B ¥ MINISTERIO DEPARTAMENTO DE
'L"' DE SANIDAD MEDICAMENTOS
VETERINARIOS

PROSPECTO
1. Denominacion del medicamento veterinario

Arentor secado 250 mg suspension intramamaria para vacas en secado.

2. Composicion

Cada jeringa intramamaria de 3 g contiene: 250 mg de cefalonio (como cefalonio dihidrato)
Suspensidn intramamaria de color crema a amarillo palido

8l Especies de destino

Bovino (vacas en secado)

4. Indicaciones de uso

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.

5. Contraindicaciones

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

Consulte la Seccion 6 Advertencias especiales (Gestacion y lactancia).

6. Advertencias especiales

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 epidemioldgicos y
el conocimiento de la susceptibilidad de los patégenos diana a nivel de la explotacién o regional.

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 antibidtico con el menor riesgo de seleccion de resistencias (categoria AMEG mas 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 revisién veterinaria periodica.
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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 gque esto podria dar lugar a la
seleccion de bacterias resistentes a los antibidticos en la microbiota del ternero e incrementar la excrecién
de estas bacterias con las heces.

La eficacia del medicamento veterinario solo se ha establecido frente a los patégenos mencionados en la
seccion 4 Indicaciones de uso. En consecuencia, puede producirse una mastitis aguda grave (potencial-
mente mortal) debido a la infeccidn por otras especies de patdgenos, en especial Pseudomonas aerugino-
sa, después del secado. Para evitar este riesgo deben aplicarse de forma rigurosa unas buenas practicas de
higiene.

Precauciones especificas gue 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-
cion, 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 exposicién tomando
todas las precauciones recomendadas.

Si desarrolla sintomas tras una exposicion al medicamento veterinario, tales como una erupcién 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 gque sabe o sospecha
que es debida al alcohol isopropilico. Evite el contacto con los 0jos, ya que el alcohol isopropilico puede
causar irritacion ocular.

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.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion:
Las cefalosporinas no deben administrarse conjuntamente con antibi6ticos bacteriostaticos. EI uso con-
comitante de cefalosporinas y fa&rmacos nefrotoxicos puede aumentar la toxicidad renal.

Sobredosis:
La administracion de dosis repetidas en bovinos durante tres dias consecutivos no mostro ni produjo efec-
tos adversos.

Restricciones y condiciones especiales de uso:
Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario
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Incompatibilidades principales:

Ninguna.

7. Acontecimientos adversos

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 vy labios).!

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

La notificacidn de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Si observa algun efecto secundario, incluso aquellos no mencionados en
este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, pédngase en contacto, en primer lugar, con
su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la autorizacion de
comercializacion o al representante local del titular de la autorizacion de comercializacién utilizando los
datos de contacto que encontrard al final de este prospecto, o mediante su sistema nacional de
notificacion:

Tarjeta verde
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc

0

NOTIFICAVET https://sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet/Pages/ CCAA.aspx

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion
Via intramamaria.

El contenido de una jeringa intramamaria debe administrarse a través del canal del pezén de cada cuarte-
ron, inmediatamente después del Gltimo ordefio de la lactacion.

9. Instrucciones para una correcta administracion

La jeringa intramamaria debe utilizarse solo una vez.

No doble la boquilla. Evite que la boquilla se contamine una vez que haya retirado el tapén. Lave y desin-
fecte cuidadosamente el pezdn (p. €j., 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 tapon 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.

R

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 pez6n con una mano, masajee suave-
mente con la otra mano hacia arriba para ayudar a distribuir el antibidtico en el interior del cuarterén.

Despueés de introducir el producto, se recomienda sumergir los pezones en una preparacion antiséptica
especificamente formulada para este proposito.
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10. Tiempos 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
11. Precauciones especiales de conservacion
Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.
No conservar a temperatura superior a 25 °C.
No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta y la caja
después de “Exp”. La fecha de caducidad se refiere al ultimo dia del mes indicado.
12. Precauciones especiales para la eliminacién

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

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 . Estas medidas estan destinadas a proteger el
medio ambiente.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Uso Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. Numeros de autorizacion de comercializacion y formatos

3711 ESP

Formatos:

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

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

Es posible que no se comercialicen en todos los formatos.

15. Fecha de la ultima revision del prospecto

06/2024
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Encontrard informacién detallada sobre este medicamento veterinario en la base de medicamentos de la
Unidn Europea (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacion de comercializacion y fabricante responsable de la liberacion del lote:
Univet Ltd,

Tullyvin,

Cootehill,

Co.Cavan

Irlanda

Representantes locales y datos de contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:
Elanco Spain, S.L.U.

Ed. América

Av. de Bruselas, 13

28108 Alcobendas (Madrid), Espafia

Tel. +34 518890402

PV.ESP@elancoah.com

Pueden solicitar mas informacién sobre este medicamento veterinario dirigiéndose al representante local
del titular de la autorizacion de comercializacion.

MINISTERIO

Pagina 6 de 6 DE SANIDAD

Agencia Espaiiola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios

F-DMV-13-04


mailto:PV.ESP@elancoah.com

