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CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Mastavance 20 mg zawiesina dowymieniowa dla bydta (krowy w okresie laktacji)

Mastavance 20 mg intramammary suspension for cattle (lactating cow) [AT BE BG CY CZ DE EE EL
ESFRHR HU IE IT LT LU LV NL PT RO SI SK] [AT BE BG CY CZ DE EE EL ES FR HR HU IE
ITLT LULV NL PL PT RO SI SK]

Mastavance Vet 20 mg intramammary suspension for cattle (lactating cow)[DK FI NO SE]

2.  SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tubostrzykawka (8,7 g) zawiera:

Substancje czynne:

Hydrokortyzonu aceponian.......... 20 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych i
pozostalych skladnikow

Parafina ciekla lekka

Vaseline codex T5*

*Vaseline codex T5 to gotowa do uzycia mieszanina substancji pomocniczych sktadajaca si¢ z
parafiny ciektej, wosku mikrokrystalicznego i parafiny state;j.

Oleista zawiesina barwy biatej do zottawe;.

3.  DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowy w okresie laktacji).

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Do objawowego leczenia fagodnych do umiarkowanych klinicznych stanow zapalnych gruczotu
mlekowego obejmujacych pojedynczg ¢wiartke wymienia.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ stosowany w leczeniu standw zapalnych i bdlu oraz
tagodzeniu dyskomfortu po zaobserwowaniu pierwszych objawow klinicznego stanu zapalnego
gruczotu mlekowego, w oczekiwaniu na potwierdzenie patogenu (jesli obecny) i podjecia w razie
potrzeby decyzji o dalszym leczeniu.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Weterynaryjny produkt leczniczy jest przeznaczony do stosowania w tagodnych i umiarkowanych
przypadkach klinicznych stanéw zapalnych gruczotu mlekowego w pojedynczej ¢wiartce wymienia,
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ktoérym towarzysza widoczne zmiany w mleku (obecno$¢ skrzepoéw lub klaczkow) i/lub w wymieniu
(obrzek ¢wiartki, podwyzszona temperatura powierzchni skory, rumien, bol przy palpacji) przy braku
powaznych miejscowych lub ogdlnoustrojowych objawdéw chorobowych, takich jak goraczka, brak
apetytu lub zaleganie.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie byl badany na zwierzg¢tach ze stwierdzonym w przesztosci
subklinicznym stanem zapalnym gruczolu mlekowego, z nawrotami stanu zapalnego gruczolu
mlekowego w tej samej ¢wiartce w miesigcu poprzedzajacym leczenie oraz z uszkodzonym strzykiem.
Skutecznos¢ produktu nie zostata zbadana w przypadku innych harmonograméw doju niz doj w
odstepach 12-godzinnych.

Przed pierwszym podaniem zaleca si¢ pobranie probki mleka do badania bakteriologicznego i badania
wrazliwos$ci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, a nastgpnie stosowanie weterynaryjnego produktu
leczniczego podczas oczekiwania na wyniki analiz laboratoryjnych mleka.

W zaleznosci od reakeji klinicznej na leczenie i/lub wynikéw analiz laboratoryjnych mleka, mozna w
razie potrzeby wdrozy¢ inne odpowiednie leczenie.

Nawrot choroby po leczeniu lub utrzymywanie si¢ badz nasilenie si¢ objawow wymagaja
natychmiastowej ponownej oceny.

Z tego wzgledu nalezy zadbac o $ciste monitorowanie stanu zdrowia krow.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specijalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Nie dotyczy.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Weterynaryjny produkt leczniczy: Zawarta w tym weterynaryjnym produkcie leczniczym substancja
czynna, aceponian hydrokortyzonu, jest potencjalnie farmakologicznie czynna i moze by¢ szkodliwa
dla ptodu ludzkiego przy ekspozycji na wysokie dawki.

Unika¢ kontaktu ze skorg i potknigcia, w tym dotykania rgkoma ust, zwlaszcza w przypadku kobiet w
cigzy.

Po przypadkowym kontakcie ze skorg nalezy niezwlocznie przemy¢ narazong powierzchni¢ woda.

Po przypadkowym potknieciu nalezy niezwlocznie zwroci€ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Po uzyciu umy¢ rece.

Chusteczka do oczyszczania strzykoéw: Chusteczki do oczyszczania strzykow dostarczone z
produktem dowymieniowym zawieraja alkohol izopropylowy, ktory dziata draznigco na oczy i moze
powodowac podraznienie skory.

Unika¢ kontaktu ze skora i oczami, w tym dotykania oczu r¢koma.

Po przypadkowym kontakcie ze skorg lub oczami nalezy niezwlocznie przemy¢ je obficie woda. Jesli
podraznienie nie ustepuje, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Po uzyciu umy¢ rece.

Chusteczka do oczyszczania strzykow jest tatwopalna. Nie uzywaé w poblizu otwartego ognia ani
zarzgcego si¢ materiatu. Nie pali¢ papierosow podczas uzywania chusteczki do oczyszczania
strzykow.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.




3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto (krowy w okresie laktacji)

Bardzo czesto Neutrofilia', monocytoza', eozynopenia',
hipokortyzolemia'?, hiperglikemia'

(> 1 zwierze¢/10 leczonych zwierzat):

ISamoistnie ustepujaca w ciggu 6 dni od zakonczenia leczenia, niepowigzana z objawami klinicznymi.
?Obserwowana wylgcznie po tescie stymulacji hormonem adrenokortykotropowym (ACTH).

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela, lub do wtasciwych organdéw krajowych za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;.

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

Cigza:
Moze by¢ stosowany podczas cigzy.

Laktacja:
Glikokortykosteroidy sag wydalane z mlekiem i mogg powodowaé zaburzenia wzrostu u mtodych

zwierzat karmionych mlekiem matki.

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

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie dowymieniowe.

Po doktadnym wydojeniu krowy i przed podaniem weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy
doktadnie oczysci¢ i zdezynfekowac strzyki za pomocg chusteczki do oczyszczania strzykow, przy
czym nalezy uwazac, aby nie zanieczy$ci¢ koncowki tubostrzykawki. Wprowadzi¢ kaniule
tubostrzykawki tylko czesciowo, aby zapobiec wttoczeniu zanieczyszczonej bakteriami keratyny do
zatoki strzykowej i ograniczy¢ rozwarcie mi¢$nia zwieracza strzyka.

Naciskajac tlok, poda¢ catg zawarto$¢ jednej tubostrzykawki przez kanat strzykowy do chorej

¢wiartki. Po podaniu produktu doktadnie zanurzy¢ caty strzyk w ptynie odkazajacym.

Jesli po jednorazowym podaniu produktu objawy kliniczne nie ustgpity, moze by¢ konieczne podanie
kolejnych dawek w odstgpach co 12 godzin, przy czym ich maksymalna liczba to 3 dodatkowe dawki
na leczong ¢wiartke. Po podaniu wymasowac. Nie doi¢ bezposrednio po podaniu produktu.

Objawy kliniczne powinny ustgpi¢ w ciggu 6 dni od rozpoczgcia leczenia. W przypadku nasilenia si¢
objawow lub niewyleczenia zapalenia gruczotu mlekowego, czy tez w przypadku nawrotu klinicznego
zapalenia gruczotu mlekowego w tej samej ¢wiartce w ciggu miesigca, konieczna jest natychmiastowa
ponowna ocena i rozwazenie zastosowania innego leczenia.

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




W badaniu dotyczacym przedawkowania u bydta mlecznego, w ktérym zastosowano dawke
czterokrotnie wyzsza od zalecanej (tj. podano weterynaryjny produkt leczniczy do wszystkich czterech
¢wiartek wymienia) 1 wydtuzono czas leczenia (maksymalnie trzykrotnie w stosunku do zalecanego
czasu leczenia), podanie weterynaryjnego produktu leczniczego wigzalo si¢ ze zmianami niektorych
parametréw hematologicznych i biochemicznych krwi, zmniejszeniem zdolnos$ci produkcji kortyzolu
oraz zmniejszeniem produkcji mleka lub zmiang jego sktadu. Wszystkie powyzsze skutki
farmakologiczne charakteryzowaly si¢ niskim stopniem nasilenia, nie mialy charakteru zdarzen
niepozadanych i byly szybko odwracalne.

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

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: Zero dni.
Mleko: 24 godziny.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCyvet:
QG52X

4.2 Dane farmakodynamiczne

Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera jako substancje czynng aceponian hydrokortyzonu.
Aceponian hydrokortyzonu (HCA) nalezy do diestrowe] klasy glikokortykosteroidow o silnym
wewnetrznym miejscowym dziataniu glikokortykosteroidowym. Aceponian hydrokortyzonu jest
metabolizowany w nabtonku przez esterazy do réznych metabolitow, w tym 17-monoestru, ktory
rowniez ma dziatanie przeciwzapalne. Weterynaryjny produkt leczniczy tagodzi stany zapalne
wymienia (zaczerwienienie i obrzek) oraz bol 1 dyskomfort zwigzane z tagodnym Iub umiarkowanym
klinicznym stanem zapalnym gruczotu mlekowego.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po dowymieniowym podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego (jedna tubostrzykawka [20 mg] co
12 godzin, 4 podania) nie zaobserwowano dostepnosci aceponianu hydrokortyzonu w osoczu ani jego
wpltywu ogdlnoustrojowego (aceponian hydrokortyzonu < LLOQ 0,2 ng/ml). Aceponian
hydrokortyzonu jest metabolizowany do fizjologicznie aktywnych zwiazkéw kortykosteroidowych
wykazujacych wlasciwosci pokrewne do fizjologicznego kortyzolu. Wchtonigte fizjologicznie aktywne
zwiazki kortykosteroidowe powoduja przejsciowy spadek ogdlnoustrojowego stezenia kortyzolu w
osoczu krwi przez okres do 12 godzin po podaniu produktu. Te zwiazki kortykosteroidowe uczestnicza
w tym samym watrobowym szlaku metabolicznym co endogenny kortyzol i sg cz¢sciowo wydalane
przez nerki.

Stezenie aceponianu hydrokortyzonu bylo oznaczalne w mleku z leczonej ¢wiartki do 24 godzin po
ostatnim podaniu (Tmax 2,5 godziny po ostatnim podaniu; Cmax 9 550 pg/kg; czas potowicznej eliminacji
t2 2 godziny). W mleku z ¢wiartek niepoddanych leczeniu stezenie aceponianu hydrokortyzonu byto
ponizej granicy oznaczalnosci (<0,2 ng/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: 3 lata.
5.3 Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Biata lub zé6ltawa, nieprzezroczysta, fabrycznie napetiona tubostrzykawka dowymieniowa wykonana
z polietylenu o niskiej gestosci (LDPE), zamknigta wieczkiem lub podwdjnym wieczkiem
wykonanym z LDPE.

Wielkosci opakowan:

Tekturowe pudetko zawierajace 12 tubostrzykawek dowymieniowych i 12 chusteczek do oczyszczania
strzykow.

Tekturowe pudetko zawierajace 24 tubostrzykawki dowymieniowe i 24 chusteczki do oczyszczania
strzykow.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

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

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

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Virbac

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia:



9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

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



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

