NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Multmyastit zawiesina dowymieniowa dla bydla
2 SKRAD jAKOéCIOW’Y I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNE]J(-YCH

| tubmstm}kawka (5 g) zawiera:

Penicylina prokainowa 100.000 j.m.
Streptomycyny siarczan 100 mg
Neomycyny siarczan 100 mg
Prednizolon 10 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punke 6.1.

3, POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawlesina dﬂ"ﬂ.’}*’l'{'liﬂﬂi{}‘i-'i."ﬂ.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto.
4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzgt

Multimastit przeznaczony jest dla krow do zwalczania zakaznych zapalen wymion w okresie
laktac)u.

Preparat jest szczegolnie przydatny w przypadkach ostrych i1 podostrych stanéw zapalnych,
ktérym towarzyszy duza bolesnosé.

Multimastit ma szerokie spektrum dzialania obejmujace zakazenia wywolane przez: Streprococcns
spp-, Staphylococuss spp., Arcanobacterium pyogenes (dawniey Corynebacterium pyogenes), L. coli, Bacillus spp.,
Actinomyces spp., Listeria monocytogenes, Erysipelothrix rhusiopathiae, C. renale, C. psendotuberculosis,
Clostridinm spp., Vusobacterium spp., Bacteroides spp., Haemophilus somnus, Borrelia spp., Brucella spp.,
Pasteurella spp., Moraxcella spp., Protens spp., Treponema spp., Taylorella equigenitalis.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat, u ktorych stwierdzono uprzednio nadwrazliwosé na penicyliny.
Nie nalezy stosowac u krow w okresie zasuszania.

4.4  Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkow
zwierzat

Brak.

4.5 Specjalne srodki ostroznosci przy stosowaniu, w tym specjalne srodki ostroznosci
dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierz¢tom

Przed aplikacja preparatu strzvk nalezv dokladnie wyczyscic 1 zdezynfekowac aby unikngc
zanieczyszczenia koncowkr aplikatora.

Penicyliny moga by¢ u ludzi przyczyna alergii, ktora moze pojawic si¢ rowniez po spozyciu,
wdychaniu lub kontakcie skormym.



Osoby uczulone na penicyliny powinny zachowac szczegolna ostroznosé przy stosowaniu
leku. Nie dopuszczac do kontaktu preparatu z powierzchnig skory. W przypadku pierwszych
objawow uczulenia (zaczerwienienie skory) nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

4.6 Dziatania niepozadane (czgstotliwos$¢ i1 stopien nasilenia)

Dzialana niepozadane Multimastit wynikaja z obecnosci penicyliny prokainowej.
Uwalniajaca si¢ prokaina moze prowadzic do skornych zmian uczuleniowych, sporadycznie
do wstrzasu.

4.7.  Stosowanie w c13zy, laktacji lub w okresie niesnosci

Multimastit moze byc stosowany w okresie ciazy 1 laktacjt.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub 1inne rodzaje interakceyi

Nieznane.

4.9  Dawkowanie 1 droga(-1) podania dla poszczegolnych docelowych gatunkow
Zwierzat

Zawartosc jedne) tubostrzykawki nalezy wprowadzic do kanalu strzykowego cwiartki wymienia
dotknigte) procesem zapalnym. Zabieg wykonac¢ bezposrednio po dokladnym zdojeniu, raz
dziennie, przez 3 kolejne dni. Przed podaniem leku otwor strzykowy nalezy oczyscic i

HLIEH}'I] tekowac.

410 Przedawkowanie (w tym jego objawy, sposob postgpowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy oraz odtrutki), jezeli niezbedne

Nie stwierdzono.
411  Okres (-y) karencj

Tkanki jadalne 7 dni
Mleko — 84 godziny

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Antybiotyki do stosowania dowymieniowego
Kod ATCvet: QJ51RC23

5.1 Wihasciwosci farmakodynamiczne

Multimastit jest polaczeniem antybiotyku beta-laktamowego (benzylopenicylina prokamnowa) z
aminoglikozydami (streptomycyna 1 neomycyna) 1 sterydem (prednizolon).

Formulacje opracowano w celu osiagniecia szerokiego spektrum dzialania przeciwbakteryjnego
oraz dzialania przeciwzapalnego 1 posrednio przeciwbolowego.

Gléwny mechanizm  dzialania penicylin zwiazany jest z istnieniem na powierzchni blony
komoérkowe) (wrazliwych drobnoustrojow) specytficznych bialek wiazacych beta-laktamy. Bialka
te, O ::Jgf}lnej nazwie PBP maja roézna mas¢ molowa 1 wykazuja powinowactwo do roznych
zwiazkow beta-laktamowych. Penicyliny lacza si¢ szczegolnie z podjednostkami PBP1a, PBP1b,
PBP4, 5 i 6. Po polaczeniu penicylin ze swoistym bialkiem nowo powstaly kompleks przejawia

=

aktywnosé  karboksypeptydazy (kompleksy penicylin 2z PBP4, 5 1 6) lub transpeptydazy



(kompleksy z PBP 1a 1 1b). Uaktywnienie tych enzymow prowadzi do zaburzen w syntezie sciany
komorkowej bakterii na etapie tworzenia wigzan poprzecznych miedzy jednostkamu
muramylopentapeptydowymi. Penicyliny w sposob kowalencyjny lacza si¢ ze wspomnianymi
receptorami 1 w przypadku zbyt niskiej koncentracji antybiotyku opisany powyze) proces nie
zachodzi. Stad, w warunkach stosowania penicylin niezbedne jest utrzymanie stale wysokiego
(skutecznego) stezenia antybiotykow w srodowisku bakterii. Penicyliny skutecznie dzialaja tylko
w fazie aktywnej syntezy sciany komorkowej tj. w fazie wzrostu drobnoustrojow.
Benzylopenicylina prokamowa jest sola prokainowa benzylopenicyliny opracowana w celu
zredukowania kontecznosct czgstego stosowania soli sodowej lub potasowej benzylopenicyliny.
Cechuje si¢ ona mala rozpuszczalnoscia w wodzie, mniejsza niz sole sodowe i potasowe
szybkoscia wchlaniania z miejsca iniekeji 1 dluzszym utrzymywaniem si¢ w tkankach.
Beta-laktamy uwaza si¢ za bezpieczne antybiotyki. Gléwna reakcja uboczna po zastosowaniu
miejscowym jest mozliwos¢ wystapienia odczynu uczuleniowego. Penicylina  prokainowa
szczegolnie skutecznie dziala na tlenowe bakterie Gram-dodatnie w tym hemolityczne
paciorkowce. Sprawdza si¢ w przypadku zakazen Erysipelothrix spp., Streptococeus suis, Streptococens
ooepidemicus, Listeria spp., a takze w niektorych zakazeniach bateriami gram-ujemnymi (Haemophilus
spp., Pastenrella multocida). Skuteczna jest w zwalczaniu Borrelia burgdorferi, Corynebacterinm renale,
Fusobacterinm necrophorum 1 Bacteroides asaccharolyticus.

Streptomycyna 1 neomycyna naleza do antybiotykéw aminoglikozydowych. Dzialanie
bakteriobdjcze aminoglikozydéw obejmuje tlenowe bakterie  Gram-ujemne, mykoplazmy,
mykobakterie oraz niektére bakterie Gram-dodatnie, przy czym neomycyne uwaza si¢ za bardziej
aktywny chemioterapeutyk niz streptomycyng. Mechanizm dzialania tej grupy lekow polega na
ich laczeniu z bialkami rybosomu bakteryjnego (w podjednostce 30S). Prowadzi to do
zahamowania procesu translacji bialek strukturalnych, zaburzenia metabolizmu (glownie syntezy
sclany 1 blony  komorkowe)) a nastgpnic  smierci  komorki  bakteryjnej.  Polaczenie
aminoghkozydow z rybosomami bakteryjnymi jest stosunkowo trwale 1 odpowiada za tzw. cfekt
postantybiotyczny. W praktyce klinicznej oznacza to mozliwos¢ rezygnacji z utrzymywania stale
wysokiego poziomu antybiotyku w miejscu jego stosowania, gdyz przejawia on swoja aktywnosé
bojcza jeszcze przez kilka godzin po spadku stezenia ponizej minimalnego stezenia hamujacego
(MIC). Jako zwiazki polarne aminoglikozydy wykazuja ograniczona penetracj¢ przez blony
biologiczne 1 w niewielkim stopniu wchlaniaja si¢ przy podaniu na powierzchnig skory. Parametry
farmakokinetyczne sa podobne u wielu gatunkéw zwierzat: objetosé dystrybucji szacuje si¢ na
poziomic ponizej 0,3 L/kg, biologiczny okres poltrwania wynosi srednio 1-2  godz.
Aminoglikozydy wydalaja si¢ w postaci niezmienione) z moczem.

Jedng z glownych przyczyn ograniczonego stosowania streptomycyny a szczegolnie neomycyny
jest ich toksycznosc. Antybiotyki te moga prowadzié¢ do uszkodzenia narzadu réwnowagi, shuchu,
uszkodzenia nerek, moga wywolywac ataksje, niezbornosci ruchowe 1 blokad¢ przewodnictwa
nerwowo-migsniowego. Z uwagt na minimalne wchlanianie z powierzchni skéry 1 blon
sluzowych, objawy te nie sa stwierdzane po podaniu miejscowym. Streptomycyna i neomycyna
stosowane miejscowo majg znaczenie przede wszystkim w zwalczaniu Staphylococcns aurens,
Streptococcus spp., Pseudomonas aeruginosa, zakazen oportunistycznymi bakteriami gram-ujemnymi (z
reguly wrazliwe sa na neomycyng), oraz Acinomyces pyagenes.

Predizolon jest glikokortykosteroidem o swoistej aktywnosci 4-5 razy wigkszej] niz kortyzol,
srednim czasie dzialania (do 36 godzin po podaniu parenteralnym) i1 dobrze wyrazonej
aktywnosct mineralokortykosteroidowej (okolo 0,8 aktywnosci kortyzolu). Wsrod licznych
efektéw farmakodynamicznych stwierdzanych po systemowym podaniu glikokortykosteroidow
(dziatanie przeciwzapalne, immunosupresyjne, antyketogenne, glukoneogenne, antystresowe,
przeciwnowotworowe, indukujace porod itd.) w zastosowaniu miejscowym ma znaczenie przede
wszystkim aktywnos¢ przeciwzapalna. Przeciwzapalne dzialanie prednizolonu wynika ze
stabilizacji blon komorkowych (zahamowanie uwalniania czynnikow zapalenia z magazynow
komoérek tucznych, granulocytéw, makrofagow), z blokady przemian kwasu arachidonowego
(zahamowanie syntezy prostaglandyn 1 leukotrienéw - gléwnych mediatorow zapalenia), z
zahamowania procesow mezenchymalnvch (hamowanie podziatu fibroblastow. skladnikow




mezenchymy), z dzialania immunosupresyjnego. Dzialajac przeciwzapalnie predizolon przyczynia
si¢ do zmniejszenia reakej bolowe) towarzyszace) zapaleniu.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Z. uwagl na sposob 1 cel stosowania produktu leczniczego parametry farmakokinetyczne maja
znaczenie drugorzedne. W szczegolnosci nie sluza ustaleniu prawidlowego dawkowania leku lub
bezpieczenstwa stosowania. W zwiazku z powyzszym moga zosta¢ pominigte w charakterystyce
Mulumasuit.

6.  SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Sktfad jakosciowy substancji pomocniczych

Parafina cickla
Parafina biala

6.2  Giowne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego weterynaryjnego
nic wolno mieszac z innymi lekamu.

6.3  Okres waznosci (w tym jezeli jest to konieczne okres przydatnosci produktu
leczniczego weterynaryjnego po plerwszym otwarciu opakowania
bezposredniego/rozcienczeniu lub rekonstytucji/dodaniu do pokarmu lub paszy
granulowaneyj)

2 lata dla produkru leczniczego zapakowanego do sprzedazy.

6.4  Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu 1 transporcie

Przechowywac w temperaturze ponize) 25 "C

6.5 Rodzaj opakowania bezposredniego 1 sktad materiatow z ktorych je wykonano
Polietylenowe tubostrzykawki dowymieniowe, zawierajace po 5 mg zawiesiny, pakowane w

sudeltko tekturowe po 24 tubostrzykawki (4 blistry po 6 tubostuzykawek) lub pojedynczo
yakowane w folie PE.

6.6  Szczegolne s$rodki ostroznosci dotyczgce unieszkodhiwiania nie zuzytego
produktu leczniczego weterynaryjnego lub odpadow pochodziacych z tego produktu,
jezeli ma to zastosowanie

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryny lub jego odpady nalezy unieszkodliwic w
sposOb zgodny z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

ScanVet Poland Sp. z o.0.
Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9
62-200 Gniezno

Tel. (061) 426 49 20



8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
35/94

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

04.05.1994
15.12.2004

10. DATA OSTATNIE] AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA, JEZELI DOTYCZY
Nie dotyczy.



