PROSPECTO

1. Denominacién del medicamento veterinario

Cetrimilk 250 mg suspensién intramamaria para bovino

2. Composicion

Cada jeringa intramamaria (8 g) contiene:

Principios activos:

Cefacetrilo 234,8 mg

equivalente a cefacetrilo sédico 250 mg

Suspension homogénea de color blanco a amarillento.

3. Especies de destino

Bovino (vacas en lactacion).

4, Indicaciones de uso

Tratamiento de la mastitis aguda, crénica y subclinica en vacas en lactacion causada por Streptococcus
agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis, Staphylococcus aureus (tanto cepas sensi-
bles como resistentes a la penicilina), Escherichia coli, Klebsiella.

5. Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo, a los antibiéticos betalactamicos o a alguno de
los excipientes.

6. Advertencias especiales

Advertencias especiales:

Se ha demostrado resistencia cruzada entre las cefalosporinas de primera generacion, como el cefacetrilo,
y otros antimicrobianos betalactamicos. El uso de este medicamento veterinario debe considerarse cuida-
dosamente cuando las pruebas de sensibilidad hayan mostrado resistencia a las penicilinas o cefalosporinas,
ya que su eficacia podria verse reducida.

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

El uso del medicamento veterinario debe basarse en las pruebas de identificacion y sensibilidad de las
bacterias patdgenas a las que va dirigido. Si esto no es posible, el tratamiento debe estar basado en infor-
macion epidemioldgica y datos de sensibilidad de las bacterias diana a nivel de la granja o a nivel local/re-
gional.

El uso de este medicamento veterinario debe ser conforme con las politicas oficiales, nacionales y regiona-
les relativas a tratamientos antimicrobianos.

La prevalencia de la resistencia al cefacetrilo en los patdégenos diana (como Staphylococcus aureus) puede
variar y se ha observado un aumento de la resistencia en ciertas areas geograficas; por lo tanto, se debe
tener en cuenta la informacion local sobre la sensibilidad.




Para el tratamiento de primera linea debe utilizarse un antibi6tico con menor riesgo de seleccidn de resis-
tencias antimicrobianas (categoria AMEG inferior) cuando las pruebas de sensibilidad sugieran la probable
eficacia de este enfoque.

El uso del medicamento veterinario sin seguir las instrucciones indicadas en la ficha técnica puede aumentar
la prevalencia de bacterias resistentes al cefacetrilo y disminuir la eficacia del tratamiento con otras peni-
cilinas y cefalosporinas debido al potencial de resistencia cruzada.

Tras laadministracion intramamaria, el cefacetrilo se absorbe escasamente desde la glandula mamaria hacia
la circulacion sistémica. Este limitado paso sistémico podria dar lugar a concentraciones subterapéuticas en
plasmay tejidos no diana, lo que podria suponer un riesgo de seleccidn de bacterias resistentes y el posible
desarrollo de resistencia cruzada a otros betalactamicos.

No se debe usar para profilaxis ni metafilaxis.

Debe evitarse alimentar a los terneros con leche de descarte que contenga residuos de cefacetrilo hasta el
final del periodo de retirada de la leche (excepto durante la fase del calostro), ya que podria seleccionar
bacterias resistentes a los antimicrobianos dentro de la microbiota intestinal del ternero y aumentar la eli-
minacion fecal de estas bacterias.

La eficacia del medicamento veterinario solo se ha establecido frente a los patdgenos mencionados en «In-
dicaciones de uso». Por consiguiente, puede producirse mastitis aguda grave (potencialmente mortal) cau-
sada por otras especies patdgenas, en particular Pseudomonas aeruginosa.

Para reducir este riesgo, deben respetarse rigurosamente las buenas practicas de higiene.

Precauciones especificas que debe tomar la persona gue administre el medicamento veterinario a los ani-
males:
Las penicilinas y las cefalosporinas pueden provocar hipersensibilidad (alergia) tras su inyeccion, inhala-
cion, ingestion o contacto con la piel. La hipersensibilidad a las penicilinas puede dar lugar a reacciones
cruzadas con las cefalosporinas y viceversa. En ocasiones, la reaccién alérgica a estas sustancias puede ser
grave.

Personas con hipersensibilidad conocida a las penicilinas o cefalosporinas, o a quienes se les ha recomen-
dado no trabajar con preparados de penicilina o cefalosporina, deben evitar el contacto con el medicamento
veterinario.

Manipule este medicamento veterinario con sumo cuidado para evitar la exposicion. Usar un equipo de
proteccién individual consistente en guantes al manipular el medicamento veterinario y lavese las manos
después de usarlo.

En caso de contacto accidental con la piel o los ojos, lavar inmediatamente con agua limpia.
Si tras la exposicion presenta sintomas como sarpullido, consulte inmediatamente a un médico y muéstrele
el prospecto o la etiqueta. La hinchazon de la cara, los labios o los ojos, asi como la dificultad para respirar,

son sintomas mas graves y requieren atencion médica urgente.

Quienes desarrollen una reaccion tras el contacto con el medicamento veterinario deben evitar manipular
dicho medicamento (y otros farmacos que contengan cefalosporinas y penicilina) en el futuro.

Si se incluyen las toallitas de limpieza que acompafian al medicamento veterinario que contienen alcohol
isopropilico, pueden causar irritacion cutanea u ocular en algunas personas. Se recomienda el uso de guan-
tes durante la administracion del medicamento veterinario y al manipular las toallitas de limpieza.

Gestacion vy lactancia;




Puede utilizarse durante la gestacion y la lactancia.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion:
Las cefalosporinas no deben administrarse simultineamente con antimicrobianos bacteriostaticos.
El uso concomitante de cefalosporinas y farmacos nefrotoxicos puede aumentar la toxicidad renal.

Sobredosificacion:
No hay datos disponibles

Restricciones y condiciones especiales de uso:
Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

7. Acontecimientos adversos
Ninguna conocida.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Si observa algin efecto secundario, incluso aquellos no mencionados en
este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, pongase en contacto, en primer lugar, con
su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la autorizacion de
comercializacion o a su representante local utilizando los datos de contacto que encontrara al final de este
prospecto, o mediante su sistema nacional de notificacion:

Tarjeta verde: http://bit.ly/tarjeta_verde
0
NOTIFICAVET: https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion
Via intramamaria.

El contenido de 1 jeringa (8 g) debe administrarse una sola vez en cada cuarto mamario afectado de la ubre.
El medicamento veterinario debe inyectarse en la ubre después de un ordefio completo y de la desinfeccién
de la zona del orificio del pezén con una preparacion o toallitas adecuadas.

Se debe tener cuidado de no introducir patdgenos en el pezon.

Generalmente, basta con administrar el contenido de una jeringa en una sola dosis. En casos graves o cro-
nicos, el procedimiento debe repetirse después de 24 a 48 horas.

9. Instrucciones para una correcta administracion

Es recomendable vaciar regularmente la ubre afectada, lo que no provoca una reduccion significativa de la
concentracion del antibidtico en el entorno de la glandula mamaria.

Instrucciones para una correcta administracion

Este medicamento veterinario tiene un sistema de doble tapén: el tapdn de la jeringa se puede quitar parcial
o totalmente.

El sistema de doble tapa permite la insercion parcial o completa de la canula de la jeringa intramamaria en
el canal del pezdn, segun las necesidades operativas. La opcion de punta larga puede utilizarse para mayor
comodidad durante el tratamiento, por ejemplo, para evitar que la punta se salga debido al movimiento o
nerviosismo de la vaca.


http://bit.ly/tarjeta_verde
https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

Introduzca la canula en el canal del pezdn e inyecte todo el contenido de la jeringa. Retire la canula, pelliz-
gue la base del pezdn con los dedos de una mano y, con el pulgar y el indice de la otra, empuje suavemente

hacia arriba el medicamento veterinario contenido en el canal del pezén.
Masajee suavemente el cuarto mamario con ambas manos, empujando siempre hacia arriba para distribuir

uniformemente el medicamento veterinario por toda la cisterna.

Paso 1: Retirada del tapon rompible

Paso 2: Insercion de la punta corta o larga
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Utilice la jeringa solo una vez.

10. Tiempos de espera

Carne: 7 dias.
Leche: 84 horas.

11. Precauciones especiales de conservacion

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.



No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la caja después de
Exp. La fecha de caducidad se refiere al Gltimo dia del mes indicado.

12. Precauciones especiales para la eliminacién

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con
los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico coémo debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeto a prescripcion veterinaria.

14.  Numeros de autorizacion de comercializacion y formatos
4536 ESP

Formatos:

Caja de cartdn con 8 jeringas

Caja de carton con 24 jeringas

Caja de carton con 60 jeringas

Caja de cartdn con 8 jeringas y 8 toallitas limpiadoras
Caja de cartdn con 24 jeringas y 24 toallitas limpiadoras
Caja de carton con 60 jeringas y 60 toallitas limpiadoras

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la ultima revision del prospecto

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la Base de Datos de Medicamentos
de la Unidn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacion de comercializacion y fabricante responsable de la liberacién del lote:

FATRO S.p.A.
Via Emilia, 285
40064 Ozzano dell’Emilia (Bolonia), Italia

Representante local v datos de contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:

FATRO IBERICA, S.L.

Constitucion 1, Planta baja 3

08960 Sant Just Desvern (Barcelona), Espafia
Tel.: +34 93 480 2277
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Pueden solicitar mas informacidn sobre este medicamento veterinario dirigiéndose al representante local
del titular de la autorizacion de comercializacion.

17. Informacion adicional



