B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Masticlox L, 75 mg/5¢g + 200 mg/5g, zawiesina dowymieniowa dla bydia

1. NAZWA T 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

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Masticlox L, 75 mg/5g + 200 mg/5g, zawiesina dowymieniowa dla bydla

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

5 g produktu zawiera:

Substancje czynne:
Ampicylina sodowa 75 mg
Kloksacylina sodowa 200 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie zakazen wymienia w okresie laktacji, wywotanych przez drobnoustroje Gram-dodatnie i
Gram-ujemne wrazliwe na ampicyling 1 kloksacyling, w szczegolnosci Streptococcus dysgalactiae,
Streptococcus uberis, Streptococcus agalactiae, wrazliwych gatunkow Staphylococcus spp.,
Corynebacterium spp., E.coli, Yacznie z opornymi na penicylinazy.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u zwierzat uczulonych na penicyliny.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nie obserwowano.

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 powiadomi¢ whasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
Formularz zgtoszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (krowy w okresie laktacji).



8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Jedna tubostrzykawka na zakazong ¢wiartke gruczohu mlekowego, zabieg powtorzy¢ trzykrotnie

w odstepach, co 12 godzin.

Przed podaniem leku ¢wiartk¢ wymienia nalezy doktadnie zdoi¢, oczysci¢ 1 wydezynfekowaé koniec
strzyku. Zdja¢ kapturek z tubostrzykawki, jej konus wprowadzi¢ do kanatu strzykowego i powoli
zaaplikowac¢ produkt do zatoki strzykowej. Nastepnie rozprowadzi¢ produkt ku gornej czesci
wymienia, delikatnie masujac catg ¢wiartke gruczotu mlekowego.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

W celu prawidtowego podawania produktu nalezy postegpowac zgodnie z informacjami zawartymi
w niniejszej ulotce informacyjnej

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne - 7 dni,
Mleko - 60 godzin.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznos$ci.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania:

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Stosowanie produktu powinno si¢ opiera¢ na badaniach wrazliwo$ci oraz uwzglgdnia¢ oficjalne

i lokalne zasady antybiotykoterapii. Nicodpowiednie stosowanie produktu moze by¢ przyczyna
rozpowszechniania bakterii opornych na ampicyline i kloksacyling oraz do zmniejszenia skuteczno$ci
leczenia innymi antybiotykami B-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 skora. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do krzyzowej nadwrazliwosci na
cefalosporyny i odwrotnie. Reakcja alergiczna na te substancje moze w niektorych przypadkach by¢
powazna. W czasie podawania produktu unika¢ zetkniecia si¢ produktu leczniczego weterynaryjnego
ze skorag lub btonami sluzowymi. Stosowa¢ odziez ochronng i regkawice.

Po zastosowaniu leku umy¢ rece. W przypadku przedostania si¢ leku do oka lub na powierzchnig
skory przemy¢ duzg iloscig wody. Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na penicyliny lub cefalosporyny
powinny unika¢ kontaktu z produktem.

Jezeli w wyniku przypadkowego kontaktu z produktem rozwingty si¢ objawy, takie jak wysypka na
skorze, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem medycyny pokazujac mu opakowanie lub ulotke
informacyjna. Obrzek twarzy, ust, okolic oczu lub trudnosci w oddychaniu sg znacznie
powazniejszymi objawami i mogg wymagac¢ natychmiastowej interwencji medyczne;.

Ciaza:
Produkt moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Laktacja:
Produkt przeznaczony jest do stosowania w okresie laktacji.



Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nieznane

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Brak danych.

Niezgodnos$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. 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 wyrzuca¢ do $mieci.

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

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

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

Dostepne opakowania:
Tekturowe pudetka zawierajace 4 tubostrzykawki po 5 g z LDPE z naktadka LDPE.




