CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Mastiplan LC 300 mg + 20 mg/8 g zawiesina dowymieniowa dla krow w okresie laktacji

W Hiszpanii:
Mastiplan, 300mg/20mg (Cefapirin/Prednisolone), intramammary suspension for lactating cows

Wszystkie pozostate kraje:

Mastiplan LC, 300mg/20mg (Cefapirin/Prednisolone), intramammary suspension for lactating cows
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tubostrzykawka z 8 g zawiesiny zawiera:

Substancje czynne:

300 mg cefapiryny w postaci cefapiryny sodowe;j

20 mg prednizolonu

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina dowymieniowa

Homogenna, oleista zawiesina w kolorze ztamanej bieli/zéttym do réozowego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowy mleczne w okresie laktacji)

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie klinicznych postaci mastitis wywolywanych przez wrazliwe na cefapiryne Staphylococcus
aureus, gronkowce koagulazoujemne, Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae,
Streptococcus uberis 1 Escherichia coli v krow mlecznych w okresie laktacji.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na cefalosporyny, inne antybiotyki f-laktamowe lub na
dowolng substancje pomocniczg.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak
4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Nie stosowac chusteczek do czyszczenia strzykow z otwartymi ranami.
Nalezy uwzgledniac oficjalne krajowe i regionalne wytyczne dotyczace stosowania antybiotykow
podczas stosowania produktu. Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na badaniach



lekowrazliwos$ci bakterii izolowanych od zwierzecia. Jesli nie jest to mozliwe, podczas leczenia nalezy
uwzglednia¢ lokalne (regionalne, na poziomie gospodarstwa) dane epidemiologiczne dotyczace
wrazliwosci bakterii docelowych. Stosowanie produktu odbiegajace od instrukcji podanych w
CHPLW moze zwi¢ksza¢ rozpowszechnienie bakterii opornych na cefapiryng oraz moze obnizac
skutecznos$¢ leczenia.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Penicyliny i cefalosporyny moga wywotywac reakcje nadwrazliwosci (alergii) po wstrzyknigciu,
inhalacji, spozyciu lub kontakcie ze skorg. Nadwrazliwos$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do
wystapienia nadwrazliwo$ci krzyzowej na cefalosporyny i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te
substancje moga mie¢ niekiedy powazny przebieg.

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na penicyliny lub cefalosporyny, lub ktérym zalecono unikanie
kontaktu z takimi produktami, nie powinny stosowac tego produktu.

W celu uniknigcia ekspozycji, produktem nalezy postugiwac si¢ ostroznie stosujgc wszelkie zalecane
srodki ostroznosci.

Jezeli po kontakcie z produktem wystapia objawy, takie jak wysypka na skorze, nalezy zwrdci¢ si¢ o
pomoc lekarska pokazujac lekarzowi niniejsze ostrzezenie. Obrzek twarzy, warg lub oczu lub
trudnos$ci w oddychaniu sa powazniejszymi objawami i wymagaja udzielenia natychmiastowej
pomocy lekarskie;j.

Po uzyciu chusteczek do dezynfekcji strzykow nalezy umy¢ rece. Jezeli podejrzewa sie, lub
wystepuje, podraznienie skory w wyniku kontaktu z alkoholem izopropylowym, nalezy stosowaé
rekawiczki ochronne.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)
Bardzo rzadko moga wystepowac natychmiastowe reakcje nadwrazliwosci.
Czestotliwos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia)

- czesto (wigcej niz lale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz lale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1na 10000 zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci

Produkt leczniczy weterynaryjny jest przeznaczony do stosowania w okresie laktacji.

Badania laboratoryjne prowadzone na myszach, szczurach, krolikach i chomikach nie wykazaty
dziatania teratogennego, toksycznego dla ptodu czy organizmu matki.

Ze wzgledu na fakt, ze nie prowadzono specyficznych badan u gatunku docelowego, u zwierzat
reprodukcyjnych oraz w cigzy, produkt nalezy stosowac¢ jedynie po dokonaniu przez lekarza
weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Roéwnoczesne stosowanie z antybiotykami o dziataniu bakteriostatycznym moze powodowac
wystapienie dziatania antagonistycznego.

Réwnoczesne, parenteralne podawanie aminoglikozydow lub innych lekow o dziataniu
nefrotoksycznym nie jest zalecane.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Zawartos$¢ jednej tubostrzykawki nalezy wprowadzi¢ do kazdej ¢wiartki wymienia objetej procesem
chorobowym przez kanat strzykowy bezposrednio po udoju, co 12 godzin po 4 kolejnych udojach.



Kazda tubostrzykawka zawiera 300 mg cefapiryny i 20 mg prednizolonu. Tubostrzykawka moze by¢
stosowana wylgcznie jednorazowo do jednego strzyku.

Przed podaniem nalezy doktadnie zdoi¢ wymig. Strzyk i ujécie kanatu strzykowego nalezy doktadnie
oczysci¢ i1 zdezynfekowaé przy uzyciu zalaczonej chusteczki (A). Nalezy przedsigwziaé¢ srodki
ostroznosci, aby nie dopusci¢ do zanieczyszczenia koncoéwki tubostrzykawki. Odtamac koncowke
nasadki i wprowadzi¢ ostroznie 5 mm koncowki tubostrzykawki (B) Iub usuna¢ cata nasadke (C) i
wprowadzi¢ ostroznie cala koncowke tubostrzykawki do kanatu strzykowego. Poda¢ cala zawartosé
tubostrzykawki do ¢wiartki wymienia. Rozprowadzi¢ produkt przy pomocy delikatnego masazu
strzyku i wymienia krowy dotknigtej schorzeniem.
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4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Nieznane
4.11 OKkres (-y) karencji

Tkanki jadalne: 4 dni (96 godzin)
Mileko: 5,5 dnia (132 godziny)

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty przeciwbakteryjne do podawania dowymieniowego, produkty
ztozone zawierajace leki przeciwbakteryjne i kortykosteroidy
Kod ATCvet: QJSIRVO1

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Cefapiryna jest cefalosporyng pierwszej generacji dzialajacg przez hamowanie syntezy Sciany
komorkowej. Wykazuje dzialanie bakteriobdjcze o mechanizmie zaleznym od czasu, charakteryzuje
sie szerokim spektrum dziatania terapeutycznego.

In vitro wykazano dziatanie przeciw powszechnie wystepujacym bakteriom Gram-dodatnim i Gram-
ujemnym, w tym Escherichia coli, Staphylococcus aureus, gronkowce koagulazoujemne,
Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus agalactiae 1 Streptococcus uberis.

Ponizsza tabela zawiera zestawienie warto$ci MICso1 MICy dla powszechnie wystepujacych
patogendw bakteryjnych wywotujacych mastitis, zebranych w przebiegu programu monitorowania
opornosci [program VetPath Europejskiego Centrum Badan Zdrowia Zwierzat (CEESA)], z
wyjatkiem danych dotyczacych Streptococcus agalactiae (ktore zostaly zebrane w trakcie
prowadzenia badan klinicznych w okresie 1984-2005):

Izolowany gatunek bakterii N MICsy | MICop
(ug/ml) | (ng/ml)

Staphylococcus aureus 192 | 0,12 0,25
gronkowce koagulazoujemne 165 | 0,12 0,25
Streptococcus uberis 188 | 0,25 0,5
Streptococcus dysgalactiae 95 10,06 0,06
Streptococcus agalactiae 58 10,25 0,25
Escherichia coli 207 | 16 >32




W okresie ostatnich 10 lat obserwowano jedynie wzrost wartosci MICqg dla E. coli.

Prednizolon wywiera dziatanie przeciwzapalne poprzez hamowanie wczesnych i poznych etapow
zapalenia. Po podaniu dowymieniowym prednizolon prowadzi do ograniczenia obrzgku, a w
konsekwencji do zmniejszenia ¢wiartki wymienia objetej procesem chorobowym oraz przyczynia si¢
do przywrocenia normalnej temperatury ciata zakazonych zwierzat.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po dowymieniowym podaniu produktu, cefapiryna i prednizolon wydalane sa gtownie z mlekiem w
trakcie udoju. Wchilanianie do krwiobiegu, zardwno cefapiryny, jak i prednizolonu, jest szybkie i ma
ograniczony charakter. Wchloniete frakcje cefapiryny oraz prednizolonu eliminowane sa glownie z
moczem.

Ponizsza tabela zawiera zestawienie stezen cefapiryny i prednizolonu wystepujacych w mleku podczas
trwania leczenia:

Substanci Srednie stezenie substancji czynnych w mleku, w kolejnych udojach od
c; r?naanq a pierwszego podania produktu

Y 0 1 udoj 11 uddj 111 udéj IV uddj
E;;ﬁgna 0 27,0 6,2 30,2 +7.9 40,0 + 8.8 34,6 £6,5
18;;‘};‘5010“ 0 182,0+ 61,7 | 100,8+51,0 |283,7+129,8 | 101,5 + 38,8

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glicerolu monostearynian

Wapniowo-sodowy glinokrzemian

Olej arachidowy oczyszczony

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 °C.
Tubostrzykawki przechowywaé w saszetkach aluminiowych i w zewngtrznym pudetku tekturowym.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Rodzaj opakowania bezpoSredniego:

Tubostrzykawka polietylenowa 10 ml sktadajaca si¢ z 3 elementow:

- tubostrzykawki,

- tloka,

- nasadki.

Tubostrzykawki umieszczone sa w laminowanych saszetkach z folii aluminiowe;.

Wielkos$¢ opakowan:
Pudetko zawierajace 1 saszetke z 4 tubostrzykawkami oraz 4 chusteczki do higieny strzykow.
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Pudetko zawierajace 1 saszetke z 20 tubostrzykawkami oraz 20 chusteczek do higieny strzykow.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

Chusteczki do higieny strzykow:

Papierowe chusteczki do czyszczenia zwilzone roztworem 70% v/v alkoholu izopropylowego

(2,4 ml/chusteczke).

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN BOXMEER

Holandia

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

1755/07

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 31/05/2007
Data przedtuzenia pozwolenia: 21/11/2017

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

13/09/2022

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





