Direcao Geral
de Alimentagac
e Veterinaria

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cepravin DC 250 mg, suspensdo intramamaria para bovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada seringa contém:

Substincia ativa:
Cefalonio (como cefaldnio dihidrato) 250mg

Excipientes: Distearato de aluminio Parafina liquida

Para a lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo intramamaria

Suspensao intramamaria esbranquicada a amarelo clara.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie alvo

Bovinos (vacas secas).

4.2 Indicacoes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Para o tratamento de infe¢des sub-clinicas do ubere e prevencdo de novas infecdes que possam
ocorrer durante o periodo de secagem de vacas.

4.3 Contraindicac¢oes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade as penicilinas ou cefalosporinas. Nao administrar a
vacas lactantes.

4.4 Adverténcias especiais
Nao existem.
4.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para utilizacio em animais
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A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de sensibilidade a bactérias
isoladas dos animais. Se tal ndo for possivel, deve ter-se em conta a informacdo epidemiologica
local (regional, a nivel da exploracdo) relativa a sensibilidade das bactérias-alvo.

Nao dobrar a canula da seringa.

Evitar a contaminagdo da canula da seringa ap6s remocdo da tampa. Nao utilizar o toalhete de
limpeza em tetos com feridas abertas.

Se o parto ocorrer antes dos 51 dias apos o tratamento com o medicamento veterinario, a auséncia de
antibiotico deve ser confirmada analiticamente antes da utilizagdo do leite para consumo humano. O
leite pode ser utilizado para consumo humano ap6s 51 dias mais 96 horas apds o tratamento.

Nas vacas que sofrem de hipocalcémia, pode ser necessario descartar o leite por um periodo mais
longo.

Se o medicamento veterinario for administrado a novilhas durante a primeira gestagdo, as mesmas
precaucdes devem ser observadas como nas vacas, ou seja, o tratamento deve ser administrado pelo
menos 51 dias antes do parto e o leite descartado durante os quatro dias apds o parto.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento aos animais
Lavar as maos antes da administragao.

As penicilinas e as cefalosporinas podem provocar hipersensibilidade (alergia) depois da injecgdo,
inalagdo, ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode conduzir a
sensibilidade cruzada as cefalosporinas e vice versa. Ocasionalmente, as reagdes alérgicas a estas
substancias podem ser graves.

Nao manusear este medicamento veterinario quando é conhecida uma sensibilizagdo a penicilinas e
cefalosporinas ou sido advertido para ndo manusear este tipo de preparagdes.

Caso se desenvolvam sintomas depois da exposicdo, tais como “rash” cutaneo, deverdo ser
procurados cuidados médicos e mostrado este aviso ao médico. A tumefagdo da face, dos labios ou
dos olhos ou dificuldade respiratéria, sdo sintomas mais graves que requerem cuidados médicos
urgentes.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Desconhecidas.

4.7 Utilizacido durante a gestagio, a lactacio ou a postura de ovos

Gestagao:

Para administrar durante o ltimo trimestre de gestacdo, assim que a vaca entra no periodo seco.

N3o existe efeito adverso no feto.

Lactacao:
Na&o administrar a vacas em lactacdo.

4.8 Interacdes medicamentosas e outras formas de interacio
Desconhecidas.
4.9 Posologia e via de administraciao

Administrag@o intramamaria.
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Devem ser tomados os cuidados necessarios para evitar a contamina¢ao da canula da seringa.

Deve ser introduzido o conteudo de uma seringa no canal do teto de cada quarto imediatamente
apos a ultima ordenha.

1. Ap6s completar a ordenha, limpar cuidadosamente e desinfetar o teto com o
toalhete de limpeza fornecido.

) | 2(i). Opgdo 1: Para administragdo intramamaria sem inserir totalmente a canula da
seringa:
== — Segurar o cilindro da seringa e a base da tampa numa mdo e rodar a pequena

parte superior da tampa acima do trago (a parte da base da tampa permanece na
seringa). Tomar as devidas precaugdes para ndo contaminar a pequena porgao
exposta da canula.

2(ii). Opgdo 2: Para administragdo intramamaria inserindo totalmente a canula da
seringa:

Remover completamente a tampa segurando o cilindro da seringa firmemente
numa mao e puxar a tampa de modo a retira-la. Tomar as devidas precaucdes
para ndo contaminar a canula.

3 — Inserir a canula da seringa no canal do teto e aplicar uma pressdo constante no
émbolo até que se tenha sido inserido a totalidade da dose. Segurando a
extremidade do teto com uma mao, massajar suavemente no sentido ascendente
com a outra mao para ajudar a dispersdo do medicamento veterinario no quarto.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Doses repetidas durante trés dias consecutivos nao demonstraram ou produziram qualquer reacgdo
adversa nas vacas.

4.11 Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 21 dias Leite:

Intervalo entre tratamento-parto > 51 dias: Intervalo de seguranga = 96 horas ap6s o parto.

Intervalo entre tratamento-parto < 51 dias Intervalo de seguranga = 51 dias mais 96 horas apos o
parto.

O mesmo intervalo de seguranga € aplicavel a novilhas durante a sua primeira gestagao.

Se a vaca sofrer de hipocalcémia, podera ser necessario descartar o leite por um maior periodo de
tempo.

Devera ser comprovado analiticamente a auséncia de antibidtico antes da utilizagdo do leite para
consumo humano. Este procedimento é aconselhdvel devido a variabilidade da capacidade das
vacas leiteiras excretarem o antibiotico.
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s. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
Grupo farmacoterapéutico: Cefalosporinas Codigo ATCvet: QJ51DB90
5.1 Propriedades farmacodinamicas

O cefalonio ¢ uma cefalosporina com ag@o bactericida contra a maioria dos microrganismos
associados as mastites bovinas. E ativo contra Staphylococcus aureus (incluindo estirpes
penicilinoresistentes), Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Actinomyces pyogenes
e Corynebacterium ulcerans, Streptococcus uberis, E. coli, Proteus spp, Klebsiella, Citrobacter
spp e Enterobacter.

O seu mecanismo de agao resulta na inibigdo da sintese da parede celular das bactérias.

Foram colhidas entre 2000 ¢ 2006, um total de 412 isolados gram positivos e¢ 184 isolados gram
negativos. Foi dado especial atengdo aos seguintes patogénios associados a mastites: Staphylococcus
aureus, Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis, Escherichia
coli, Klebsiella spp. e Arcanobacterium pyogenes

As CMI9( para as estirpes de Staphylococcus aureus e Actinomyces pyogenes foi de 0,125 pg/ml,

para o Streptococcus agalactiae foi de 0,0156 pg/ml, para o Streptococcus dysgalactiae foi de
0,0078 pg/ml, para o Streptococcus uberis foi de 0,06 pg/ml, para a E. coli e Klebsiella foi de 2
ug/ml.

Niveis efetivos de cefalonio s8o mantidos na maioria dos quartos até 10 semanas apds a
administragdo do medicamento veterinario. As vacas tratadas com o medicamento veterinario tém
menor nimero de células somaticas apos parto.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apoés a administracao, o cefalonio € extensamente mas lentamente absorvido pelo ubere e
excretado primeiramente na urina.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Distearato de aluminio
Parafina liquida

6.2 Incompatibilidades
Nao sdo conhecidas incompatibilidades.
6.3 Prazo de validade
Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos
6.4 Precaucdes especiais de conservaciao
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Conservar a temperatura inferior a 25°C.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Seringa em polietileno branco com tampa dupla em polietileno vermelha. Embalagem com 4 seringas
precheias, contendo 3 g, ¢ 4 toalhetes de limpeza. Embalagem com 20 seringas precheias, contendo 3
g, € 20 toalhetes de limpeza.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterindrios niao utilizados ou
de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com a legislacdo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

MSD Animal Health Lda.

Edificio Vasco da Gama n°® 19

Quinta da Fonte, Porto Salvo

2770-192 Pago de Arcos

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n° 623/01/12NFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizagdo: 19 de Junho de 1991

Data da tltima renovagao: 09 de Agosto de 2017

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Agosto 2017
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