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CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Mastisan PN DC, 300 000 j.m./5 g + 150 000 j.m./5 g, zawiesina dowymieniowa dla bydta

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tubostrzykawka (5 g) zawiera:

Substancje czynne:

Benzylopenicylina prokainowa 300 000 j.m.

Neomycyna (w postaci neomycyny siarczanu) 150 000 j.m.

Substancje pomocnicze:

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Dibehenian glicerolu

Parafina ciekta

Potptynna zawiesina o barwie od biatej do kremowe;.

3.  DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowy w okresie zasuszenia)

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie klinicznych i podklinicznych zapalen wymienia u kréw w okresie zasuszenia, wywotanych
przez bakterie wrazliwe na benzylopenicyling i neomycyne tj., Escherichia coli, Streptococcus
agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus parauberis, Streptococcus uberis,
Staphylococcus spp., Trueperella pyogenes (syn. Arcanobacterium pyogenes, Corynebacterium
pyogenes), Enterobacter aerogenes, Enterobacter cloacae, Salmonella spp.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na antybiotyki beta-laktamowe i aminoglikozydowe
Iub na dowolng substancje¢ pomocniczg.

Nie stosowa¢ w leczeniu zapalen wymienia powodowanych przez drobnoustroje niewrazliwe

na antybiotyki zawarte w produkcie.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki badan lekowrazliwosci bakterii izolowanych
z danego przypadku. Jesli nie jest to mozliwe, terapi¢ nalezy prowadzi¢ w oparciu o dostgpne lokalne
dane epidemiologiczne, z uwzglednieniem oficjalnych przepisow i wytycznych.
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Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Penicyliny i cefalosporyny moga wywotywac reakcje nadwrazliwosci (alergi¢) po ich podaniu
parenteralnym, po przypadkowym dostaniu si¢ do drog oddechowych, spozyciu oraz kontakcie ze
skora. Nadwrazliwos¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do krzyzowej nadwrazliwosci na cefalosporyny
i odwrotnie. Reakcja alergiczna na te substancje moze w niektérych przypadkach by¢ powazna.
Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na benzylopenicyling i neomycyne lub na substancje pomocnicze
powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym. Weterynaryjny produkt leczniczy
stosowac z zachowaniem ostroznosci, by unikng¢ przypadkowego narazenia na jego dziatanie.

Jesli w wyniku przypadkowego kontaktu z produktem rozwinely si¢ objawy takie jak wysypka na
skorze, nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie. Obrzek twarzy, ust, okolic oczu lub trudno$ci w oddychaniu sa znacznie powazniejszymi
objawami i mogg wymaga¢ natychmiastowej interwencji medycznej.

Po zastosowaniu produktu nalezy umy¢ rece.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Czgsto$¢ nieznana, nie moze by¢ reakcje alergiczne™
okreslona na podstawie dostgpnych
danych

* w przypadku nadwrazliwosci

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe
znajdujg si¢ w punkcie 16 ulotki informacyjne;.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Ciaza:

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Zawarta w weterynaryjnym produkcie leczniczym benzylopenicylina prokainowa nie powinna by¢
Taczona z produktami zawierajacymi ampicyling, gentamycyne, linkomycyne, tetracykliny i
roztworami witaminy C oraz witamin z grupy B. Zawarta w produkcie neomycyna nie powinna by¢
taczona z silnymi diuretykami.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Przed podaniem weterynaryjnego produktu leczniczego doktadnie oczysci¢ i zdezynfekowac skore
strzyku, ze szczegdlnym uwzglednieniem ujscia kanahu strzykowego. Zawarto$¢ jedne;j
tubostrzykawki nalezy wprowadzi¢ przez kanat strzykowy do kazdej ¢wiartki wymienia po ostatnim

zdojeniu przed planowanym zasuszeniem, nie pozniej niz 42 dni przed terminem porodu.

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



Brak informacji dotyczacych przedawkowania neomycyny i penicyliny drogg dowymieniowg u krow.

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

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: 45 dni.
Mleko: 5 dni od wycielenia lub 8 dni od wycielenia, jezeli pordd nastgpi przed uptywem 45 dni.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QI51RC23
4.2 Dane farmakodynamiczne

Weterynaryjny produkt leczniczy jest kombinacja benzylopenicyliny prokainowej oraz antybiotyku
aminoglikozydowego — neomycyny, wykazujacych wysoka skuteczno$¢ bakteriobdjcza przeciwko
Staphylococcus spp., Streptococcus spp. oraz bakteriom Gram-ujemnym (E.coli). Benzylopenicylina
prokainowa i neomycyna zawarte w produkcie wykazujg synergizm dziatania w przypadkach zapalen
wymienia wywotanych przez drobnoustroje wrazliwe na wymienione antybiotyki.

Aminoglikozydy wykazujg zréznicowang aktywnos$¢ przeciwbakteryjng w stosunku do
Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis oraz ograniczong aktywnos¢ przeciw pozostatym
drobnoustrojom Gram-dodatnim w tym paciorkowcom. Transport antybiotykéw aminoglikozydowych
na drodze dyfuzji przez btong komorkowa bakterii jest ograniczony. Czasteczki aminoglikozydow sa
wysoce spolaryzowane, dlatego wewnatrzkomoérkowa kumulacja lekéw osiggana jest na drodze
transportu aktywnego. Mechanizm dziatania neomycyny, podobnie jak innych aminoglikozydow,
polega na blokowaniu syntezy biatek bakteryjnych. Neomycyna wigze si¢ z podjednostka 30S
rybosomu bakteryjnego, powoduje btedy w odczycie i kodowaniu mRNA oraz wigzaniu biatek.
Siarczan neomycyny jest antybiotykiem o Srednim zakresie dzialania obejmujacym bakterie Gram-
ujemne, gronkowce i niektére paciorkowce.

Penicyliny wykazujg zalezne od czasu dziatanie bakteriobdjcze poniewaz zaburzajg syntez¢ Sciany
komorkowej bakterii. Hamujg aktywnos$¢ enzymow transpeptydazy, ktore katalizujg taczenie
krzyzowe jednostek polimerowych glikopeptydow, ktore tworza Sciany komorek. Penicylina
prokainowa jest hydrolizowana do wolnej penicyliny, ktora szczego6lnie skutecznie dziala na bakterie
Gram-dodatnie. Minimalne stezenie hamujgce (MIC) dla wrazliwych patogenow wynosi ponizej

0,10 IU/ml (co odpowiada 0,06 pg/ml).

Antybiotyki B-laktamowe i antybiotyki aminoglikozydowe dzialajg synergistycznie, poniewaz
penicyliny zaburzaja synteze $ciany komorkowej i ulatwiaja przenikanie aminoglikozydéw do wnetrza
komérki bakteryjnej. Szczegdlne znaczenie ma to w przypadku drobnoustrojow produkujacych
B-laktamaze, miedzy innymi w infekcji niektorymi szczepami Staphylococcus aureus.

Synergistyczne dziatanie antybiotykow z obu grup prowadzi do zwickszenia zakresu dziatania

w odniesieniu do drobnoustrojéw chorobotwoérczych.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Potaczenie prokainy z benzylopenicyling w postaci trudno rozpuszczalnej soli organicznej pozwala
na powolne uwalnianie aktywnego fragmentu penicyliny w miejscu podania i w zwigzku z tym
dhuzszy czas dziatania.

U bydta po podaniu parenteralnym maksymalne stezenie penicyliny (Cmax) W surowicy krwi

w zalezno$ci od dawki nastepuje w czasie 2-4 godzin. Penicyliny naturalne wigza si¢ z biatkami krwi
bydta w 30-35%. W 90% wydalane sg z moczem w formie niezmienionej, a tylko w 10% ulegaja
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metabolizmowi. Penicylina prokainowa po podaniu dowymieniowym cechuje si¢ stosunkowo dobra
dystrybucja w tkankach gruczotu mlekowego.

Ze wzgledu na matg lipofilno§¢ neomycyna stabo przenika przez btony, w zwigzku z czym po podaniu
dowymieniowym stabo si¢ wchiania i utrzymuje si¢ w tkankach wymienia przez dtugi czas.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.

5.3 Specjalne $rodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Tubostrzykawka dowymieniowa z polietylenu o matej gestosci (LDPE) z kaniulg, zabezpieczona
nasadka, zawierajaca 5 g produktu, pakowana w pudetko tekturowe zawierajace 20 tubostrzykawek.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

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 materialow odpadowych pochodzacych z jego

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

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Przedsigbiorstwo Wielobranzowe VET-AGRO Sp. z o.0.

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

60/94

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 04/08/1994.

9. DATA OSTATNIE]J AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

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




