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PRODUKTRESUMÉ

for

Cefotron Vet., intramammær suspension

0. D.SP.NR


9661

1. VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN


Cefotron Vet.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING


10 ml suspension indeholder:


Cefoperazon
  100.0 mg


(som cefoperazon dihydrat)
 (105,6 mg)


(plus 5% overskud)
    (5,3 mg)

Hjælpestoffer: Se pkt. 6.1

3. LÆGEMIDDELFORM

Intramammær suspension
4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1
Dyrearter
Lakterende malkekøer.
4.2 Terapeutiske indikationer


Cefoperazon 100 mg intramammarier er indikeret til behandling af klinisk mastititis hos lakterende køer


Behandling med cefoperazone har vist sig effektiv over for klinisk mastitis forårsaget af et bredt spektrum af forskellige patogener som f.eks:


- Streptococcus agalactiae


- Strep. dysgalactiae


- Streptococcus uberis


- Staphylococcus aureua (inkluderet penicillinase producerende stammer)


- Escherichia coli
4.3
Kontraindikationer


Produktet er kontraindikeret i dyr med kendt cephalosporin-allergi eller alvorlig nedsat nyrefunktion.

4.4
Særlige advarsler for hver dyreart


Ingen.

4.5
Særlige forsigtighedsregler vedrørende brugen


Særlige forsigtighedsregler for dyret


Ingen


Særlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer lægemidlet


Allergiske reaktioner kan forekomme hos personer, der er overfølsomme overfor penicilliner eller cephalosporiner. Undgå direkte kontakt med præparatet og vask hænderne efter brug. Opstår der allergiske reaktioner efter berøring med præparatet, søg læge.


Opbevares utilgængeligt for børn.


Andre forsigtighedsregler


Ingen

4.6
Bivirkninger


Ingen.

4.7
Drægtighed, diegivning eller æglægning


Kan anvendes
4.8
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion


Den nyretoxiske effekt af antibiotika tilhørende aminoglycosider gruppen som f.eks. streptopmycin, neomycin og gentamycin kan forøges ved samtidig indgift.Ved samtidig administrering med nyretoxiske lægemidler kan eliminatio​nen af cefoperazo​ne forlænges.


Der er en lille risiko for kryds-resistens med andre β-laktamer.

4.9
Dosering og indgivelsesmåde


Inficerede kirtler behandles efter udmalkning 2 gange med 24 timers mellem​rum.


Omrystes og indfør hele indholdet (10 ml) i pattecisternen. Masser for god fordeling i yveret.
4.10
Overdosering


Ingen.
4.11
Tilbageholdelsestid


Slagtning:

2 døgn


Mælk (behandlede og ubehandlede kirtler):
3 døgn

5. FARMAKOLOGISKE OG IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER

5.1
Farmakodynamiske egenskaber


QJ 51 DD 12 - Tredje generations cefalosporiner.

Cefoperazon er et semisyntetisk 3. generations cephalosporin med baktericid virkning over for både Gram-positive og Gram-negative organismer. Cefopera​zon udøver sin bactericide effekt ved at hæmme cellevægssyntesen i bakterier. Cefoperazone udviser en større evne til at modstå nedbrydning af beta-lactamase enzymer end 1. og 2. generationen af cephalosporinerne hvis aktivitet i tilstedeværelse af beta-laktamaser derfor er mindre pålidelig.

5.2
Farmakokinetiske egenskaber


- 

5.3
Miljømæssige forhold

-

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer


α-tocopherol, glycerolmonostearat 40-50, sorbitanmonostearat, jordnøddeolie
6.2 Uforligeligheder


Cefoperazon er ikke fysisk-kemisk forligelig med lægemidler af aminoglycocid-gruppen.
6.3 Opbevaringstid


2 år.

6.4 Særlige opbevaringsforhold


Ikke over 25(C.
6.5 Emballage


Polyethylen applikator indeholdende 10 ml suspension.

6.6
Særlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af lægemidlet eller affald


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