B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Masticef, 250 mg/8g, zawiesina dowymieniowa dla bydia
NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY
Podmiot odpowiedzialny:

Biowet Drwalew sp. z o.0.
ul. Grojecka 6, 05-651 Drwalew

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Drwalewskie Zaktady Przemystu Bioweterynaryjnego Spotka Akcyjna
ul. Grojecka 6, 05-651 Drwalew

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Masticef, 250 mg/8g, zawiesina dowymieniowa dla bydta

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Substancja czynna:
Cefacetryl sodowy 250 mg/8 g

WSKAZANIA LECZNICZE

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

PRZECIWWSKAZANIA

Nadwrazliwo$¢ na antybityki beta - laktamowe.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Nieznane.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojgcych objawow niewymienionych w ulotce (w tym rowniez objawow u cztowieka na
skutek kontaktu z lekiem), nalezy powiadomic¢ lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (krowy w okresie laktacji).

DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA



10.

11.

12.

Zawartos¢ 1 tubostrzykawki (8 g) podawaé jednorazowo do kazdej chorej ¢wiartki wymienia.
Produkt nalezy wstrzykiwaé¢ do wymienia po doktadnym zdojeniu i odkazeniu okolic otworu
strzykowego. Jednorazowe podanie zawartosci 1 tubostrzykawki jest zwykle wystarczajace . W
cigzkich Iub przewlektych przypadkach zabieg nalezy powtorzy¢ po 24 — 48 godzinach.

ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Produkt nalezy wstrzykiwa¢ do wymienia po doktadnym zdojeniu i odkazeniu okolic otworu
strzykowego. Wskazane jest regularne oproznianie chorego wymienia, co nie powoduje istotnego
obnizenia poziomu antybiotyku w srodowisku gruczotu mlekowego.

OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne - 7 dni,
Mleko — 4 dni.

SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu wazno$ci podanego
na etykiecie. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Stosowanie produktu powinno si¢ opiera¢ na badaniach wrazliwo$ci oraz uwzglednia¢ oficjalne i
lokalne zasady antybiotykoterapii. Nicodpowiednie stosowanie produktu moze by¢ przyczyna
rozpowszechniania bakterii opornych na cefacetryl oraz zmniejszenia skutecznosci leczenia innymi
antybiotykami beta laktamowymi na skutek opornosci krzyzowe;.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Penicyliny i cefalosporyny mogg wywolywacé reakcje nadwrazliwosci (alergi¢) 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 trudnosci w oddychaniu sg znacznie
powazniejszymi objawami i mogg wymagac¢ natychmiastowej interwencji medyczne;.

Nalezy umy¢ rece po zastosowaniu produktu.

Ciaza i laktacja:
Produkt przeznaczony jest do stosowania w okresie laktacji i moze by¢ stosowany u krow
karmigcych. Produkt moze by¢ stosowany w okresie cigzy.
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SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochrong srodowiska.

DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.

Dostepne opakowania:
Tubostrzykawka dowymieniowa LDPE zawierajgca 8 g zawiesiny, pakowana po 4 sztuki w
tekturowe pudetko.




