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5. oktober 2010
PRODUKTRESUMÉ

for

Kefamycin Vet., intramammær salve

0. D.SP.NR

0934

1. VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN

Kefamycin Vet.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING
Aktive stoffer:
1 g indeholder

benzylpenicillinkalium 20.000 IE

neomycin 33.000 IE som neomycinsulfat

bacitracin 250 IE

Hjælpestoffer:

Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1

3. LÆGEMIDDELFORM

Intramammær salve.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1
Dyrearter
Kvæg.
4.2 Terapeutiske indikationer

Mastitis forårsaget af penicillin-/neomycin-/bacitracin-følsomme bakterier.
4.3
Kontraindikationer

Allergi overfor indholdsstofferne.
4.4
Særlige advarsler


Ingen.

4.5
Særlige forsigtighedsregler vedrørende brugen


Særlige forsigtighedsregler for dyret


Ingen.


Særlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer lægemidlet


Ingen.

Andre forsigtighedsregler


Ingen.

4.6
Bivirkninger


Allergiske reaktioner kan forekomme.
4.7
Drægtighed, diegivning eller æglægning


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

Den baktericide virkning af penicilliner modvirkes af bakteriostatisk virkende farmaka som erytromycin og tetracykliner.
4.9
Dosering og indgivelsesmåde

1 injektor (5 g) intramammært pr. inficeret kirtel. 
4.10
Overdosering


Ingen.
4.11
Tilbageholdelsestid


MÆLK:


Goldkøer: 


Behandling mere end 1 uge før kælvning: 


4 døgn efter kælvning.


Behandling mindre end 1 uge før kælvning:


Behandlede kirtler: 8 døgn efter kælvning.


Ubehandlede kirtler: 3 døgn efter kælvning.


Lakterende dyr:

Behandlede kirtler: 8 døgn.


Ubehandlede kirtler: 3 døgn.


SLAGTNING:


Goldkøer: 10 døgn efter kælvning.


Lakterende dyr: 10 døgn.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk klassifikation: bredspektret antibiotikakombination

ATCvet-kode: QJ 51 RC
5.1
Farmakodynamiske egenskaber


Bredspektret antibiotikakombination med virkning på en lang række grampositive og negative bakterier.


Benzylpenicillinkalium tilhører (beta-lactamgruppen) der især har virkning overfor grampositive samt visse gramnegative bakterier.


Virkningen er baktericid, og udøves ved hæmning af bakteriernes cellevægssyntese.


Neomycin tilhører amminoglycosiderne, og har virkning både på grampositive og gramnegative bakterier.


Ved terapeutiske koncentrationer virker amminoglycosiderne baktericidt. Effekten udøves ved forstyrrelse af RNA-transskription på ribosomniveau. ​Neomycin absorberes kun i meget ringe grad.


Bacitracin er et polypeptid med antibakteriel virkning hovedsagelig på grampositive bakterier.


Bacitracin virker baktericidt ved hæmning af cellevægssyntesen og absorberes ikke.
5.2
Farmakokinetiske egenskaber


-

5.3
Miljømæssige forhold

-

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer

hydrogeneret ricinusolie
medium triglycerider

6.2 Uforligeligheder


Ikke relevant.
6.3 Opbevaringstid


I salgspakning: 3 år.
6.4 Særlige opbevaringsforhold


Opbevares i køleskab (2(C til 8(C).

6.5 Emballage


Injektor.
6.6
Særlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af lægemidlet eller affald


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

7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN

Pharmaxim AB

Stenbrovägen 32

SE-253 68 Helsingborg

Sverige

Repræsentant:
ScanimalHealth ApS

Klokkestøbervej 2

9490 Pandrup
Danmark
8. MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

110
9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE


22. september 1955

10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN


5. oktober 2010

11.
UDLEVERINGSBESTEMMELSE
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