LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

3.1

3.2

25. april 2025

PRODUKTRESUME
for

Cefagold Vet., intramammeer suspension

D.SP.NR.

09881

VETERINARLZAZGEMIDLETS NAVN

Cefagold Vet.

Laegemiddelform: intrammameer suspension

Styrke: 300 mg

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENS ATNING
Hver 10 ml intramammeer sprgjte indeholder:

Aktivt stof:

Cefapirin 300 mg som benzathincefapirin

Hjelpestoffer:

Kvalitativ sammensatning af hjelpestoffer og
andre bestanddele

Aluminiumtristearat
Jordngddeolie

KLINISKE OPLYSNINGER
Dyrearter, som legemidlet er beregnet til
Kveg.

Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som laegemidlet er beregnet til
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Intramammarium til goldbehandling af keer med subklinisk mastitis forarsaget af
cefapirin-fglsomme bakterier.

Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfelde af overfglsomhed over for det aktive stof, andre B-lactam-
antibiotika eller over for et eller flere af hjelpestofferne.

Seerlige advarsler
Ingen.
Serlige forholdsregler vedrgrende brugen

Seerlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er
beregnet til:

Brug af dette praeparat bgr baseres pa resistensundersggelse af de bakterier, der er isoleret fra
dyret. Hvis dette ikke er muligt, bar behandlingen baseres pa lokal epidemiologisk
information (regionalt eller pa besetningsniveau) om aktuelle bakteriers fglsomhed.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerleegemidlet til dyr:

Penicilliner og cefalosporiner kan forarsage overfaglsomhed (allergi) efter injektion,
inhalering, indtagelse eller kontakt med huden. Overfglsomhed over for penicilliner kan fgre
til krydsfalsomhed over for cefalosporiner og omvendt. Allergiske reaktioner forarsaget af
disse stoffer kan lejlighedsvis vere alvorlige.

Ved overfglsomhed over for et eller flere af indholdsstofferne eller andre (3-lactamer bgr
kontakt med veterinerleegemidlet undgas.

Veterinerlegemidlet skal anvendes med forsigtighed og under iagttagelse af alle forngdne
forholdsregler for at undga eksponering.

Hvis der udvikles symptomer efter kontakt med dette veterineere legemiddel, sasom
hududslet, skal der straks sgges legehjalp, og indlegssedlen eller etiketten bgr vises til
leegen. Heevelse af ansigt, leber eller gjne, samt andedretsbesveer er alvorlige symptomer, der
kraever gjeblikkelig leegehjelp.

Hvis veterinerleegemidlet ved et uheld kommer i kontakt med gjnene, skylles gjeblikkeligt
med rigelige meengder vand. Utilsigtet spild pa huden bar gjeblikkeligt vaskes af med sebe

og vand.

Seerlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:

Ikke relevant.
Bivirkninger

Kveeg:
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Meget sjelden Allergisk reaktion

(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr,
herunder enkeltstaende indberetninger):

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af
et veterineerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrleege, til enten
indehaveren af markedsfgringstilladelsen eller dennes lokale repreesentant eller til den
nationale kompetente myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indleegssedlen
for de relevante kontaktoplysninger.

Anvendelse under draegtighed, laktation eller eglaegning
Dreegtighed og laktation:

Kan anvendes under sidste del af draegtigheden.
Ma ikke anvendes under laktation.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Den baktericide virkning af cefalosporiner modvirkes af bakteriostatisk virkende farmaka.

Administrationsveje og dosering

Intramammeert, 1 applikator pr. kirtel efter sidste udmalkning.

Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

Ingen kendte.

Serlige begrensninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for

anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinerlegemidler for at

begreense risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

Tilbageholdelsestid(er)

Slagtning: 21 dage.

Meelk: Interval mellem behandling og kelvning > 32 dage: 24 timer efter kelvning.
Interval mellem behandling og keelvning < 32 dage: 33 dage efter behandling.

FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

ATCvet-kode: QJ51DBO08.

Farmakodynamiske oplysninger

Cefapirin er et $-lactam-antibiotikum tilhgrende gruppen af 1. generations cefalosporiner.

Cefapirin hemmer bakteriens cellevaegssyntese og virker baktericidt over for et bredt

spektrum af grampositive og gramnegative bakterier involveret i mastitis: streptokokker,
stafylokokker inkl. 8-lactamaseproducerende stammer, A. pyogenes, E. coli og Klebsiella spp.
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Cefapirin udviser post-antibiotisk effekt over for badde grampositive og gramnegative
bakterier.

4.3 Farmakokinetiske oplysninger
Cefapirin findes i aktive koncentrationer (0,07 - 1,2 ug/ml) i goldyversekret i op til 3 uger
efter intramammeer applikation. Proteinbindingen i meelk er ca. 60-75 %. Absorberet
Cefapirin udskilles overvejende via nyrerne.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Vasentlige uforligeligheder
Ikke relevant.

5.2 Opbevaringstid
Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning: 3 ar.

5.3 Serlige forholdsregler vedrorende opbevaring
Der er ingen serlige krav vedrgrende opbevaringsforhold for dette veterinerlegemiddel.

5.4 Den indre emballages art og indhold

Pakningsstgrrelse:
20x 10 ml

Hvid engangsapplikator, fremstillet af LD-polyethylen (LDPE) indeholdende 10 ml.
Stemplet er fremstillet af linezer LD-polyethylen (LLDPE). Applikator er lukket med en
heette.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfert.

5.5 Serlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse af ubrugte veterinerlegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller
affaldsmaterialer herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger,
der er relevante for det pageldende veterinerleegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holland
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Representant

MSD Animal Health A/S
Havneholmen 25

1561 Kgbenhavn V

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
19334
8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for fgrste markedsfaringstilladelse: 8. januar 1999

9. DATO FOR SENESTE £NDRING AF PRODUKTRESUMEET

25. april 2025

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLZAZGEMIDLER
BP

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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