PAKENDI INFOLEHT
Cefa-Safe, 300 mg intramammaarsuspensioon piimalehmadele kinnijatmisel

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VABASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holland

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Cefa-Safe, 300 mg intramammaarsuspensioon piimalehmadele kinnijatmisel
tsefapiriin

3. TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS
Uks 10 ml intramammaarsiistal sisaldab:

Toimeaine:
Tsefapiriin 300 mg (vastab 383,3 mg tsefapiriinbensatiinile)

Kreemjas 6line suspensioon.

4,  NAIDUSTUS(ED)

Tsefapiriini suhtes tundlike Staphylococcus aureus'e, koagulaas-negatiivsete staftilokokkide,
Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae ja Streptococcus uberis'e pbhjustatud
subkliinilise mastiidi ravi kinnijatmisel.

5. VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada, kui esineb dlitundlikkust tsefalosporiinide, teiste beetalaktaamantibiootikumide vdi
ravimi ukskdik milliste abiainete suhtes.

Mitte kasutada raske neeruhaigusega loomadel.

Neerufunktsiooni kahjustusega loomadel voib ravimit kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti
tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

Mitte kasutada kliinilise mastiidiga lehmadel.

Vt ka 18ik 12.

6. KORVALTOIMED
Vdga harva on téheldatud allergilisi reaktsioone.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt.

- vdga sage (kdrvaltoime(d) ilmnes(id) ronkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10-I loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-I loomal 10000-st ravitud loomast)

- védga harv (véhem kui 1-1 loomal 10000-st ravitud loomast, kaasa arvatud Uksikjuhud)



Kui téheldate Ukskoik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole kéesolevas pakendi infolehes
mainitud, voi arvate, et veterinaarravim ei toimi, teavitage palun sellest oma veterinaararsti.
VOite ka ise teavitada www.ravimiamet.ee kaudu.

7. LOOMALIIGID

Veis (piimalehmad kinnijatmisel).

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISVIIS(ID) JA -MEETOD

Uhekordseks intramammaarseks manustamiseks.
300 mg tsefapiriini (ihe slstla sisu) manustatakse intramammaarselt igasse udaraveerandisse.

2 SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISE OSAS

Uhe siistla sisu tuleb manustada iga udaraveerandi nisajuhasse kohe parast laktatsiooni viimast lupsi.
Enne manustamist tuleb nisa pdhjalikult puhastada ja desinfitseerida kaasasoleva puhastusratikuga.
Korgi téielikuks eemaldamiseks hoidke tihe k&ega kdvasti intramammaarsustla silindrit ning suruge
poidlaga ules piki korki kuni kork lahti kl6psab. Valtige otsiku saastumist ja painutamist.

Sisestage otsik nisajuhasse ja manustage sinna the sistla sisu.

Hoidke nisa otsast (ihe kéega kinni ja masseerige seda teise kdega drnalt tlessuunas, et antibiootikum
paremini udaraveerandisse jaotuks.
Intramammaarstistalt tohib kasutada ainult tiks kord.

P&rast manustamist on soovitatav kasta nisad sobivasse desinfitseerivasse lahusesse.

10. KEELUAEG

Piimale: 24 tundi pdrast poegimist, kui ravi ja poegimise vaheline aeg on 32 pdeva vdi rohkem.
33 paeva parast ravi, kui ravi ja poegimise vaheline aeg on vahem kui 32 paeva.
Lihale ja soddavatele kudedele: 14 péeva.

Ravitud lehmade udarat ei tohi kasutada inimtoiduks kinnisperioodil ja pérast laktatsiooniperioodi.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Hoida temperatuuril kuni 25 °C valguse eest kaitstult.

Arge kasutage veterinaarravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud sildil ja pappkarbil voi
plastdmbril parast ,,EXP”. Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

12. ERIHOIATUSED

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Ravimi kasutamine peab p6hinema loomalt isoleeritud bakterite antibiootikumitundlikkuse uuringutel.
Kui see ei ole vGimalik, peab ravi pdhinema kohalikel (piirkonna, farmi) epidemioloogilistel andmetel
sihtpatogeeni tundlikkuse kohta. Ravimi kasutamine erinevalt ravimi omaduste kokkuvdttes antud
juhistest vdib suurendada tsefapiriini suhtes resistentsete bakterite levimust ja vdib vaheneda ravi
efektiivsus. Ravimi kasutamisel tuleb arvesse votta ametlikke riiklikke ja piirkondlikke antimikroobse
ravi printsiipe.




Ravimi téhusus on kindlaks madratud tiksnes 16igus 4 ,,Ndidustused* nimetatud patogeenide vastu.
Seetdttu vBib parast Kinnijatmist esineda teiste patogeenide liikide, peamiselt Pseudomonas
aeruginosa pdhjustatud rasket dgedat mastiiti (potentsiaalselt surmav). Selle riski vahendamiseks tuleb
hoolikalt jargida haid higieenitavasid.

Mitte kasutada puhastusratikut, kui nisal esinevad kahjustused.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Penitsilliinid ja tsefalosporiinid vdivad slstimisel, sissehingamisel, allaneelamisel vdi kontaktil nahaga
pbhjustada allergiat (ulitundlikkust). Mdnikord vdivad need reaktsioonid olla tdsised. Ulitundlikkus
penitsilliinide suhtes vdib viia ristuva reaktsioonini tsefalosporiinide suhtes ja vastupidi.

Inimesed, kes on penitsilliinide vdi tsefalosporiinide suhtes tlitundlikud, peavad valtima kokkupuudet
selle veterinaarravimiga.

Kui teil tekivad pérast ravimiga kokkupuudet stimptomid nagu nahal66ve, pddrduge arsti poole ja
naidake talle pakendi infolehte vdi pakendi etiketti. Ndo, huulte, silmalaugude turse vdi
hingamisraskused on tdsised simptomid ja nBuavad viivitamatut arstiabi.

Parast puhastusratikute kasutamist peske kded. Inimesed, kellel esineb teadaolevalt dlitundlikkus
isoproplulalkoholi suhtes, peavad valtima otsest kokkupuudet puhastusratikutega. Valtida
kokkupuudet silmadega, sest isoproputlalkohol v6ib pdhjustada silmadrritust.

Laktatsioon
Mitte kasutada laktatsiooni ajal.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Nefrotoksiliste ravimite (nt aminoglikosiidid ja polipeptiidantibiootikumid) samaaegne manustamine
vOib pikendada tsefapiriini eritumist.

Tsefalosporiinide ja nefrotoksiliste ravimite samaaegne kasutamine vdib suurendada neerutoksilisust.
Tsefalosporiine ei tohi manustada samal ajal koos bakteriostaatiliste mikroobivastaste ainetega.

Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid)
Ei ole teada.

13. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Kasutamata jaanud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamisprigiga. Kisige palun oma loomaarstilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei
vajata. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Veebruar 2022

15. LISAINFO

20 sustalt ja 20 puhastusratikut pappkarbis.
144 sistalt ja 144 puhastusratikut plastdmbris.

Lisakusimuste tekkimisel veterinaarravimi kohta p66rduge palun mutgiloa hoidja poole.



