B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2. Skiad

Kazda tubostrzykawka (8,7 g) zawiera:
Substancje czynne:
Hydrokortyzonu aceponian 20 mg

Oleista zawiesina barwy biatej do zottawe;.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydlto (krowy w okresie laktacji).

4. Wskazania lecznicze

Do objawowego leczenia tagodnych do umiarkowanych klinicznych stanéw zapalnych gruczotu
mlekowego obejmujacych pojedynczg ¢wiartke wymienia.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ stosowany w leczeniu stanéw zapalnych i bolu 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.

5. Przeciwwskazania

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

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

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

Weterynaryjny produkt leczniczy nie byl badany na zwierzetach ze stwierdzonym w przesztosci
subklinicznym stanem zapalnym gruczotu mlekowego, z nawrotami stanu zapalnego gruczotu
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
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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 reakcji klinicznej na leczenie i/lub wynikow analiz laboratoryjnych mleka, mozna w
razie potrzeby wdrozy¢ inne odpowiednie leczenie.

Nawro6t choroby po leczeniu lub utrzymywanie si¢ badz nasilenie si¢ objawoéw wymagaja
natychmiastowej ponownej oceny.

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

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb 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 r¢koma ust, zwlaszcza w przypadku kobiet w
cigzy.

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

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Po uzyciu umy¢ rece.

Chusteczka do oczyszczania strzykéw: Chusteczki do oczyszczania strzykow dostarczone z
weterynaryjnym produktem leczniczym zawierajg alkohol izopropylowy, ktory dziata draznigco na
oczy i moze powodowaé podraznienie skory.

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

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

Po uzyciu umy¢ rece.

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

Ciaza i laktacja:

Moze by¢ stosowany podczas cigzy.

Glikokortykosteroidy sg wydalane z mlekiem i mogg powodowac¢ zaburzenia wzrostu u mtodych
zwierzat karmionych mlekiem matki.

Przedawkowanie:

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

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne




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

7. Zdarzenia niepozadane

Bydlto (krowy w okresie laktacji):

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

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):

'Samoistnie ustepujgca w ciggu 6 dni od zakonczenia leczenia, niepowigzana z objawami klinicznymi.
2Obserwowana wylacznie po tescie stymulacji hormonem adrenokortykotropowym (ACTH).

Zglaszanie zdarzen niepozgdanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozgdanych, rdwniez 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 lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw 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.

Po doktadnym wydojeniu krowy i przed podaniem weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy
doktadnie oczysci¢ i zdezynfekowac strzyki za pomoca chusteczki do oczyszczania strzykow, przy
czym nalezy uwazac, aby nie zanieczysci¢ koncowki tubostrzykawki. Wprowadzi¢ kaniule
tubostrzykawki tylko czgsciowo, aby zapobiec wttoczeniu zanieczyszczonej bakteriami keratyny do
zatoki strzykowej 1 ograniczy¢ rozwarcie migsnia zwieracza strzyka.

Naciskajgc tlok, poda¢ catg zawarto$¢ jednej tubostrzykawki przez kanat strzykowy do chorej
¢wiartki. Po podaniu produktu doktadnie zanurzy¢ caly strzyk w plynie odkazajacym.

Jesli po jednorazowym podaniu produktu objawy kliniczne nie ustapity, 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 ustapi¢ 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.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania
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Nie dotyczy.

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne: zero dni.

Mleko: 24 godziny.

11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow. 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

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.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej



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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
VIRBAC

1 ére Avenue 2065 M LID
06516 Carros

Francja

Wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holandia

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

VIRBAC Sp. z o.0.

ul. Putawska 314
02-819 Warszawa
Tel.: +48 22 855 40 46

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.


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

