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PRODUKTRESUMÉ


for


Cefagold Vet., intramammær, suspension

0. D.SP.NR


9881

1. VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN


Cefagold Vet.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING


1 applikator (10ml) indeholder:


Cephapirin som benzathincefapirin
300,0 mg


For fuldstændig fortegnelse over hjælpestoffer se punkt 6.1.

3. LÆGEMIDDELFORM


Intramammær, suspension

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1
Dyrearter

Kvæg.
4.2 Terapeutiske indikationer


Intramammarium til goldbehandling af køer med subklinisk mastitis forårsaget af cefapirin-følsomme bakterier.
4.3
Kontraindikationer


Penicillinallergi overfor penicilliner og cefalosporiner.

4.4
Særlige advarsler for hver dyreart


Penicillinallergi overfor penicilliner og cefalosporiner.

4.5
Særlige forsigtighedsregler vedrørende brugen


Ingen.


Særlige forsigtighedsregler for dyret


Ingen.


Særlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer lægemidlet


Undgå direkte kontakt med huden.


Andre forsigtighedsregler


-

4.6
Bivirkninger


Allergiske reaktioner kan ses.

4.7
Drægtighed eller diegivning 


Til anvendelse af sidste del af drægtigheden. Må ikke anvendes til lakterende dyr.

4.8
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion


Den baktericide virkning af cefalosporiner modvirkes af bakteriostatisk virkende farmaka.

4.9
Dosering og indgivelsesmåde


Intramammært, 1 applikator pr. kirtel efter sidste udmalkning.

4.10
Overdosering


Ikke relevant.

4.11
Tilbageholdelsestid


Slagtning:
3 uger.


Mælk:
35 dage uanset kælvingstidspunktet 

5. FARMAKOLOGISKE OG IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER
5.0         Terapeutisk klassifikation

               QJ 51 DB 08, Andre beta-lactam antibacterica til intramammært brug.
5.1
Farmakodynamiske egenskaber


Cefapirin er et ß-lactam-antibiotikum tilhørende gruppen af 1. generations cefalosporiner. Cefapirin hæmmer bakteriens cellevægssyntese og virker baktericidt over for et bredt spektrum af grampositive og gramnegative bakterier involveret i mastitis: streptokokker, stafylokokker inkl. ß-lactamaseproducerende stammer, A. pyogenes, E. coli og Klebsiella spp.


Cefapirin udviser post-antibiotisk effekt over for både grampositive og gramnegative bakterier.

5.2
Farmakokinetiske egenskaber


Cefapirin findes i aktive koncentrationer (0,07 - 1,2 (g/ml) i goldyversekret i op til 3 uger efter intramammær applikation. Proteinbindingen i mælk er ca. 60-75 %. Absorberet Cefapirin udskilles overvejende via nyrerne. 
5.3
Miljømæssige forhold


-

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer


Jordnødeolie. Aluminium tristearat.

6.2 Uforligeligheder


Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid


3 år.
6.4 Særlige opbevaringsforhold


Ingen.
6.5 Emballage

Hvid engangsapplikator, lavet af lavmolekylær polyethylene (LDPE) indeholdende 10 ml. Stemplet er lavet af linear lavmolekylært polyethylene (LLDPE). Applikator er lukket med en hætte.

6.6
Særlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af lægemidlet eller affald


Beholder og eventuelt restindhold tilbageleveres til apotek/​leverandør eller til kommunal modtageordning. 
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