ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Masticlox L 75 mg/5g + 200 mg/5g zawiesina dowymieniowa dla bydta

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Substancje czynne:

Ampicylina sodowa 75 mg/5 g

Kloksacylina sodowa 200 mg/5 g

Substancje pomocnicze:

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Parafina ciekla

Wazelina biala

Zawiesina barwy biatej do kremowozotte;j.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowy w okresie laktacji).

3.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie zakazen wymienia w okresie laktacji, wywotanych przez drobnoustroje Gram dodatnie i
Gram ujemne wrazliwe na ampicyling i kloksacyline, w szczegdlnosci Streptococcus dysgalactiae,
Streptococcus uberis, Streptococcus agalactiae, wrazliwych gatunkéw Staphylococcus spp.,
Corynebacterium spp.,E.coli, tacznie z opornymi na penicylinazy.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocnicza

Nie stosowac u zwierzat uczulonych na penicyliny.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak.

3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdéw 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¢ przyczyna rozpowszechniania bakterii opornych na
ampicyling i kloksacyling oraz do zmniejszenia skutecznosci leczenia innymi antybiotykami j3-
laktamowymi na skutek opornosci krzyzowe;j.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Penicyliny i cefalosporyny moga wywotywa¢ reakcje nadwrazliwosci (alergie) po ich podaniu




parenteralnym, po przypadkowym dostaniu sie do drég oddechowych, spozyciu oraz kontakcie ze
skora.

Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do krzyzowej nadwrazliwosci na cefalosporyny i
odwrotnie. Reakcja alergiczna na te substancje moze w niektorych przypadkach by¢ powazna. W
czasie podawania produktu unika¢ zetknigcia sie weterynaryjnego produktu leczniczego ze skorg lub
btonami §luzowymi. Stosowaé odziez ochronng i rekawice.

Po zastosowaniu leku umy¢ rece. W przypadku przedostania si¢ leku do oka lub na powierzchnig
skory przemy¢ duzg ilosciag wody. Osoby o znanej nadwrazliwosci na penicyliny lub cefalosporyny
powinny unika¢ kontaktu z produktem.

Jezeli w wyniku przypadkowego kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym rozwingty si¢
objawy, takie jak wysypka na skorze, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem medycyny pokazujgc mu
opakowanie lub ulotke informacyjng. Obrzek twarzy, ust, okolic oczu lub trudnosci w oddychaniu sa
znacznie powazniejszymi objawami i mogg wymagac¢ natychmiastowej interwencji medyczne;.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto (krowy w okresie laktacji).

Nieznane.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestaé za
posrednictwem lekarza weterynarii do whasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego, za posrednictwem krajowego systemu zgltaszania. Wiasciwe dane kontaktowe
znajdujg sie¢ w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Ciaza:
Moze by¢ stosowany w okresie ciazy.

Laktacja:

Produkt przeznaczony jest do stosowania w okresie laktacji i moze by¢ stosowany u kréw karmiacych.
3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie dowymieniowe.

Jedna tubostrzykawka na zakazong ¢wiartke gruczotu mlekowego, zabieg powtdrzy¢ trzykrotnie

w odstgpach, co 12 godzin.

Przed podaniem weterynaryjnego produktu leczniczego, ¢wiartk¢ wymienia nalezy doktadnie zdoi¢,
oczysci¢ i wydezynfekowac koniec strzyku. Zdjac kapturek z tubostrzykawki, jej konus wprowadzi¢
do kanatu strzykowego i powoli zaaplikowaé produkt do zatoki strzykowej. Nastepnie rozprowadzié

produkt ku gornej czesci wymienia, delikatnie masujac cata ¢wiartke gruczotu mlekowego.

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

Brak danych.



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

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne - 7 dni,
Mleko - 60 godzin.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCuvet:

QJ51CR50

4.2  Dane farmakodynamiczne

Ampicylina i kloksacylina nalezg do grupy antybiotykow p-laktamowych. Ich mechanizm dziatania
polega na hamowaniu biosyntezy $ciany komorkowej bakterii przy ostabieniu czynnosci
transpeptydazy, enzymu odpowiedzialnego za tworzenie wigzan krzyzowych pomigdzy nitkami
peptydoglikanu. Kloksacylina nalezy do grupy penicylin izoksalilowych, opornych na dziatanie
penicylinaz.

Drobnoustroje wywolujace stany zapalne wymienia u krow wykazuja duza wrazliwos$¢ na antybiotyki
wchodzace w sktad produktu to jest ampicyling i kloksacyling. Weterynaryjny produkt leczniczy
posiada szerokie spektrum dziatania obejmujace bakterie Gram-dodatnie i Gram-ujemne, ktore
najczesciej wywotujg mastitis u bydta, a w szczegdlnosci: Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus
uberis, Streptococcus agalactiae, wrazliwe gatunki Staphylococcus spp., Corynebacterium spp.,E.coli.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Lek wprowadzony przez kanat strzykowy gruczotu mlekowego w formie zawiesiny stabo si¢ wchtania
do krwioobiegu i dziata gtéwnie miejscowo. Najwyzsze st¢zenie ampicyliny w mleku po podaniu
produktu wynosito (warto$¢ srednia) 563,5 pug/ml. Po trzech godzinach poziom ampicyliny ulegt
nieznacznemu spadkowi i wynosit 416,2 pug/ml, obnizenie stezenia ampicyliny ponizej 100 pug/ml
nastgpito po 8 godzinach od infuzji, a po dziesi¢ciu godzinach od podania preparatu uktadato si¢ na
poziomie 8,9 ug/ml.

Stezenie kloksacyliny (wartos$ci srednie) po 2 godzinach od podania wynosito 1830,0 ug/ml,

po 6 godzinach od infuzji dowymieniowej ulegto znacznemu obnizeniu i wynosito 519,1 pg/ml,

po 8 godzinach wynosito 157,6 ug/ml, natomiast w 10 godzinie od infuzji dowymieniowej stezenie
kloksacyliny osiagneto poziom 51,2 pug/ml.

5. DANE FARMACEUTYCZNE:

5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2  Okres waznoSci
Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 1 rok.

5.3  Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu



Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Tubostrzykawki z LDPE z naktadkag LDPE zawierajace 5 g produktu, pakowane po 4 sztuki w
tekturowym pudetku.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi 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

Nr pozwolenia: 1529/04

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29/04/2004

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

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



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

