ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Masticef 250 mg/8 g zawiesina dowymieniowa dla bydta

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tubostrzykawka (8 g) zawiera:

Substancja czynna:
Cefacetryl sodowy 250 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Kwas stearynowy

Wosk mikrokrystaliczny

Olej arachidowy oczyszczony

Zawiesina barwy jasnozottej do bezowej.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowy w okresie laktacji).

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie ostrego, chronicznego i podklinicznego zapalenia wymienia u kréw w okresie laktacji
wywolanego przez Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis, ,

Staphylococcus aureus (zarbwno szczepy wrazliwe na penicyliny, jak i oporne), Escherichia coli,
Klebsiella.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocnicza.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na antybiotyki beta — laktamowe.

3.4 Specjalne ostrzezenia
Brak.
3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno si¢ opiera¢ na badaniach wrazliwosci
oraz uwzglednia¢ oficjalne i lokalne zasady antybiotykoterapii. Nieodpowiednie stosowanie
weterynaryjnego produktu leczniczego moze by¢ przyczyng rozpowszechniania bakterii opornych na
cefacetryl oraz do zmniejszenia skutecznosci leczenia innymi antybiotykami beta laktamowymi na
skutek opornosci krzyzowe;.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:




Penicyliny i cefalosporyny moga wywotywac reakcje nadwrazliwos$ci (alergie) po ich podaniu
parenteralnym, po przypadkowym dostaniu si¢ do drég oddechowych, spozyciu oraz kontakcie ze
skorg. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do krzyzowej nadwrazliwosci na
cefalosporyny i odwrotnie. Reakcja alergiczna na te substancje moze w niektorych przypadkach by¢
powazna.

Osoby o znanej nadwrazliwosci lub osoby, ktorym zalecano unikanie kontaktu z tego rodzaju
substancjami, nie powinny mie¢ kontaktu z tym weterynaryjnym produktem leczniczym.

Nalezy bardzo ostroznie postgpowac z weterynaryjnym produktem leczniczym, podejmujac wszelkie
zalecane $rodki ostroznosci, by unikna¢ przypadkowego narazenia na dzialanie weterynaryjnego
produktu leczniczego.

Jesli w wyniku przypadkowego kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym rozwingty si¢
objawy, takie jak wysypka na skorze, nalezy skontaktowac sie z lekarzem oraz przedstawic lekarzowi
ulotke informacyjng lub opakowanie. Obrzek twarzy, ust, okolic oczu lub trudno$ci w oddychaniu sg
Znacznie powazniejszymi objawami i mogg wymagac¢ natychmiastowej interwencji medyczne;.
Nalezy umyc¢ rece po zastosowaniu weterynaryjnego produktu leczniczego.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane
Bydto (krowy w okresie laktacji):
Nieznane.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe
znajduja sie¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnos$ci

Ciaza.
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Laktacja:
Weterynaryjny produkt leczniczy przeznaczony jest do stosowania w okresie laktacji i moze by¢

stosowany u krow karmiacych.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Dowymieniowo.

Zawarto$¢ 1 tubostrzykawki (8 g) podawac jednorazowo do kazdej chorej ¢wiartki wymienia.
Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy wstrzykiwa¢ do wymienia po doktadnym zdojeniu

1 odkazeniu okolic otworu strzykowego. Jednorazowe podanie zawartosci 1 tubostrzykawki jest
zwykle wystarczajace. W cigzkich Iub przewlektych przypadkach zabieg nalezy powtorzy¢ po 24 — 48

godzinach. Wskazane jest regularne oproznianie chorego wymienia, co nie powoduje istotnego
obnizenia poziomu antybiotyku w srodowisku gruczotu mlekowego.



3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Brak danych.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: 7 dni.

Mieko: 4 dni.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet:

QJ51DB10

4.2 Dane farmakodynamiczne

Cefacetryl nalezy do antybiotykdéw z grupy cefalosporyn pierwszej generacji. Sg to beta- laktamowe

polsyntetyczne antybiotyki o szerokim spektrum dziatania. Antybiotyki tej grupy wykazuja dziatanie

bakteriobdjcze, a mechanizm ich dziatania polega na hamowaniu syntezy $ciany komoérkowej bakterii.

Cefacetryl jest aktywny zaréwno wobec drobnoustrojéw Gram-dodatnich (w tym gronkowcow

wytwarzajacych penicylinaze) jak 1 Gram-ujemnych wywolujacych zapalenia wymienia u bydla. Jest

stosunkowo oporny na dziatanie beta — laktamaz. Charakteryzuje si¢ przy tym matg toksycznoscia,
gdyz docelowym miejscem jego dzialania jest §ciana komorkowa, ktorej komorki ssakow nie
posiadaja.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Biodostepnos¢ cefacetrylu po podaniu dowymieniowym jest niewielka.

Po podaniu u kréw w ilosci 250 mg/Ewiartke Cn, wynosi 170pg eq/l, Trmax — Ok. 4 h i stgZenie w osoczu

bardzo szybko spada — po 23,5 h wynosi ponizej 10 pug eq/l. Po podaniu dowymieniowym cefacetrylu

(C'") w dawce 210 — 216 mg/¢wiartke 54,6% wydalane jest z mlekiem, 21% w moczu i z katem

w czasie 5 dni (w tkankach w tym czasie pozostaje tylko 2,5%).

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

5.2  OKkres wazno$ci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.

5.3 Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.



5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Tubostrzykawka dowymieniowa LDPE zawierajaca 8 g zawiesiny, pakowana po 4 sztuki w tekturowe
pudetko.

5.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $§mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biowet Drwalew sp. z 0.0.

7. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 813/99

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
24/09/1999

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

