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REZUMATUL CARACTERISTICILOR

MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Mitrec® (Mitrec).

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

2.1 Descrierea generala

Medicamentul prezinti o suspensie de culoare de la galben- pal, la galben.

2.2 Compozitia calitativi si cantitativa

O seringd de medicament contine cefapirin (sub forma de cefapirin benzatin) - 500 mg si
adjuvanti: butilhidroxitoluol (ionol), alcool benzilic, dioxid coloidal de siliciu anhidru (aerosil
300) si trigliceride a acizilor grasi saturati (miritol 318)-pind la 19 g.

2.2.1 Substanta activa: cefapirin.

2.2,2 Excipienti: butilhidroxitoluol (ionol), alcool benzilic, dioxid coloidal de siliciu anhidru
(aerosil 300) si trigliceride a acizilor grasi saturati (miritol 318).

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie intrauterind

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta:
Vaci.

4.2 Indicatii penrtu utilizare, cu specificarea speciilor-tinta
Mitrec® se indicd pentru tratamentul endometritelor subacute si cronice la vaci care apar ca
reguld peste 14 zile de la parturitie si in cazul formelor subclinice.

4.3 Contraindicatii:

A nu se administra in cazul sensibilititii sporite la unul din componente, inclusiv la cefalosporine
si alte antibiotice beta-lactamice. Nu se indica in cazul rezistentei la cefalosporine, vacilor
gestante si simultan cu alte medicamente intrauterine cu continut de antibiotice.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie-tinti:

A se folosi dupd testul de sensibilitate a bacteriilor izolate de la animale. Particularititi deosebite
la prima administrare sau la anularea medicamentului Mitrec®, nu au fost inregistrate. La
omiterea unei doze, administrarea se reia in aceeasi dozi, conform aceeasi scheme. Nu se
recomandd a administra dozaj dublu pentru compensarea celui omis.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale: L PENT e,
Inainte de administrare se igienizeaza organele genitale externe si ba.;#%@%a neccsme uterul

se elibereazi de exudat.
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4.5.2 Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de
uz veterinar la animale:

in timpul lucrului cu medicamentul Mitrec®, e important de respectat regulile comune de-igiena
personali si a tehnicii securititii prevazute in lucru cu medicamente farmaceutice.

Persoanelor cu hipesensibilitate se recomanda evitarea contactului direct cu medicamentul
Mitrec®. In caz de contact accidental cu pielea sau tunicile mucoase oculare, ele se spala din
abundenta cu apa.

In caz de ingerare sau aparitie a reactiilor alergice e necesar de adresat la o institutie medicala (
cu sine de avut eticheta sau instructiunea).

4.6 Ractii adverse:

La administrare conform instructiunii, reactii adverse si complicatii nu apar. In caz de aparitic a
reactiei alergice, administrarea se stopeaz si se indicd medicamente antihistaminice si terapie
simptomatica.

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:
Medicamentul MitrecReste contraindicat femelelor gestante dar poate fi folisit in perioada de
lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
A nu se administra concomitent cu alte medicamente intrauterine cu continut de antibiotice.

4.9 Doza si calea de administrare

4.9.1 Doze: 19 g.

4.9.2Mod de administrare: Mitrec® se introduce in lumenul uterul.

Tratamentul formei acute si cronice incepe nu mai devreme de 14 zile dupa fatare. La necesitate
se face rapel peste 7-14 zile, in aceeasi doza.

Administrarea in prealabil a prostaglandinelor F2 a (cu 3-4 zile inainte) sporesc eficienta si
exclud rapelul.

in tratamentul formelor subclinice a endometritei, prteparatul se administreaza peste 6-24 ore
dupa inseminare.

inainte de administrare se igienizeazi organele genitale externe si baza cozii. La necesitate uterul
se elibereazi de exudat. Se fixeaza seringa la cateter, se introduce mina cu ménusa prin rect
pentru a fixa cervixul, apoi se introduce cateterul prin cervix cu miscéri blinde si oscilante si se
injecteaza tot continutul seringii Mitrec® in lumenul uterin.

4.10 Supradozare
Nu au fost cazuri Inregistrate.

AL

de asteptare:

-2 e,, casele obtinute pind la expirarea termenului limitad se dau in hrana carnivorelor.
g:el obtinut pini la expirarea termenului limitd, se prelucreaza termic si se

\:: F f’zéﬂﬁﬂy ﬁrana animalelor.
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5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiiti farmacodinamice:

5.1.1 Grupa farmacoterapeutici: antibacteriene din gupa cefalosporinelor.

Cod ATC: QJO1DBO08

5.1.2 Mecanism de actiune

Substanta activi a medicamentului -cefapirin-poseda o largd actiune bactericida faa de
Staphylococcus spp., Streptococcus pyogenes, Pasteurella spp., Proteus mirabilis,
Fusobacterium spp., Escherichia coli, Klebsiela spp., Neiseria spp., Pseudomonas aerugINese,
Enterococcus spp., Salmonella spp., Shigella spp., Haemophilus influenzae si alte
microorganisme izolate in cazul formelor subacute si cronice a endometritelor la vaci.

5.1.3 Efecte farmacodinamice

Actiunea bactericidi a cefaprinului consti in inhibarea sintezei membranei celulare deci
distructia ei treptatd si moartea celulei bacteriene. Antibioticul dat este rezistent la fermentul
penicilinaza si isi pasrteazd activitatea sa in conditii aerobe si anaerobe.

5.1.4 Eficacitate si siguranti clinica:

Se recomanda respectarea termenilor recomandati a administrérilor pentru a nu diminua eficienta
terapeuticd. In caz de omitere a unei sau mai multor doze, administrarea se reia in aceeasi dozi
conform aceeasi scheme. Nu se foloseste dozaj dublu in locul celui omis.

5.2 Proprietiti farmacocinetice:

In urma administrarii intrauterine a medicamentului Mitrec®, cefapirinul benzatin usor patrunde
din lumenul uterului in endometru, unde se mentine in concentratie bactericidd nu mai putin de
24 ore. Cefapirinul benzatin se giseste in circuitul sangvin sub nivelul de detectie, concentratia
maxima in plasma peste 1-2 ore constituie 0,11-0,44 mkg/ml. Este eliminat din organism
preponderent nemodificat cu urina, sub forma de metabolit-dezacetilcefapirin.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor:

Butilhidroxitoluol (ionol), alcool benzilic, dioxid coloidal de siliciu anhidru (aerosil 300) si
trigliceride a acizilor grasi saturati (miritol 318).

6.2 Incompatibilititi:
in absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte
medicamente. ‘

6.3 Perioada de valabilitate:
3 ani din data producerii. A se deschide medicamentul inainte de intrebuintare, dupd deschidere
nu poate fi pastrat. A nu se folosi dupd expirarea termenului indicat pe ambalaj.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:
A se péstra in ambaj inchis al producétorului, la loc uscat, ferit de raze sg
produse alimentare si furaje, la T°C 2°C +25°C. In locuri inaccesibile ¢op
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6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Seringi din polimer cu 19 g de medicament si capac protector.

6.6 Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

Medicamentul nefolosit se utilizeazi conform legislatiei in vigoare, ambalajele se utilizeazi cu
deseurile menajere.

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
OOO”NITA-FARM®, 410010, or. Saratov, str. Osipova V.I. 1

str. Tentralinaia 1.Tel/fax +7(4852)338-600

e-mail: client@nita-farm.ru

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
200150

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
14.12.2020

10. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
08.06.2018




