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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cefa-Safe 300 mg Suspensdo Intramamaria para vacas leiteiras em periodo de secagem

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada seringa intramamaria de 10 ml contém:

Substancia ativa:
Cefapirina 300 mg
(equivalente a 383,3 mg cefapirina benzatina)

Excipientes:

Composicdo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Estearato de aluminio
Oleo de amendoim, refinado

Suspensdo cremosa, oleosa.

3. INFORMAGCAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos (vacas leiteiras em periodo de secagem).

3.2 Indicagdes de utilizagdo para cada espécie-alvo

Para o tratamento de mastites subclinicas no periodo de secagem, causadas por Staphylococcus
aureus, Staphylococci coagulase negativos, Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae e
Streptococcus uberis sensiveis a cefapirina.

3.3 Contraindicacdes

N&o administrar a animais que se saiba que tém hipersensibilidade as cefalosporinas, a outros
antibioticos betalactdmicos ou a algum dos excipientes.

N&o administrar a animais com doenca renal severa.

N&o administrar a vacas com mastite clinica.

Consultar também a seccdo 3.7.

3.4  Adverténcias especiais

Né&o existentes.

3.5 Precaucdes especiais de utilizagéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:
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Em animais com insuficiéncia renal, administrar apenas em conformidade com a avaliacdo
beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de sensibilidade de bactérias
isoladas do animal. Se tal ndo for possivel, o tratamento deve basear-se na informac&o epidemioldgica
local (regional, ao nivel da exploracdo) quanto a sensibilidade da bactéria-alvo. A administracdo do
medicamento veterinario, em desvio das instru¢des incluidas no RCMV, pode aumentar a prevaléncia
da resisténcia bacteriana a cefapirina e pode diminuir a eficécia do tratamento. Devem ter-se em
consideragdo as medidas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais quando o medicamento
veterinario é administrado.

A eficécia do medicamento veterinario é apenas estabelecida contra os agentes patogénicos
mencionados na Seccdo 3.2. Consequentemente, pode ocorrer mastite aguda grave (potencialmente
fatal) devido a outras espécies de agentes patogénicos, sobretudo Pseudomonas aeruginosa, apés a
secagem. Para reduzir este risco, devem ser cuidadosamente respeitadas as boas préaticas de higiene.
Né&o utilizar o toalhete de limpeza no caso da existéncia de lesdes no teto.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterindrio aos animais:

As penicilinas e as cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) apos a injecao, inalagéo,
ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode provocar sensibilidade
cruzada as cefalosporinas e vice-versa. Ocasionalmente, as reacoes alérgicas a estas substancias
podem ser graves.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as penicilinas ou cefalosporinas devem evitar o contacto
com o medicamento veterinario.

Caso desenvolva sintomas depois da exposigdo, tais como “rash” cutaneo, dirija-se a um médico e
mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo. Tumefagédo da face, dos labios ou dos olhos, ou
dificuldade respiratoria, sdo sintomas mais graves que requerem cuidados médicos urgentes.

Lavar as maos ap6s utilizar os toalhetes de limpeza. As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao
alcool isopropilico devem evitar o contacto direto com os toalhetes de limpeza. Evitar o contacto com
os olhos, pois o alcool isopropilico pode causar irritagdo ocular.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Néo aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Bovinos (vacas leiteiras em periodo de secagem):

Muito raros Reacdo alérgica

(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificacdes isoladas):

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizacdo continua da segurancga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado ou a autoridade nacional competente
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através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para obter informacdes de contacto,
consulte também o Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacao, a lactacdo ou a postura de ovos

Lactacéo:
N&o administrar durante a lactacao.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

A administracdo parentérica simultanea de substancia nefrotoxicas (ex. aminoglicosideos e
antibioticos polipéptidos) pode prolongar a excre¢do da cefapirina.

A administragdo concomitante de cefalosporinas e medicamentos nefrotdxicos pode aumentar a
toxicidade renal.

As cefalosporinas ndo devem ser administradas concomitantemente com antimicrobianos
bacteriostaticos.

3.9 Posologia e via de administragéo

Administragdo intramamaria.

Apenas para administracdo unica.

O conteldo de uma seringa deve ser administrado por infusdo no canal do teto de cada quarto,
imediatamente apds a Ultima ordenha da lactacéo. Antes da infusdo, o teto deve ser cuidadosamente
limpo e desinfetado com o toalhete de limpeza fornecido.

Remover a tampa completamente, segurando o corpo da seringa firmemente com uma méo e
empurrando, com o polegar, a tampa ao longo do comprimento da tampa, até que esta se solte. Ter
cuidado para ndo contaminar a canula. Nao dobrar a canula.

Inserir a canula no canal do teto e administrar o conteldo de uma seringa.

Segurando a ponta do teto com uma mao, massajar suavemente no sentido ascendente com a outra
méo, para ajudar a dispersao do antibi6tico no quarto.
A seringa intramamaria deve ser utilizada apenas uma vez.

Apos a administracdo, é recomendado mergulhar os tetos numa solucéo desinfetante adequada.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Desconhecidos.

3.11 RestricGes especiais de utilizacdo e condicOes especiais de utilizacao, incluindo restri¢bes a
utilizacdo de medicamentos veterinérios antimicrobianos e antiparasitérios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Néo aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Leite: 24 horas ap0s o0 parto, se o intervalo entre o tratamento e o parto for de 32 dias ou mais.
33 dias ap06s o tratamento, se o intervalo entre o tratamento e o parto for inferior a 32 dias.
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Carne e visceras: 14 dias.

O ubere das vacas tratadas ndo deve ser utilizado para consumo humano durante o periodo de secagem
e o periodo de lactacdo seguinte.

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cdbdigo ATCvet: QJ51DB08.
4.2  Propriedades farmacodinamicas

A cefapirina € bactericida, com um mecanismo de a¢do dependente do tempo e é caracterizada pelo
seu amplo espectro de acao terapéutico. A cefapirina é uma cefalosporina de primeira geracéo que atua
por inibigdo da sintese da parede celular bacteriana. Existe uma baixa alergia cruzada entre
cefalosporinas e penicilinas (6 a 16%).

S&o conhecidos, até a0 momento, trés mecanismos de resisténcia a cefalosporina: reducéo da
permeabilidade da parede celular, inativacdo enzimatica e alteragdo dos locais especificos de ligagdo a
penicilina. Em bactérias Gram-positivas e, particularmente, nos estafilococos, o principal mecanismo
de resisténcia as cefalosporinas é através da alteracdo das proteinas de ligacéo a penicilina. A
resisténcia das bactérias Gram-negativas consiste principalmente na produgéo de B-lactamases.

A cefapirina é usualmente eficaz contra o Staphylococcus aureus (incluindo as estirpes penicilinase-
positivas), Staphylococci coagulase negativos, Streptococcus agalactiae e uberis.

A situacdo de resisténcia contra Streptococci permanece favoravel, enquanto que para Staphylococci, a
situacdo de resisténcia pode ser mais variavel entre regides geograficas ou rebanhos individuais.

Na tabela seguinte, apresenta-se um resumo dos valores CMIso e CMlg dos agentes patogénicos de
mastites alvo, recolhidas na Europa entre 2015 e 2016 pelo programa VetPath do Centro Europeu de
Estudos de Satde Animal (CEESA):

Bactéria N.° de estirpes CMlso CMlgo
S. aureus 247 0,25 0,25
Staph_ylococcn coagulase 189 0,12 0,25
negativos

S. agalactiae 33 0,12 0,25
S. dysgalactiae 132 <0,03 <0,03
S. uberis 208 0,25 0,25

4.3 Propriedades farmacocinéticas

No tratamento durante o periodo de secagem, as concentragdes terapeuticamente eficazes de cefapirina
no leite sdo mantidas durante, pelo menos, 7 dias. A ligagdo as proteinas no leite é de 60 — 75%.

Os niveis méximos no sangue, de 0,04 a 0,32 pg/ml, foram medidos apds 4 a 6 horas. As
concentracdes no sangue diminuiram abaixo do limite de detecdo ap6s 48 horas. O principal
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metabolito da cefapirina é a desacetil-cefapirina, que é microbiologicamente ativa. Apds a reabsorcao
a partir do Ubere, a substancia inicial e 0 metabolito sdo excretados principalmente pelos rins; em
menor extensdo pela bilis e, apds o inicio do periodo da lactacdo, também com o leite. Concentracdes
de cefapirina acima de 0,02 pg/ml foram encontradas na urina durante até 20 dias.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Nao aplicavel.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.

5.3  Precaucdes especiais de conservagao

Conservar a temperatura inferior a 25 °C. Proteger da luz.

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Seringa pré-cheia de polietileno, composta por corpo branco de polietileno de baixa densidade
(LDPE), com émbolo branco de LDPE e tampa azul-clara de prote¢do de LDPE, com 10 ml de
suspensdo para administracdao intramamaria e toalhetes de limpeza numa saqueta de
papel/PE/Alu/camada de selagem.

Apresentagoes:

Caixa de cartdo com 20 seringas e 20 toalhetes de limpeza.

Balde de plastico com 144 seringas e 144 toalhetes de limpeza.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

MSD Animal Health Lda.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

1460/01/21DFVPT
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8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 11/10/2021

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

09/2024

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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