B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2. Sklad

Substancje czynne:
Ampicylina sodowa 75 mg/5g
Kloksacylina sodowa 200 mg/5g

Zawiesina barwy biatej do kremowozoéttej.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowy w okresie laktacji).

4, Wskazania lecznicze

Leczenie zakazen wymienia w okresie laktacji, wywotanych przez drobnoustroje Gram-dodatnie

i Gram-ujemne wrazliwe na ampicyling i kloksacyling, w szczegdlnosci Streptococcus dysgalactiae,
Streptococcus uberis, Streptococcus agalactiae, wrazliwych gatunkéw Staphylococcus spp.,
Corynebacterium spp., E.coli, tacznie z opornymi na penicylinazy.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocniczg.
Nie stosowac¢ u zwierzat uczulonych na penicyliny.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno si¢ opiera¢ na badaniach wrazliwosci
oraz uwzglednia¢ oficjalne i lokalne zasady antybiotykoterapii. Nieodpowiednie stosowanie
weterynaryjnego produktu leczniczego moze by¢ przyczyng rozpowszechniania bakterii opornych na
ampicyling i kloksacyling oraz do zmniejszenia skuteczno$ci leczenia innymi antybiotykami [3-
laktamowymi na skutek opornosci krzyzowe;.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Penicyliny i cefalosporyny moga wywotywac reakcje nadwrazliwosci (alergie) 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. W czasie podawania weterynaryjnego produktu leczniczego unika¢ zetknigcia si¢
weterynaryjnego produktu leczniczego ze skora lub blonami §luzowymi. Stosowac odziez ochronng
i rekawice.

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




Jezeli w wyniku przypadkowego kontaktu z produktem 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 trudno$ci w oddychaniu sg znacznie
powazniejszymi objawami i mogg wymagac natychmiastowej interwencji medyczne;.

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

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

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle 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
réwniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zgltaszania:
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych,

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

Podanie dowymieniowe.

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

w odstepach, co 12 godzin.

Przed podaniem weterynaryjnego produktu leczniczego, ¢wiartk¢ wymienia nalezy doktadnie zdoi¢,
oczysci¢ 1 wydezynfekowac koniec strzyku. Zdjac kapturek z tubostrzykawki, jej konus wprowadzi¢
do kanatu strzykowego i powoli zaaplikowa¢ produkt do zatoki strzykowej. Nastgpnie rozprowadzi¢
produkt ku gornej cze$ci wymienia, delikatnie masujac catg ¢wiartke gruczotu mlekowego.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania


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

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

10.  Okresy karencji

Tkanki jadalne - 7 dni,

Mleko - 60 godzin.

11.  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ 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 miesigca.

12.  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

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 wiasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
Nr pozwolenia: 1529/04

Tekturowe pudetko zawierajace 4 tubostrzykawki po 5 g z LDPE z naktadka LDPE.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zgtaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Biowet Drwalew sp. z 0.0.

ul. Grojecka 6, 05-651 Drwalew

tel. 691 014 430

e.mail: dzialania.niepozadane@biowet-drwalew.pl



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

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




