B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Masticef 250 mg/8 g zawiesina dowymieniowa dla bydta

2. Sklad
Kazda tubostrzykawka (8 g) zawiera:

Substancja czynna:
Cefacetryl sodowy 250 mg

Zawiesina barwy jasnozottej do bezowe;j.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowy w okresie laktacji).

4. Wskazania lecznicze

Leczenie ostrego, chronicznego i podklinicznego zapalenia wymienia u krow w okresie laktacji
wywotlanego przez Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis,
Staphylococcus aureus (zardbwno szczepy wrazliwe na penicyliny, jak i oporne), Escherichia coli,
Klebsiella.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje¢ czynna lub na dowolna substancje
pomocnicza.
Nie stosowaé w przypadkach nadwrazliwosci na antybiotyki beta - laktamowe.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno si¢ opiera¢ na badaniach wrazliwosci oraz
uwzgledniac oficjalne i lokalne zasady antybiotykoterapii. Nieodpowiednie stosowanie
weterynaryjnego produktu leczniczego moze by¢ przyczyna rozpowszechniania bakterii opornych na
cefacetryl oraz zmniejszenia skutecznosci leczenia innymi antybiotykami beta laktamowymi na skutek
opornos$ci krzyzowe;j.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Penicyliny i cefalosporyny moga wywotywacé reakcje nadwrazliwosci (alergi¢) po ich podaniu
parenteralnym, po przypadkowym dostaniu si¢ do drog 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 unikng¢ 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 si¢ 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.

Cigza:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

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

stosowany u krow karmigcych.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nieznane.

Przedawkowanie:
Brak danych.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane.

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

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciaggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki Iub poprzez krajowy system zgtaszania:
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Dowymieniowo.

Zawartos¢ 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.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania


mailto:pw@urpl.gov.pl
https://smz.ezdrowie.gov.pl/#_blank

W celu prawidlowego podawania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy postgpowac zgodnie z
informacjami zawartymi w niniejszej ulotce informacyjnej.

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

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne: 7 dni

Mleko: 4 dni.

11.  Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

12.  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucac¢ 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 obowigzujacymi przepisami oraz wiasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
Pozwolenie nr 813/99
Wielkosci opakowarn:

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

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

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

16. Dane kontaktowe


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

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Biowet Drwalew sp. z o.0.
ul. Gréjecka 6, 05-651 Drwalew

tel. 691 014 430
e-mail: dzialania.niepozadane@biowet-drwalew.pl

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Drwalewskie Zaktady Przemystu Bioweterynaryjnego Spotka Akcyjna
ul. Grojecka 6, 05-651 Drwalew




