VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

CEFAMAX, intramaminis tepalas

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Viename Svirkste (10 ml) yra:

Veikliosios (-iuju) medziagos (-u):
cefapirino (benzatino) 300 mg

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Intramaminis tepalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Galvijai (uztrukusios karvés).

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviinu rusis

Karvéms uztriikkinimo metu sergancioms subklinikiniu mastitu, gydyti ir uztrikimo laikotarpiu
apsaugoti nuo naujy teSmens infekcijy, kurias sukelia Staphylococcus aureus, Streptococcus
agalactiae, Streptococcus dysgalactiae ir Streptococcus uberis.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui cefalosporinams ir (ar) penicilinams.

4.4. Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

Neéra.

4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Vaisto naudojimg reikia pagristi i§ gyvulio iSskirty bakterijy jautrumo tyrimais. Jei to padaryti
nejmanoma, gydyma reikia pagrjsti vietiniais (regiono, ikio) epidemiologiniais duomenimis apie
tiksliniy bakterijy jautruma.

Veterinarinj vaista naudojant ne pagal veterinarinio vaisto apraSe pateiktus nurodymus, gali padidéti
cefapirinui atspariy bakterijy paplitimas ir sumazéti gydymo kitais beta laktamais veiksmingumas.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams




Isisvirksti, jkvépti, praryti ar pateke ant odos penicilinai ir cefalosporinai gali sukelti padidéjusio
jautrumo (alergines) reakcijas. Padidéjes jautrumas penicilinams gali sukelti kryzminj jautruma
cefalosporinams ir atvirk$ciai. Alerginés reakcijos Sioms medziagoms kai kada gali biiti sunkios.

Po salycio atsiradus tokiems simptomams kaip odos paraudimas, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir
parodyti $io vaisto informacinj lapelj ar etikete. Veido, ltipy ar akiy tynis arba pasunkéjes kvépavimas
yra sunkesni simptomai, todél medicininés pagalbos reikia kreiptis nedelsiant.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Retai gali pasireiksti alerginés reakcijos.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Negalima naudoti laktacijos metu.

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Negalima skirti kartu su bakteriostatiSkai veikianc¢iais antibiotikais.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Uztrtikinant karve, paskutinj kartg gerai iSmelzus, kruops$c¢iai nuvalius ir dezinfekavus spenio galg prie
vaisto pridéta servetéle, j kiekvieng ketvirt] per spenio kanalg reikia susvirksti po vienkartinio Svirksto
turinj.

Nuémus $virksto dangtelj, Svirksto galg reikia atsargiai jkisti | spenio angg ir 1étai susvirksti visg turinj
] spenj. SuSvirkStus vaistg, teSmenj reikia lengvai pamasazuoti, kad vaistas iSplisty ] teSmens
ketvirCius. Lengvai pamasazuoti ir teSmens ketvirtj.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina
Perdozavimas mazai tikétinas.

4.11. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 21 para.

Pienui — 0 pary, jei uztritkimo periodas ilgesnis nei 5 sav., 24 val.(2 melzimai), jei uZtrilkimo periodas
trumpesnis nei 5 sav.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: intramaminiai cefalosporinai.
ATCvet kodas: QJI51DBO0S.

5.1. Farmakodinaminés savybés

CEFAMAX veiklioji medziaga yra cefapirinas. Cefapirinas yra beta laktaminis antibiotikas, kuris
priklauso pirmos kartos cefalosporinams. Cefapirinas stabdo bakterijos sienelés sintezg, todél veikia
baktericidiskai.

Cefapirinas yra plataus spektro antibiotikas, veikiantis gramteigiamas bakterijas (Streptococcus spp. ir
Staphylococcus spp., gaminancias ar negaminancias beta laktamazg) ir enterobakterijas (E. coli,
Klebsiella spp., Proteus spp.).



5.2. Farmakokinetinés savybés

Susvirkstas ] raumenis beveik visas cefapirinas iSsiskiria per inkstus ir tik nedidelé dalis iSsiskiria su
tulzimi. 72%—74% cefapirino jungiasi su plazmos baltymais ir 60%—75% — su pieno baltymais.
Pagrindinis cefapirino metabolitas yra desacetilcefapirinas, kuris pasizymi antimikrobiniu veikimu.
Uztrtikimo metu gydyty karviy teSmenyje nustatoma didelé cefapirino koncentracija, iSlickanti iki 16—
28 dieny. Po Svirkstimo praéjus 48 val. plazmoje nustatoma mazesné¢ nei 0,1 pg/ml cefapirino
koncentracija.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy saraSas

Zemés rieSuty aliejus,
aliuminio stearatas.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nera.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Saugoti nuo Sviesos. Negalima suSaldyti.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys
Polietileniniai SvirksStai po 10 ml, uzdengti polietileniniais gaubteliais, kartoninése dézutése po 4, 20 ar
25 vnt. kartu su 4, 20 ar 25 valomosiomis servetélémis ir plastikiniuose kibiréliuose po 48 vnt.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7.  REGISTRUOTOJAS

Laboratorios SYVA, S.A.U.

Av. Parroco Pablo Diez, 49-57

24010 LEON

ISPANIJA

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/11/2057/001-004



9. REGISTRAVIMO/PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2011-05-12.
Perregistravimo data 2016-04-30.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2018-06-29

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE / PLASTIKINIS KIBIRELIS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

CEFAMAX, intramaminis tepalas

| 2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Viename $virkste (10 ml) yra:

veikliosios medzZiagos:
cefapirino (benzatino) 300 mg.

3. VAISTO FORMA

Intramaminis tepalas.

| 4.  PAKUOTES DYDIS

4 Svirkstai

20 svirksty
25 $virkstai
48 Svirkstai

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijams (uztrtikusioms karvéms).

| 6. INDIKACIJA (-OS)

Karvéms, uztrukinimo metu sergan¢ioms subklinikiniu mastitu, gydyti ir uztrikimo laikotarpiu
apsaugoti nuo naujy teSmens infekcijy, kurias sukelia Staphylococcus aureus, Streptococcus
agalactiae, Streptococcus dysgalactiae ir Streptococcus uberis.

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Svirksti j teSmenj per spenio kanala.
Prie$ naudojima butina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

ISlauka:
skerdienai ir subproduktams — 21 para,



pienui — 0 pary, jei uztrikimo periodas ilgesnis nei 5 sav., 24 val. (2 melzimai), jei uZtriikimo periodas
trumpesnis nei 5 sav.

| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL, JEI REIKIA

Pries naudojimg biitina perskaityti informacinj lapel;.

[ 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

| 11.  SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti zemesng¢je kaip 25 °C temperatiiroje.
Saugoti nuo Sviesos. Negalima suSaldyti.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

| 14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Laboratorios SYVA, S.A.U.
Av. Parroco Pablo Diez, 49-57
24010 LEON

ISPANIJA

| 16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/11/2057/001
LT/2/11/2057/002
LT/2/11/2057/003
LT/2/11/2057/004



| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

SVIRKSTAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

CEFAMAX, intramaminis tepalas

| 2. VEIKLIOSIOS (-1IUJU) MEDZIAGOS (-U)) KIEKIS

Cefapirino (benzatino) 300 mg

| 3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

10 ml

[4.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti  teSmenj.

5. ISLAUKA

ISlauka:

skerdienai ir subproduktams — 21 para,

pienui — 0 pary, jei uztrikimo periodas ilgesnis nei 5 sav., 24 val.(2 melzimai), jei uztrukimo periodas
trumpesnis nei 5 sav.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

| 8.  NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI

Tik veterinariniam naudojimui.



INFORMACINIS LAPELIS
CEFAMAX, intramaminis tepalas

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
Laboratorios SYVA, S.A.U.

Av. Parroco Pablo Diez, 49-57

24010 LEON

ISPANIJA

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

CEFAMAX, intramaminis tepalas

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Viename $virkste (10 ml) yra:

veikliosios medZiagos:

cefapirino (benzatino) 300 mg.

4. INDIKACIJA (-OS)

Karvéms, uztrikinimo metu sergan¢ioms subklinikiniu mastitu gydyti ir uZtriikimo laikotarpiu

apsaugoti nuo naujy teSmens infekcijy, kurias sukelia Staphylococcus aureus, Streptococcus
agalactiae, Streptococcus dysgalactiae ir Streptococcus uberis.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui cefalosporinams ir (ar) penicilinams.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Retai gali pasireiksti alerginés reakcijos.

Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kitg Siame informaciniame lapelyje nepaminétg poveikj, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai (uztrukusios karvés).

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Uztrtikinant karve, paskutinj kartg gerai iSmelzus, kruop$¢iai nuvalius ir dezinfekavus spenio gala, prie
vaisto pridéta servetéle, | kiekvieng ketvirt] per spenio kanalg reikia susvirksti po vienkartinio Svirksto
turinj.



Nuémus $virksto dangtelj, Svirksto galg reikia atsargiai jkisti | spenio angg ir 1étai susvirksti visg turinj
] spenj. SuSvirkStus vaistg, teSmenj reikia lengvai pamasazuoti, kad vaistas iSplisty ] teSmens
ketvircius.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Néra.

10. ISLAUKA

Skerdienai ir subproduktams — 21 para.
Pienui — 0 pary, jei uztrukimo periodas ilgesnis nei 5 sav., 24 val. (2 melzimai), jei uztrukimo periodas
trumpesnis nei 5 sav.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.
Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Saugoti nuo Sviesos. Negalima susaldyti.

12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Vaisto naudojimg reikia pagristi i§ gyvulio iSskirty bakterijy jautrumo tyrimais. Jei to padaryti
nejmanoma, gydymg reikia pagristi vietiniais (regiono, tkio) epidemiologiniais duomenimis apie
tiksliniy bakterijy jautruma.

Veterinarinj vaistg naudojant ne pagal veterinarinio vaisto aprase pateiktus nurodymus, gali padidéti
cefapirinui atspariy bakterijy paplitimas ir sumazeéti gydymo kitais beta laktamais veiksmingumas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

IsiSvirksti, jkvépti, praryti ar patek¢ ant odos penicilinai ir cefalosporinai gali sukelti padidéjusio
jautrumo (alergines) reakcijas. Padidéjes jautrumas penicilinams gali sukelti kryzminj jautruma
cefalosporinams ir atvirkséiai. Alerginés reakcijos Sioms medziagoms kai kada gali biiti sunkios.

Po salycio atsiradus tokiems simptomams kaip odos paraudimas, nedelsiant reikia kreiptis | gydytoja ir
parodyti §io vaisto informacinj lapelj ar etikete. Veido, lfipy ar akiy tynis arba pasunkéjes kvépavimas
yra sunkesni simptomai, todél medicininés pagalbos reikia kreiptis nedelsiant.

Laktacija
Negalima naudoti laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Negalima skirti kartu su bakteriostatiskai veikianciais antibiotikais.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)
Perdozavimas mazai tikétinas.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.
Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.
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14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2018-06-29

15. KITA INFORMACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.
Polietileniniai Svirkstai po 10 ml, uzdengti polietileniniais gaubteliais, kartoninése dézutése po 4, 20 ar

25 vnt. kartu su 4, 20 ar 25 valomosiomis servetélémis ir plastikiniai kibiréliai po 48 vnt.

Gali biiti teikiamos ne visy dydziy pakuotés.
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