CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
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NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Masticef, 250 mg/8 g, zawiesina dowymieniowa dla bydta
SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna:
Cefacetryl sodowy 250 mg/8 g

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina dowymieniowa
Barwa jasnozoétta do bezowe;j.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowy w okresie laktacji).

Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie ostrego, chronicznego i podklinicznego zapalenia wymienia u kréw w okresie laktacji
wywolanego przez Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis, |
Staphylococcus aureus zarbwno szczepy wrazliwe na penicyliny, jak i oporne), Escherichia coli,
Klebsiella.

Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na antybiotyki beta — laktamowe.

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak.

Specjalne Srodki ostroznoS$ci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Stosowanie produktu powinno si¢ opiera¢ na badaniach wrazliwos$ci oraz uwzgledniaé oficjalne i
lokalne zasady antybiotykoterapii. Nicodpowiednie stosowanie produktu moze by¢ przyczyng

rozpowszechniania bakterii opornych na cefacetryl oraz do zmniejszenia skutecznosci leczenia
innymi antybiotykami beta laktamowymi na skutek opornosci krzyzowe;.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Penicyliny i cefalosporyny moga wywolywacé reakcje nadwrazliwosci (alergie) po ich podaniu
parenteralnym, po przypadkowym dostaniu si¢ do drog oddechowych, spozyciu oraz kontakcie ze
skorg. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do krzyzowej nadwrazliwosci na
cefalosporyny i odwrotnie. Reakcja alergiczna na te substancje moze w niektdrych przypadkach by¢
powazna.

Osoby o znanej nadwrazliwosci lub osoby, ktorym zalecano unikanie kontaktu z tego rodzaju
substancjami, nie powinny mie¢ kontaktu z tym produktem.

Nalezy bardzo ostroznie postgpowac z produktem, podejmujac wszelkie zalecane §rodki ostroznosci,

by unikng¢ przypadkowego narazenia na dziatanie produktu.



Jesli w wyniku przypadkowego kontaktu z produktem rozwingly si¢ objawy, takie jak wysypka na
skorze, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem medycyny pokazujac mu opakowanie produktu lub
ulotke informacyjng. Obrzek twarzy, ust, okolic oczu lub trudno$ci w oddychaniu sg znacznie
powazniejszymi objawami i mogg wymagac¢ natychmiastowej interwencji medyczne;.

Nalezy umy¢ rece po zastosowaniu produktu.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)
Nieznane.
4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesno$ci

Produkt przeznaczony jest do stosowania w okresie laktacji i moze by¢ stosowany u kréw
karmigcych. Produkt moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.
4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Zawartos¢ 1 tubostrzykawki (8 g) podawaé jednorazowo do kazdej chorej ¢wiartki wymienia.
Produkt nalezy wstrzykiwa¢ do wymienia po doktadnym zdojeniu i odkazeniu okolic otworu
strzykowego. Jednorazowe podanie zawartosci 1 tubostrzykawki jest zwykle wystarczajace . W
ciezkich lub przewlektych przypadkach zabieg nalezy powtorzy¢ po 24 — 48 godzinach. Wskazane
jest regularne oproznianie chorego wymienia, co nie powoduje istotnego obnizenia poziomu
antybiotyku w §rodowisku gruczotu mlekowego.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Brak danych.
4.11 Okres (-y) karencji

Tkanki jadalne - 7 dni.
Mleko — 4 dni.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne do stosowania dowymieniowego, inne
antybiotyki B-laktamowe. Cefalosporyny I generacji.
Kod ATCvet: QJ51DB10

5.1 Wladciwos$ci farmakodynamiczne

Cefacetryl nalezy do antybiotykéw z grupy cefalosporyn pierwszej generacji. Sg to beta- laktamowe
polsyntetyczne antybiotyki o szerokim spektrum dziatania. Antybiotyki tej grupy wykazuja dziatanie
bakteriobojcze, a mechanizm ich dziatania polega na hamowaniu syntezy $ciany komorkowej
bakterii. Cefacetryl jest aktywny zarowno wobec drobnoustrojow Gram-dodatnich (w tym
gronkowcoOw wytwarzajacych penicylinaze) jak i Gram-ujemnych wywotujacych zapalenia
wymienia u bydia. Jest stosunkowo oporny na dziatanie beta — laktamaz. Charakteryzuje si¢ przy
tym matg toksycznoscia, gdyz docelowym miejscem jego dziatania jest Sciana komorkowa, ktorej
komorki ssakow nie posiadaja.
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Wiasciwosci farmakokinetyczne
Biodostepnos¢ cefacetrylu po podaniu dowymieniowym jest niewielka.
Po podaniu u kréw w ilosci 250 mg/¢éwiartke Ciax wynosi 170pg eq/l, Tmax — ok. 4 h i stgzenie w
osoczu bardzo szybko spada — po 23,5 h wynosi ponizej 10 pug eq/l. Po podaniu dowymieniowym
cefacetrylu (C'*) w dawce 210 — 216 mg/éwiartke 54,6% wydalane jest z mlekiem, 21% w moczu i z
katem w czasie 5 dni (w tkankach w tym czasie pozostaje tylko 2,5%).

DANE FARMACEUTYCZNE:

Wykaz substancji pomocniczych

Kwas stearynowy

Wosk mikrokrystaliczny

Olej arachidowy oczyszczony

Niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

Okres waznoSci

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.

Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Tubostrzykawka dowymieniowa LDPE zawierajaca 8 g zawiesiny, pakowana po 4 sztuki w
tekturowe pudetko.

Specjalne $rodki ostroznoS$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposéb zgodny
z obowigzujacymi przepisami.

NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biowet Drwalew sp. z o.0.

ul. Grojecka 6, 05-651 Drwalew

tel./fax.: 48 664 98 00, 48 664 99 32

e-mail: info@biowet-drwalew.pl

NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

813/99

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA



Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24/09.1999
Data przedtuzenia pozwolenia: 18/12/2014

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



