£ MINSTERIO DEPARTAMENTO DE
%‘-q DE SANIDAD MEDICAMENTOS
i VETERINARIOS
RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Arentor secado 250 mg suspension intramamaria para vacas en secado

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada jeringa intramamaria de 3 g contiene:

Principio activo:
Cefalonio 250 mg (como cefalonio dihidrato)

Excipientes:

Composicion cualitativa de los excipientes y otros componentes

Diestearato de aluminio

Parafina liquida

Suspensidn de color crema a amarillo palido

3 INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino

Bovino (vacas en secado)

3.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Tratamiento de la mastitis subclinica en el secado causada por Staphylococcus aureus, Streptococcus
agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis, Trueperella pyogenes, Escherichia coli y
Klebsiella spp. sensibles al cefalonio.

3.3 Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad a las cefalosporinas, a otros antibiéticos betalactamicos o a alguno
de los excipientes.

3.4 Advertencias especiales
Ninguna.
35 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

El uso del medicamento veterinario debe basarse en las pruebas de identificacion y sensibilidad realizadas
con los patégenos diana. Si esto no es posible, el tratamiento debe basarse en los datos epidemiol6gicos y
el conocimiento de la susceptibilidad de los patégenos diana a nivel de la explotacion o regional.
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El uso de este medicamento veterinario debe realizarse de acuerdo con las recomendaciones oficiales,
nacionales o regionales sobre el uso de antimicrobianos.

Se debe usar un antibi6tico con el menor riesgo de seleccion de resistencias (categoria AMEG maés baja)
como tratamiento de primera eleccion, cuando los ensayos de sensibilidad avalen la eficacia de este enfo-
que.

El uso del medicamento veterinario en condiciones distintas a las estipuladas en el resumen de las carac-
teristicas del medicamento puede aumentar la prevalencia de bacterias resistentes al cefalonio y reducir la
eficacia del tratamiento con otros betalactamicos.

Los protocolos de tratamiento de las vacas en secado deben tener en cuenta las politicas nacionales y lo-
cales sobre el uso de antibidticos y ser objeto de una revision veterinaria periddica.

Debe evitarse que los terneros ingieran leche de desecho que pueda contener residuos de cefalonio hasta
el final del tiempo de espera de la leche, excepto durante el encalostrado, ya que esto podria dar lugar a la
seleccion de bacterias resistentes a los antibi6ticos en la microbiota del ternero e incrementar la excrecion
de estas bacterias con las heces.

La eficacia del medicamento veterinario solo se ha establecido frente a los patdgenos mencionados en la
seccién 3.2 Indicaciones de uso, para cada una de lasespecies de destino. En consecuencia, puede produ-
cirse una mastitis aguda grave (potencialmente mortal) debido a la infeccion por otras especies de patége-
nos, en especial Pseudomonas aeruginosa, después del secado. Para evitar este riesgo deben aplicarse de
forma rigurosa unas buenas practicas de higiene.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

Las penicilinas y las cefalosporinas pueden causar hipersensibilidad (alergia) tras la inyeccion, inhala-
cioén, ingestion o el contacto con la piel. La hipersensibilidad a las penicilinas puede dar lugar a sensibili-
dad cruzada a las cefalosporinas y viceversa. Las reacciones alérgicas a estas sustancias pueden ser oca-
sionalmente graves.

No manipule este medicamento veterinario si sabe que es alérgico o si se le ha recomendado no trabajar
con este tipo de preparados.

Manipule este medicamento veterinario con mucha precaucién para evitar cualquier exposicion tomando
todas las precauciones recomendadas.

Si desarrolla sintomas tras una exposicion al medicamento veterinario, tales como una erupcion cutanea,
consulte con un médico y muestre el prospecto o la etiqueta. La inflamacion de cara, labios y ojos, y la
dificultad respiratoria son sintomas mas graves que requieren una atencion médica urgente.

Lavese las manos después de usar el producto.

Las toallitas limpiadoras que se proporcionan con el medicamento veterinario de uso intramamario con-
tienen alcohol isopropilico. Use guantes protectores si presenta una irritacion cutanea que sabe o sospecha
que es debida al alcohol isopropilico. Evite el contacto con los 0jos, ya que el alcohol isopropilico puede
causar irritacion ocular.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.

3.6 Acontecimientos adversos
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Muy raros Reacciones de hipersensibilidad (inquietud, tem-
(< 1 animal por cada 10.000 animales tratados, | blores, inflamacion de la glandula mamaria, par-
incluidos informes aislados): pados y labios).!

! Reacciones inmediatas observadas en algunos animales que pueden llevar a la muerte.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
al titular de la autorizacion de comercializacion o a su representante local o a la autoridad nacional com-
petente a través del sistema nacional de notificacion. Consulte los datos de contacto correspondientes en
el prospecto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Gestacion:
El medicamento veterinario esta indicado para su uso durante el Gltimo trimestre de gestacion una vez que
la vaca se haya secado. El tratamiento no produce efectos adversos sobre el feto.

Lactancia:
El medicamento veterinario no debe utilizarse durante la lactancia.

3.8 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién

Las cefalosporinas no deben administrarse conjuntamente con antibidticos bacteriostaticos. EI uso con-
comitante de cefalosporinas y farmacos nefrotoxicos puede aumentar la toxicidad renal.

3.9 Posologia y vias de administracién

Via intramamaria.
La jeringa intramamaria debe utilizarse solo una vez.

El contenido de una jeringa intramamaria debe administrarse a través del canal del pezon de cada cuarte-
rén, inmediatamente después del Gltimo ordefio de la lactacién. No doble la boquilla. Evite que la boquilla
se contamine una vez que haya retirado el tapon. Lave y desinfecte cuidadosamente el pezon (p. ej., con
la toallita limpiadora que se proporciona) antes de introducir el contenido de la jeringa.

Opcion 1: para la administracion intramamaria con boquilla corta, sostenga el cuerpo de la jeringa intra-
mamaria y la base del tapdn con una mano y retire la pequefia parte superior del tapén por encima de la
marca ranurada (la base del tapon permanece unida a la jeringa intramamaria). Tenga cuidado de no con-
taminar la boquilla.
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Opcidn 2: para la administracion intramamaria con boquilla completa, retire totalmente el tapon soste-
niendo firmemente con una mano el cuerpo de la jeringa intramamaria y empujando el tapdn hacia arriba
con el pulgar hasta que este se desprenda. Tenga cuidado de no contaminar la boquilla.

|

1 2 3

Opcién 2

Inserte la boquilla en el canal del pezén y presione con firmeza el émbolo de la jeringa intramamaria has-
ta que haya administrado toda la dosis. Sosteniendo el extremo del pezén con una mano, masajee suave-
mente con la otra mano hacia arriba para ayudar a distribuir el antibidtico en el interior del cuarterén.
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Después de introducir el producto, se recomienda sumergir los pezones en una preparacion antiséptica
especificamente formulada para este propdsito.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

La administracion de dosis repetidas a las vacas durante tres dias consecutivos no demostré ni provoco
ningun efecto adverso.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medica-
mentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de
desarrollo de resistencias

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario
3.12  Tiempo(s) de espera

Carne : 21 dias.
Leche: 96 horas después del parto si el secado es superior a 54 dias.
58 dias después del tratamiento si el secado es inferior o igual a 54 dias

4. INFORMACION FARMACOLOGICA
4.1 Cadigo ATC vet: QJ51DB90.
4.2 Farmacodinamia

El cefalonio es un farmaco antibacteriano del grupo de las cefalosporinas de primera generacién que actla
inhibiendo la sintesis de la pared celular (mecanismo de accion bactericida). La actividad antibacteriana
no pierde eficacia en presencia de leche.

Se conocen tres mecanismos de resistencia a las cefalosporinas: reduccién de la permeabilidad de la pared
celular, inactivacién enzimatica y ausencia de sitios de unién especificos a las penicilinas. En las bacterias
grampositivas, y en particular en los estafilococos, el principal mecanismo de resistencia a las cefalospo-
rinas se produce por la alteracion de las proteinas que fijan las penicilinas. En las bacterias gramnegati-
vas, la resistencia puede consistir en la produccidn de betalactamasas (de espectro ampliado o extendido).

El cefalonio es activo contra Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalac-
tiae, Streptococcus uberis, Trueperella pyogenes, Escherichia coli y Klebsiella spp. susceptible al cefalo-
nio.

4.3 Farmacocinética

El cefalonio se absorbe desde la ubre de forma amplia pero lenta, y se excreta principalmente a través de
la orina. Durante los tres primeros dias después de su aplicacion, se produce una excrecion diaria de entre
el 7'y el 13 % del principio activo a través de la orina, mientras que la excrecion diaria en heces es < 1 %
en el mismo periodo.

La concentracion media en sangre permanece bastante constante durante aproximadamente 10 dias des-
pués de la administracion, lo cual concuerda con la absorcion lenta pero prolongada del cefalonio desde la
ubre.
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La persistencia a largo plazo del cefalonio en la ubre seca se examing a lo largo de un periodo de 10 se-
manas después de la administracién del producto. Los niveles efectivos de cefalonio en las secreciones de
la ubre se mantienen hasta un periodo de 10 semanas después de la administracion del producto.

5. DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

No procede.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios.

5.3 Precauciones especiales de conservacion

No conservar a temperatura superior a 25 °C.

5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Jeringa intramamaria de 3 g coloreada de polietileno con un tapdn doble de polietileno de baja densidad
coloreado

Formatos:

Cajas de carton con 20 jeringas intramamarias y 20 toallitas limpiadoras con alcohol isopropilico envuel-
tas individualmente.

Cubos de plastico con 120 jeringas intramamarias y 120 toallitas limpiadoras con alcohol isopropilico
envueltas individualmente.

Es posible que no se comercialice en todos los formatos.

5.5  Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utilizado o, en su
caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los residuos
domeésticos.

Utilice sistemas de retirada de los medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medica-

mento veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las norvativas loca-
les y con los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.

6. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Univet Ltd
7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
3711 ESP
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8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

12/12/2018

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL
MEDICAMENTO

06/2024

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrard informacién detallada sobre este medicamento veterinario en la base de medicamentos de la
Union Europea (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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