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ANHANG 1

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



FACHINFORMATION/ ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES
TIERARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Cefa-Safe 300 mg Suspension zur intramammaéren Anwendung fiir Rinder (Milchkuh zum Zeitpunkt
des Trockenstellens)

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Jeder Euterinjektor zu 10 ml enthélt:

Wirkstoff:

Cefapirin 300 mg

(entspricht 383,3 mg Cefapirin-Benzathin)

Sonstige Bestandteile:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger
Bestandteile und anderer Bestandteile

Aluminiumstearat
Raffiniertes Erdnussol

Cremig 6lige Suspension.

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Rind (Milchkuh zum Zeitpunkt des Trockenstellens)

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Zur Behandlung subklinischer Mastitiden zum Zeitpunkt des Trockenstellens, verursacht durch
Cefapirin-empfindliche Staphylococcus aureus, koagulase-negative Staphylococci, Streptococcus
agalactiae, Streptococcus dysgalactiae und Streptococcus uberis.

3.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Tieren mit Uberempfindlichkeit gegen Cephalosporine, anderen B-Lactam-
Antibiotika oder einen der sonstigen Bestandteile.

Nicht anwenden bei Tieren mit schweren Nierenfunktionsstérungen.

Nicht anwenden bei Kiithen mit klinischer Mastitis.

Bitte beachten Sie Abschnitt 3.7.

3.4 Besondere Warnhinweise

Keine.

3.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Die Anwendung bei Tieren mit eingeschriankter Nierenfunktion sollte nur nach einer Nutzen-Risiko-
Bewertung durch den behandelnden Tierarzt erfolgen.
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Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte auf den Ergebnissen einer Empfindlichkeitspriifung der
von dem Tier isolierten Erreger beruhen. Falls dies nicht moglich ist, sollte die Behandlung auf 6rtlich
(regional, auf Bestandsebene) gewonnenen epidemiologischen Erkenntnissen beziiglich der
Empfindlichkeit der Zielbakterien beruhen. Eine von den Vorgaben in der Fachinformation
abweichende Anwendung kann die Prévalenz Cefapirin-resistenter Bakterien erhohen und die
Wirksamkeit herabsetzen. Die amtlichen, nationalen und 6rtlichen Richtlinien fiir den Einsatz von
Antibiotika sind bei der Anwendung zu beachten.

Die Wirksamkeit des Tierarzneimittels ist nur gegen die in Abschnitt 3.2 genannten pathogenen
Erreger erwiesen. Schwerwiegende akute Mastitiden (mit moglicherweise todlichem Ausgang) konnen
folglich durch andere pathogene Erregerspezies, insbesondere Pseudomonas aeruginosa, zam
Zeitpunkt des Trockenstellens verursacht werden. Deshalb sollte zur Risikominimierung stets auf gute
Hygiene geachtet werden.

Das Reinigungstuch nicht anwenden bei einer bestehenden Zitzenverletzung.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Penicilline und Cephalosporine kdnnen nach Injektion, Inhalation, oraler Aufnahme oder Hautkontakt
zu Uberempfindlichkeitsreaktionen (Allergien) fiihren.

Bei Penicillin-Uberempfindlichkeit ist eine Kreuzreaktion gegen Cephalosporine und umgekehrt
moglich. Gelegentlich kann es zu schwerwiegenden allergischen Reaktionen gegen diese Substanzen
kommen.

Sollte eine bekannte Uberempfindlichkeit gegen Penicilline oder Cephalosporine vorliegen, ist der
Kontakt mit dem Tierarzneimittel zu vermeiden.

Wenn nach einem Kontakt mit dem Tierarzneimittel Symptome wie Hautausschlag auftreten, sollten
Sie drztlichen Rat in Anspruch nehmen und dem Arzt die Packungsbeilage oder das Etikett zeigen.
Symptome wie Anschwellen des Gesichts, der Lippen oder Augenlider bzw. Atembehinderung sind
ernst zu nehmen und bediirfen einer sofortigen drztlichen Versorgung.

Nach Benutzung des Reinigungstuchs sind die Hande zu waschen. Personen mit bekannter
Uberempfindlichkeit gegeniiber Isopropylalkohol sollten den direkten Kontakt mit den
Reinigungstiichern vermeiden. Vermeiden Sie den Augenkontakt, da Isopropylalkohol zu
Augenirritationen fiihren kann.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir den Umweltschutz:
Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen

Rind (Milchkuh zum Zeitpunkt des Trockenstellens):

Sehr selten Allergische Reaktion

(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere,
einschlieBlich Einzelfallberichte):

DE: Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung
der Vertrdglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt {iber
das nationale Meldesystem an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL)
oder an den Zulassungsinhaber zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der
Packungsbeilage. Meldebogen und Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite https://www.vet-
uaw.de/ zu finden oder konnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tierédrzte
besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.



AT: Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung
der Vertriglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt iiber
das nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder die zustdndige nationale Behorde
zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der Packungsbeilage.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Laktation:
Nicht wahrend der Laktation anwenden.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Eine gleichzeitige parenterale Gabe von nephrotoxischen Substanzen (z. B. Aminoglykosid- und
Polypeptidantibiotika) kann die Ausscheidungsdauer von Cefapirin verldngern.

Eine gleichzeitige Anwendung von Cephalosporinen und nephrotoxischen Wirkstoffen kann die
Nierentoxizitit erhohen.

Cephalosporine sollten nicht gleichzeitig mit bakteriostatisch wirkenden Antibiotika verabreicht
werden.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Intramammaére Anwendung.
Zur einmaligen Anwendung.

Den Inhalt eines Injektors unmittelbar nach dem letzten Ausmelken in die Zitze eines jeden
Euterviertels infundieren. Vor der Verabreichung ist die Zitze und Zitzendffnung mit dem beigelegten
Reinigungstuch griindlich zu reinigen und zu desinfizieren.

Die Kappe des Injektors vollstéindig entfernen. Hierzu den Injektor fest in einer Hand halten und die
Kappe mit dem Daumen hochschieben, bis sie abfillt. Es ist darauf zu achten, dass die Injektorspitze
nicht kontaminiert wird.

Die Injektorspitze nicht verbiegen.

Die Injektorspitze in den Zitzenkanal einfithren und den Inhalt eines Injektors infundieren.

Das Zitzenende mit einer Hand fixieren und mit der anderen Hand sanft entlang des Zitzenkanals
aufwirts massieren, um die gleichméBige Verteilung des Antibiotikums im Euterviertel zu
unterstiitzen.

Jeder Injektor darf nur einmal verwendet werden.

Es wird empfohlen, die Zitzen nach der Behandlung in einer geeigneten Desinfektionslosung zu
dippen.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)

Keine bekannt.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieBlich Beschriinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.

3.12 Wartezeiten

Milch: 24 Stunden nach dem Abkalben, wenn der Abstand zwischen Anwendung und Abkalben 32
Tage oder mehr betrégt.
33 Tage nach der Anwendung, wenn der Abstand zwischen Anwendung und Abkalben
weniger als 32 Tage betrégt.



Essbare Gewebe: 14 Tage

Euter von behandelten Tieren darf wihrend der Trockenstehzeit und der anschlieBenden
Laktationsperiode nicht zum menschlichen Verzehr verwendet werden.

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN
4.1 ATCvet Code: QJ51DB08

4.2 Pharmakodynamik

Cefapirin wirkt bakterizid und hat eine zeitabhéngige Wirkung und ein breites therapeutisches
Wirkungsspektrum. Cefapirin ist ein Cephalosporin der 1. Generation und wirkt durch Hemmung der
bakteriellen Zellwandsynthese. Es besteht eine geringe Kreuzallergie zwischen Cephalosporinen und
Penicillinen (6 bis 16 %).

Bislang sind drei Resistenzmechanismen gegeniiber Cephalosporinen bekannt: eine verringerte
Permeabilitit der Zellwand, eine enzymatische Inaktivierung sowie eine Verdnderung der spezifischen
Penicillinbindungsstellen. Bei grampositiven Erregern und besonders bei Staphylokokken ist der
wichtigste Resistenzmechanismus die Verdanderung der Penicillin-bindenden Proteine. Resistenzen
gramnegativer Bakterien beruhen zum Grofteil auf der Produktion von -Lactamasen. Cefapirin ist in
der Regel wirksam gegen Staphylococcus aureus (einschlieBlich penicillinasebildender Stimme),
koagulase-negative Staphylokokken, Streptococcus agalactiae und uberis.

Die Resistenzsituation gegeniiber Streptokokken ist weiterhin giinstig, wéhrend die Resistenzsituation
gegeniiber Staphylokokken zwischen geographischen Regionen oder einzelnen Herden stédrker
variieren kann.

Die im Rahmen des VetPath Programmes des European Animal Health Study Centre (CEESA) fiir die
Zielerreger zwischen 2015 und 2016 in Europa erhobenen MHK50- und MHK90-Werten konnen wie
folgt zusammengefasst werden:

Anzahl
Erreger der MHKs;, MHK,,
Stimme
S. aureus 247 0,25 0,25
Koagulase negative
Staphylokokken 189 0,12 0,25
S. agalactiae 33* 0,12 0,25
S. dysgalactiae 132 <0,03 <0,03
S. uberis 208 0,25 0,25

4.3 Pharmakokinetik

Bei Behandlung in der Trockenstehphase werden therapeutisch wirksame Cefapirin-Spiegel im
Eutersekret fiir mindestens 7 Tage aufrechterhalten. Die Proteinbindung der Milch betragt 60 — 75 %.
Maximale Blutspiegel von 0,04 bis 0,32 pg/ml wurden nach 4 bis 6 Stunden gemessen. Nach 48
Stunden war die Konzentration im Blut unter die Nachweisgrenze gesunken.

Der Hauptmetabolit von Cefapirin ist das mikrobiologisch aktive Desacetylcefapirin. Muttersubstanz
und Metabolit werden nach Resorption aus dem Euter vorwiegend iiber die Nieren, geringfiigig auch
iber die Galle und nach Laktationsbeginn auch mit der Milch ausgeschieden. Im Urin wurden bis zu
20 Tage Cefapirin-Konzentrationen iiber 0,02 pg/ml beobachtet.



5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Waesentliche Inkompatibilititen

Nicht zutreffend.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 2 Jahre

5.3 Besondere Lagerungshinweise

Nicht tiber 25 °C lagern. Vor Licht schiitzen.

5.4  Artund Beschaffenheit des Behiltnisses

Mit 10 ml Suspension vorgefiillte Polyethylen-Euterinjektoren bestehend aus einem weiflen Zylinder aus
Low-Density Polyethylen (LDPE), einem weiflen LDPE-Kolben und einer hellblauen LDPE-Schutzkappe
zur intramammaéren Anwendung sowie Reinigungstiicher in einem Beutel mit einer Beschichtung aus
Papier/PE/Papier.

Packungsgrofien:

Faltschachtel mit 20 Euterinjektoren und alkoholischen Reinigungstiichern.

Plastikeimer mit 144 Euterinjektoren und alkoholischen Reinigungstiichern.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere Vorsichtsmainahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf
diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. {iber die Kanalisation
entsorgt werden.

AT: Arzneimittel sollten nicht {iber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus

entstandener Abfille nach den oOrtlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS
DE: Intervet Deutschland GmbH

AT: Intervet GesmbH

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

DE: Zul.-Nr. V7001339.00.00
AT: Z. Nr.: 840997



8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: DE: 26.10.2021 / AT: 11.01.2022

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

{MM/11JJ}

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

DE: Verschreibungspflichtig

AT: Rezept- und apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen Union
verfligbar (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

ANHANG III

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE



A. KENNZEICHNUNG



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Faltschachtel oder Plastikeimer

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Cefa-Safe 300 mg Suspension zur intramammaéren Anwendung

2.  WIRKSTOFF(E)

Cefapirin 300 mg (entspricht 383,3 mg Cefapirin-Benzathin)/ 10 ml Euterinjektor

3.  PACKUNGSGROSSE(N)

20 Euterinjektoren
144 Euterinjektoren

l4.  ZIELTIERART(EN)

Rind (Milchkuh zum Zeitpunkt des Trockenstellens).

|5. ANWENDUNGSGEBIETE

6. ARTEN DER ANWENDUNG

Intramammére Anwendung.

7. WARTEZEITEN

Wartezeiten:

Milch: 24 Stunden nach dem Abkalben, wenn der Abstand zwischen Anwendung und Abkalben 32
Tage oder mehr betrigt.
33 Tage nach der Anwendung, wenn der Abstand zwischen Anwendung und Abkalben
weniger als 32 Tage betrégt.

Essbare Gewebe: 14 Tage

Euter von behandelten Tieren darf wihrend der Trockenstehzeit und der anschlieenden
Laktationsperiode nicht zum menschlichen Verzehr verwendet werden.

8.  VERFALLDATUM

Exp. {MM/JJJJ}
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9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Nicht iiber 25 °C lagern. Vor Licht schiitzen.

10. VERMERK ,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.“

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

Penicilline und Cephalosporine kdnnen gelegentlich schwerwiegende allergische Reaktionen
hervorrufen.

11. VERMERK ,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12. KINDERWARNHINWEIS ,,ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*

Arzneimittel unzugéinglich fiir Kinder aufbewahren.

13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

DE: Intervet Deutschland GmbH AT: Intervet GesmbH

14. ZULASSUNGSNUMMERN

DE: Zul.-Nr. V7001339.00.00
AT: Z.Nr. 840997

| 15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

Euterinjektor

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Cefa-Safe

2. MENGENANGABEN ZU DEN WIRKSTOFFEN

Cefapirin 300 mg

3. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

4. VERFALLDATUM

Exp. {MM/IJJ]}
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B. PACKUNGSBEILAGE
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PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Cefa-Safe 300 mg Suspension zur intramammaéren Anwendung fiir Rinder (Milchkuh zum Zeitpunkt
des Trockenstellens)

2.  Zusammensetzung
Jeder Euterinjektor zu 10 ml enthélt:

Wirkstoff:

Cefapirin 300 mg

(entspricht 383,3 mg Cefapirin-Benzathin)
Cremig 6lige Suspension.

3. Zieltierart(en)

Rind (Milchkuh zum Zeitpunkt des Trockenstellens)

4. Anwendungsgebiet(e)

Zur Behandlung subklinischer Mastitiden zum Zeitpunkt des Trockenstellens verursacht durch
Cefapirin-empfindliche Staphylococcus aureus, koagulase-negative Staphylococci, Streptococcus
agalactiae, Streptococcus dysgalactiae und Streptococcus uberis.

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Tieren mit Uberempfindlichkeit gegen Cephalosporine, andere B-Lactam-
Antibiotika oder einen der sonstigen Bestandteile.

Nicht anwenden bei Tieren mit schweren Nierenfunktionsstérungen.

Nicht anwenden bei Kiithen mit klinischer Mastitis.

Bitte beachten Sie den Abschnitt ,,Besondere Warnhinweise*.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Die Anwendung bei Tieren mit eingeschriankter Nierenfunktion sollte nur nach einer Nutzen-Risiko-
Bewertung durch den behandelnden Tierarzt erfolgen. Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte auf
den Ergebnissen einer Empfindlichkeitspriifung der von dem Tier isolierten Erreger beruhen. Falls
dies nicht moglich ist, sollte die Behandlung auf 6rtlich (regional, auf Bestandsebene) gewonnenen
epidemiologischen Erkenntnissen beziiglich der Empfindlichkeit der Zielbakterien beruhen. Eine von
den Vorgaben in der Gebrauchsinformation abweichende Anwendung kann die Pravalenz Cefapirin-
resistenter Bakterien erhohen und die Wirksamkeit herabsetzen. Die amtlichen, nationalen und
ortlichen Richtlinien fiir den Einsatz von Antibiotika sind bei der Anwendung zu beachten.

Die Wirksamkeit des Tierarzneimittels ist nur gegen die in Abschnitt ,,Anwendungsgebiete®
genannten pathogenen Erreger erwiesen. Schwerwiegende akute Mastitiden (mit moglicherweise
todlichem Ausgang) konnen folglich durch andere pathogene Erregerspezies, insbesondere
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Pseudomonas aeruginosa, zam Zeitpunkt des Trockenstellens verursacht werden. Deshalb sollte zur
Risikominimierung stets auf gute Hygiene geachtet werden.

Das Reinigungstuch nicht anwenden bei einer bestehenden Zitzenverletzung.

Besondere Vorsichtsmanahmen fiir den Anwender:

Penicilline und Cephalosporine kdnnen nach Injektion, Inhalation, oraler Aufnahme oder Hautkontakt
zu Uberempfindlichkeitsreaktionen (Allergien) fiihren.

Bei Penicillin-Uberempfindlichkeit ist eine Kreuzreaktion gegen Cephalosporine und umgekehrt
moglich. Gelegentlich kann es zu schwerwiegenden allergischen Reaktionen gegen diese Substanzen
kommen.

Sollte eine bekannte Uberempfindlichkeit gegen Penicilline oder Cephalosporine vorliegen, ist der
Kontakt mit dem Tierarzneimittel zu vermeiden.

Wenn nach einem Kontakt mit dem Tierarzneimittel Symptome wie Hautausschlag auftreten, sollten
Sie arztlichen Rat in Anspruch nehmen und dem Arzt die Packungsbeilage oder das Etikett zeigen.
Symptome wie Anschwellen des Gesichts, der Lippen oder Augenlider bzw. Atembehinderung sind
ernst zu nehmen und bediirfen einer sofortigen drztlichen Versorgung.

Nach Benutzung des Reinigungstuchs sind die Hidnde zu waschen. Personen mit bekannter
Uberempfindlichkeit gegeniiber Isopropylalkohol sollten den direkten Kontakt mit den
Reinigungstiichern vermeiden. Vermeiden Sie den Augenkontakt, da Isopropylalkohol zu
Augenirritationen fithren kann.

Laktation:
Nicht wahrend der Laktation anwenden.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Eine gleichzeitige parenterale Gabe von nephrotoxischen Substanzen (z. B. Aminoglykosid- und
Polypeptidantibiotika) kann die Ausscheidungsdauer von Cefapirin verlangern.

Eine gleichzeitige Anwendung von Cephalosporinen und nephrotoxischen Wirkstoffen kann die
Nierentoxizitét erhdhen.

Cephalosporine sollten nicht gleichzeitig mit bakteriostatisch wirkenden Antibiotika verabreicht
werden.

7. Nebenwirkungen

Rind (Milchkuh zum Zeitpunkt des Trockenstellens):

Sehr selten

(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere, einschlieBlich Einzelfallberichte):

Allergische Reaktion

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit.

DE: Sie konnen Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktdaten
am Ende dieser Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales Meldesystem melden.

Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit (BVL) zu senden. Meldebogen und Kontaktdaten des BVL sind auf der
Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder konnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de)

15



angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben
genannten Internetseite.

AT: Sie konnen Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktdaten
am Ende dieser Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales Meldesystem an das Bundesamt fiir
Sicherheit im Gesundheitswesen, Traisengasse 5, 1200 Wien, iiber das elektronische Veterinir-
Meldeformular auf der Internetseite (https://www.basg.gv.at), per E-mail (basg-v-phv@basg.gv.at)
oder per Post melden.

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Intramammaére Anwendung.
Zur einmaligen Anwendung.
300 mg Cefapirin (Inhalt eines Euterinjektors) in jedes Euterviertel in die Zitze applizieren.

0. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Den Inhalt eines Injektors unmittelbar nach dem letzten Ausmelken in die Zitze eines jeden
Euterviertels infundieren. Vor der Verabreichung ist die Zitze und Zitzenéffnung mit dem beigelegten
Reinigungstuch griindlich zu reinigen und zu desinfizieren.

Die Kappe des Injektors vollstéindig entfernen. Hierzu den Injektor fest in einer Hand halten und die
Kappe mit dem Daumen hochschieben bis sie abfillt. Es ist darauf zu achten, dass die Injektorspitze
nicht kontaminiert wird.

Die Injektorspitze nicht verbiegen.

Die Injektorspitze in den Zitzenkanal einfiihren und den Inhalt eines Injektors infundieren.

Das Zitzenende mit einer Hand fixieren und mit der anderen Hand sanft entlang des Zitzenkanals
aufwirts massieren, um die gleichméBige Verteilung des Antibiotikums im Euterviertel zu
unterstiitzen.

Jeder Injektor darf nur einmal verwendet werden.

Es wird empfohlen, die Zitzen nach der Behandlung in einer geeigneten Desinfektionsldsung zu
dippen.

10. Wartezeiten

Milch: 24 Stunden nach dem Abkalben, wenn der Abstand zwischen Anwendung und Abkalben
32 Tage oder mehr betrégt.
33 Tage nach der Anwendung, wenn der Abstand zwischen Anwendung und Abkalben
weniger als 32 Tage betrégt.

Essbare Gewebe: 14 Tage

Euter von behandelten Tieren darf wiahrend der Trockenstehzeit und der anschlieBenden

Laktationsperiode nicht zum menschlichen Verzehr verwendet werden.

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.
Nicht tiber 25 °C lagern. Vor Licht schiitzen.

Sie diirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Behéltnis und dem Karton angegebenen
Verfalldatum nach ,,Exp.“ nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag

des Monats.
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12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben.
Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher
Zugriff auf diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die
Kanalisation entsorgt werden. Diese MaBnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Thren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

AT: Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden. Nutzen Sie
Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus entstandener
Abfille nach den Ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel geltenden
nationalen Sammelsysteme.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind. Diese
Mafinahmen dienen dem Umweltschutz.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien

DE: Zul.-Nr. V7001339.00.00
AT: Z. Nr.: 840997

Mit 10 ml Suspension vorgefiillte Polyethylen-Euterinjektoren bestehend aus einem weiflen Zylinder aus
Low-Density Polyethylen (LDPE), einem weiflen LDPE-Kolben und einer hellblauen LDPE-Schutzkappe

zur intramamméren Anwendung sowie Reinigungstiicher in einem Beutel mit einer Beschichtung aus
Papier/PE/Papier.

Faltschachtel mit 20 Euterinjektoren und alkoholischen Reinigungstiichern.
Plastikeimer mit 144 Euterinjektoren und alkoholischen Reinigungstiichern.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
{MM/J1JJ}

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und Kontaktangaben zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
DE: Intervet Deutschland GmbH AT: Intervet GesmbH

Feldstral3e 1a SiemensstraBe 107
D-85716 Unterschlei3heim A-1210 Wien
Tel: +49 (0)8945614100 Tel: +43 (1)2568787
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Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Niederlande

DE: Verschreibungspflichtig
AT: Rezept- und
apothekenpflichtig
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