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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Mastiplan LC, 300 mg + 20 mg/8 g zawiesina dowymieniowa dla krow w okresie laktacji

2. Sklad

Kazda 8 g tubostrzykawka zawiera:
300 mg cefapiryny w postaci cefapiryny sodowe;j
20 mg prednizolonu

Homogenna, oleista zawiesina w kolorze ztamanej bieli/zottym do réozowego.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowy w okresie laktacji).

4. Wskazania lecznicze

Leczenie klinicznych postaci mastitis wywolywanych przez wrazliwe na cefapiryne Staphylococcus
aureus, gronkowce koagulazoujemne, Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae,
Streptococcus uberis 1 Escherichia coli u krow mlecznych w okresie laktacji.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na cefalosporyny, inne antybiotyki B-laktamowe lub na
dowolng substancj¢ pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Nie stosowac chusteczek do czyszczenia strzykow z otwartymi ranami.

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na identyfikacji oraz badaniach lekowrazliwosci
docelowych patogenéw. Jesli nie jest to mozliwe, podczas leczenia nalezy uwzgledniaé informacje
epidemiologiczne oraz wiedzg dotyczaca wrazliwosci patogenow docelowych na poziomie
gospodarstwa lub na poziomie lokalnym/regionalnym.

Podczas stosowania produktu nalezy uwzglednia¢ oficjalne krajowe i regionalne wytyczne dotyczace
stosowania antybiotykow.

Antybiotyk o nizszym ryzyku selekcji opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe (nizsza kategoria
AMEG) powinien by¢ stosowany w leczeniu pierwszego rzutu, gdy badanie lekowrazliwosci sugeruje
prawdopodobng skutecznosé¢ tego podejscia.

Nalezy unika¢ karmienia cielgt mlekiem odpadowym zawierajgcym pozostatosci cefapiryny do konca
okresu karencji (z wyjatkiem fazy siary), poniewaz mogloby to spowodowac selekcje bakterii
opornych na $rodki przeciwdrobnoustrojowe w mikroflorze jelitowej cielgcia i zwigkszenie wydalanie
tych bakterii z katem.

Stosowanie produktu odbiegajace od instrukcji podanych w charakterystyce weterynaryjnego
produktu leczniczego moze zwigkszac rozpowszechnienie bakterii opornych na cefapiryne oraz moze
obniza¢ skutecznos¢ leczenia.
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Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Penicyliny i cefalosporyny mogg wywolywacé reakcje nadwrazliwos$ci (alergii) po wstrzyknigciu,
inhalacji, spozyciu lub kontakcie ze skéra. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do
wystapienia nadwrazliwosci krzyzowej na cefalosporyny i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te
substancje moga mie¢ niekiedy powazny przebieg.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na cefalosporyny, penicyliny lub prednizolon, powinny unikac
kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

W celu unikniecia ekspozycji, produktem nalezy postugiwac sie ostroznie stosujac wszelkie zalecane
srodki ostrozno$ci.

Jezeli po kontakcie z produktem wystapia objawy, takie jak wysypka na skorze, nalezy natychmiast
zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg pokazujac lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie. Obrzek
twarzy, warg lub oczu lub trudnosci w oddychaniu sa powazniejszymi objawami i wymagaja
udzielenia natychmiastowej pomocy lekarskiej.

Po uzyciu chusteczek do dezynfekc;ji strzykow nalezy umyc¢ rece oraz jezeli podejrzewa sie, lub
wystepuje, podraznienie skory w wyniku kontaktu z alkoholem izopropylowym, nalezy stosowac
rekawiczki ochronne.

Cigza i laktacja:

Weterynaryjny produkt leczniczy jest przeznaczony do stosowania w okresie laktacji.

Badania laboratoryjne na myszach, szczurach, krélikach i chomikach nie wykazaty dziatania
teratogennego, toksycznego dla ptodu czy organizmu matki.

Ze wzgledu na fakt, ze nie prowadzono specyficznych badan u gatunku docelowego, u zwierzat
reprodukcyjnych oraz w ciazy, produkt nalezy stosowa¢ jedynie po dokonaniu przez lekarza
weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Roéwnoczesne stosowanie z antybiotykami o dziataniu bakteriostatycznym moze powodowaé
wystapienie dzialania antagonistycznego.

Réwnoczesne, parenteralne podawanie aminoglikozydéw lub innych lekoéw o dziataniu
nefrotoksycznym nie jest zalecane.

7 Zdarzenia niepozadane

Bydto (krowy w okresie laktacji):

Bardzo rzadko Reakcja nadwrazliwosci
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

Zghaszanie 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
rowniez zgltosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania: Urzad Rejestracji Produktow 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
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Zawarto$¢ jednej tubostrzykawki nalezy wprowadzi¢ do kazdej ¢wiartki wymienia objetej procesem
chorobowym przez kanat strzykowy, bezposrednio po udoju, co 12 godzin po 4 kolejnych udojach.
Tubostrzykawka moze by¢ stosowana wylacznie jednorazowo do jednego strzyku.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Przed podaniem nalezy doktadnie zdoi¢ wymig. Strzyk i ujécie kanatu strzykowego nalezy doktadnie
oczysci¢ i zdezynfekowac przy uzyciu zataczonej chusteczki (A). Nalezy przedsiewzig¢ srodki
ostroznosci, aby nie dopusci¢ do zanieczyszczenia koncoéwki tubostrzykawki. Odtamac¢ koncéwke
nasadki i wprowadzi¢ ostroznie okoto 5 mm koncowki tubostrzykawki (B) Iub usung¢ cata nasadke
(C) 1 wprowadzi¢ ostroznie catg koncoéwke tubostrzykawki do kanatu strzykowego. Podaé cata
zawarto$¢ tubostrzykawki do ¢wiartki wymienia. Rozprowadzi¢ produkt przy pomocy delikatnego
masazu strzyku i wymienia krowy dotknigtej schorzeniem.

A, =~ s,k‘%\ (,C%’\

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne: 4 dni (96 godzin).

Mleko: 5,5 dnia (132 godziny).

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac tubostrzykawki w saszetkach aluminiowych i w zewngtrznym pudetku tekturowym.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 °C.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie 1 pudetku po oznaczeniu ,,Exp.”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.
O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
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1755/07
Wielko$¢ opakowan:
- Pudetko zawierajace 1 saszetke z 4 tubostrzykawkami oraz 4 chusteczki do higieny strzykow.

- Pudetko zawierajace 1 saszetke z 20 tubostrzykawkami oraz 20 chusteczek do higieny strzykow.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{MM/RRRR}

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN BOXMEER
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Intervet International GmbH

Feldstrasse 1A

85716 Unterschleissheim

Niemcy

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN BOXMEER
Holandia

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

Intervet Sp. z o.0.

ul. Chtodna 51

00-867 Warszawa

Tel.: +48 22 18 32 200

17. Inne informacje

Cefapiryna jest cefalosporyng pierwszej generacji dzialajacg przez hamowanie syntezy Sciany
komoérkowej. Wykazuje dziatanie bakteriobdjcze o mechanizmie zaleznym od czasu, charakteryzuje
si¢ szerokim spektrum dziatania terapeutycznego.

In vitro wykazano dziatanie przeciw powszechnie wystepujacym bakteriom Gram-dodatnim i Gram-
ujemnym, w tym Escherichia coli, Staphylococcus aureus, gronkowce koagulazoujemne,
Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus agalactiae 1 Streptococcus uberis.
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Ponizsza tabela zawiera zestawienie warto$ci MICsoi MICog dla powszechnie wystepujacych
patogenow bakteryjnych wywotlujacych mastitis, zebranych w przebiegu programu monitorowania
opornosci [program VetPath Europejskiego Centrum Badan Zdrowia Zwierzat (CEESA)], z
wyjatkiem danych dotyczacych Streptococcus agalactiae (ktore zostaty zebrane w trakcie
prowadzenia badan klinicznych w okresie 1984-2005):

Izolowany gatunek bakterii N | MICsy | MICy
(ng/ml) | (ng/ml)

Staphylococcus aureus 192 | 0,12 0,25
gronkowce koagulazoujemne 165 10,12 0,25
Streptococcus uberis 188 | 0,25 0,5
Streptococcus dysgalactiae 95 10,06 0,06
Streptococcus agalactiae 58 10,25 0,25
Escherichia coli 207 | 16 >32

W okresie ostatnich 10 lat obserwowano jedynie wzrost wartosci MICog dla E. colli.

Prednizolon wywiera dziatanie przeciwzapalne poprzez hamowanie wczesnych i poznych etapow
zapalenia. Po podaniu dowymieniowym prednizolon prowadzi do ograniczenia obrzeku, a w
konsekwencji do zmniejszenia ¢wiartki wymienia objetej procesem chorobowym oraz przyczynia si¢
do przywrocenia normalnej temperatury ciata zakazonych zwierzat.

Po dowymieniowym podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego, cefapiryna i prednizolon
wydalane sa gléwnie z mlekiem w trakcie udoju. Wchtanianie do krwiobiegu, zarowno cefapiryny, jak
i prednizolonu, jest szybkie i ma ograniczony charakter. Wchtoniete frakcje cefapiryny oraz
prednizolonu eliminowane sa gtownie z moczem.

Ponizsza tabela zawiera zestawienie stezen cefapiryny i prednizolonu wystepujacych w mleku podczas
trwania leczenia:

Substancja S?ednle stezenie sybstancp czynnych w mleku, w kolejnych udojach od
czvnna pierwszego podania produktu

Y 0 1 ud6j 11 udéj 111 uddj IV uddj
cefapiryna 0 27,0£62  |302+79 |40,0+£88 34,665
(ng/ml)
prednizolon 0 182,0+61,7 | 100,8+51,0 |283,7+129,8 | 101,5+38,8
(ng/ml)
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