sospecha que es debida al alcohol isopropilico. Evite el contacto con los ojos, ya que el alcohol
isopropilico puede causar irritacion ocular.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)
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En muy raras ocasiones, se han observado reacciones de hipersensibilidad inmediata en algu-
nos animales (inquietud, temblores, inflamacion de la glandula mamaria, los parpados y los
labios). Estas reacciones pueden llevar a la muerte del animal.

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

- Muy frecuentemente (més 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 (mas 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

El producto esta indicado para su uso durante el Ultimo trimestre de gestacién una vez que la
vaca se haya secado. El tratamiento no produce efectos adversos sobre el feto.

El producto no debe utilizarse durante la lactancia.

4.8 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

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

49 Posologiay via de administracion

Via intramamaria.
La jeringa intramamaria debe utilizarse solo una vez.

El contenido de una jeringa intramamaria debe administrarse a través del canal del pezon de
cada cuarteron, inmediatamente después del ultimo ordefio de la lactacion. No doble la boqui-
lla. Evite que la boquilla se contamine una vez que haya retirado el tapon. Lave y desinfecte
cuidadosamente el pezén (p. €j., con la toallita limpiadora que se proporciona) antes de intro-
ducir el contenido de la jeringa.

Opciodn 1: para la administracion intramamaria con boquilla corta, sostenga el cuerpo de la je-
ringa intramamaria y la base del tapdn con una mano y retire la pequefia parte superior del
tapon por encima de la marca ranurada (la base del tapon permanece unida a la jeringa intra-
mamaria). Tenga cuidado de no contaminar la boquilla.
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Opcién 2: para la administracion intramamaria con boquilla completa, retire totalmente el tapon
sosteniendo firmemente con una mano el cuerpo de la jeringa intramamaria y empujando el
tapén hacia arriba con el pulgar hasta que este se desprenda. Tenga cuidado de no contaminar

la boquilla.

Inserte la boquilla en el canal del pezon y presione con firmeza el émbolo de la jeringa intra-
mamaria hasta que haya administrado toda la dosis. Sosteniendo el extremo del pez6n con una
mano, masajee suavemente con la otra mano hacia arriba para ayudar a distribuir el antibiotico

en el interior del cuarterén.

Después de introducir el producto, se recomienda sumergir los pezones en una preparacion

antiséptica especificamente formulada para este proposito.
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4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

La administracion de dosis repetidas a las vacas durante tres dias consecutivos no demostré ni
provoco ningun efecto adverso.

4.11 Tiempo(s) de espera

Carne : 21 djias.
Leche: 96 horas después del parto si el secado es superior a 54 dias.
58 dias después del tratamiento si el secado es inferior o igual a 54 dias

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapeéutico: otros antibacterianos betalactamicos de uso intramamario, cefalos-
porinas de primera generacion.
Cadigo ATC vet: QJ51DB90.

5.1 Propiedades farmacodinamicas

El cefalonio es un farmaco antibacteriano del grupo de las cefalosporinas de primera genera-
cion gque actua inhibiendo la sintesis de la pared celular (mecanismo de accién bactericida). La
actividad antibacteriana no pierde eficacia en presencia de leche.

Se conocen tres mecanismos de resistencia a las cefalosporinas: reduccion de la permeabili-
dad de la pared celular, inactivacion enzimatica y ausencia de sitios de unién especificos a las
penicilinas. En las bacterias grampositivas, y en particular en los estafilococos, el principal me-
canismo de resistencia a las cefalosporinas se produce por la alteracion de las proteinas que
fijlan las penicilinas. En las bacterias gramnegativas, la resistencia puede consistir en la pro-
duccién de betalactamasas (de espectro ampliado o extendido).

El cefalonio es activo contra Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae, Streptococcus
dysgalactiae, Streptococcus uberis, Trueperella pyogenes, Escherichia coli y Klebsiella spp.
susceptible al cefalonio.

5.2 Datos farmacocinéticos

El cefalonio se absorbe desde la ubre de forma amplia pero lenta, y se excreta principalmente a
través de la orina. Durante los tres primeros dias después de su aplicacion, se produce una
excrecion diaria de entre el 7 y el 13 % del principio activo a través de la orina, mientras que la
excrecion diaria en heces es < 1 % en el mismo periodo.

La concentracion media en sangre permanece bastante constante durante aproximadamente
10 dias después de la administracion, lo cual concuerda con la absorcién lenta pero prolongada
del cefalonio desde la ubre.

La persistencia a largo plazo del cefalonio en la ubre seca se examin6 a lo largo
de un periodo de 10 semanas después de la administracion del producto. Los
niveles efectivos de cefalonio en las secreciones de la ubre se mantienen hasta
un periodo de 10 semanas después de la administracion del producto.
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6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Diestearato de aluminio.
Parafina liquida

6.2 Incompatibilidades principales
No aplica.

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

Jeringa intramamaria de 3 g coloreada de polietileno con un tapén doble de polietileno de baja
densidad coloreado

Formatos:

Cajas de cartdon con 20 jeringas intramamarias y 20 toallitas limpiadoras con alcohol isopropili-
co envueltas individualmente.

Cubos con 120 jeringas intramamarias y 120 toallitas limpiadoras con alcohol isopropilico en-
vueltas individualmente.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos

6.6 Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utili-
zado 0, en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan elimi-
narse de conformidad con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Univet Ltd
Tullyvin
Cootehill
Co. Cavan
Irlanda
H16 T183

8. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
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9. FECHADE LAPRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Administracion bajo control o supervision del veterinario
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