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NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Multishield DC zawiesina dowymieniowa dla kréw (BE, DE, FR, HU, IE, IT, NL, PT, RO, UK)
Multishield Secado (ES)

Multimast Dry Cow Vet (DK)

Cymastin DC (CZ, SK)

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda 4,5 g tubostrzykawka dowymieniowa zawiera

Substancje czynne:

neomycyna 70 000 j.m.
(w ilo$ci odpowiadajacej neomycyny siarczanowi 100 mg)
penetamat 77,2 mg
(w ilosci odpowiadajacej penetamatu jodowodorku 100 mg)
benzylopenicylina 227,2 mg
(w ilosci odpowiadajacej benzylopenicyliny prokainowe;j 400 mg)

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina dowymieniowa

Jednolita, brudnobiala, oleista zawiesina

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Docelowe gatunki zwierzat

Krowy (w okresie zasuszania)

Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkéw zwierzat

U kréw w okresie zasuszania:

Leczenie subklinicznego zapalenia wymienia powodowanego przez drobnoustroje wywotujace
mastitis wrazliwe na kombinacj¢ substancji czynnych - penicyliny i neomycyny - oraz jako
czg$¢ strategii zapobiegania nowym zakazeniom podczas zasuszania.

Przeciwwskazania

Nie stosowac u krow w okresie laktacji.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na antybiotyki f-laktamowe, cefalosporyny,
neomycyng lub inne aminoglikozydy lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza.

Nie stosowac¢ u krow z kliniczng postacig zapalenia wymienia.

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéow zwierzat

Brak
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Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki badan wrazliwosci bakterii
wyizolowanych od zwierzat. Jesli nie jest to mozliwe, terapia powinna opieraé si¢ na krajowych
(lokalnych, na poziomie gospodarstwa) danych epidemiologicznych dotyczacych wrazliwosci
bakterii docelowych.

W trakcie stosowania produktu nalezy uwzglednia¢ oficjalne, krajowe lub regionalne przepisy
dotyczace stosowania lekow przeciwbakteryjnych.

Skutecznos¢ lecznicza produktu okreslono jedynie wobec patogendéw wrazliwych na substancje
czynne.

Cigzkie, ostre zapalenie wymienia (potencjalnie $miertelne) powodowane takimi patogenami
jak Pseudomonas aeruginosa, moze wystapi¢ po zasuszeniu pomimo leczenia
zapobiegawczego. W celu zmniejszenia ryzyka wystapienia tego schorzenia nalezy $cisle
przestrzega¢ zasad aseptyki; krowy powinny przebywa¢ w higienicznej zagrodzie, z dala od
miejsca udoju i by¢ regularnie badane kilka dni po zasuszeniu.

Stosowanie produktu w sposob odbiegajacy od instrukcji podanych w ChPLW moze prowadzié¢
do wzrostu rozpowszechnienia bakterii opornych na benzylopenicyling i zmniejszenia
skutecznosci leczenia innymi antybiotykami B-laktamowymi (penicylinami i cefalosporynami) z
powodu mozliwos$ci wystapienia opornosci krzyzowe;.

Specjalne srodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Osoby podajgce produkt powinny unika¢ kontaktu z tym produktem, gdyz sporadycznie moze
doj$¢ do wystapienia alergii skorne;j.

Penicyliny i cefalosporyny moga wywota¢ reakcje nadwrazliwosci (alergi¢) po iniekcji,
wdychaniu, potknieciu lub kontakcie ze skorg. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢
do krzyZzowych reakcji na cefalosporyny i odwrotnie. Sporadycznie reakcje alergiczne na te
substancje moga by¢ powazne.

Osoby o znanej nadwrazliwosci oraz osoby, ktérym odradzano pracg z takimi produktami,
powinny unika¢ kontaktu z tym produktem leczniczym weterynaryjnym.

W przypadku pojawienia si¢, po narazeniu na dziatanie produktu, objawéw takich jak wysypka
skorna, nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic lekarzowi to ostrzezenie. Obrzek
twarzy, warg lub powiek czy tez trudnosci w oddychaniu to objawy powazniejsze, wymagajace
natychmiastowej pomocy lekarskie;j.

Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Reakcje alergiczne (skoérne reakcje alergiczne, anafilaksja)

Po podaniu penicyliny moga powodowac reakcje nadwrazliwosci. Sporadycznie reakcje
alergiczne na te substancje mogg by¢ powazne.

Dziatania niepozadane wystepuja bardzo rzadko.

Czestotliwos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1 000 leczonych zwierzat)

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

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 leczonych zwierzat, wtaczajac pojedyncze raporty).

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych nalezy przerwaé¢ prowadzone leczenie
i wdrozy¢ leczenie objawowe.

Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$no$ci

Nie zaleca si¢ stosowania w czasie laktacji u krow, z wyjatkiem okresu zasuszania.
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Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Brak dostepnych danych.
Dawkowanie i droga(i) podawania

Pojedyncze podanie dowymieniowe
Poda¢ 100 mg siarczanu neomycyny, 100 mg penetamatu jodowodorku i 400 mg
benzylopenicyliny prokainowej do kazdej ¢wiartki.

Zawarto$¢ jednej tubostrzykawki nalezy wprowadzi¢ do kanatu strzykowego kazdej ¢wiartki
wymienia bezposrednio po ostatnim dojeniu.

Przed podaniem produktu wymig nalezy catkowicie oprozni¢ z mleka. Strzyk oraz ujscie kanatu
nalezy doktadnie oczyscic¢ i zdezynfekowac recznikiem higienicznym. Nalezy uwazac, aby nie
doszto do zanieczyszczenia koncowki tubostrzykawki. Delikatnie wprowadzi¢ zawartos¢ jedne;j
tubostrzykawki do kazdej ¢wiartki. Rozprowadzi¢ produkt, delikatnie masujgc strzyki i wymig.
Tubostrzykawki przeznaczone sg do jednorazowego uzytku.

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

Przedawkowanie moze uniewazni¢ podane okresy karencji na mleko i tkanki jadalne.
Okres(y) karencji
Tkanki jadalne: 28 dni.

Mleko: 96 godzin po wycieleniu u kréw z okresem zasuszania dtuzszym niz 50 dni
50 dni plus 96 godzin po leczeniu krow z okresem zasuszania wynoszacym 50 lub mniej dni

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Kombinacje antybiotykéw do stosowania dowymieniowego,
Antybiotyki beta-laktamowe z innymi antybiotykami.
Kod ATCvet: QJI51RC22

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Produkt zawiera aminoglikozyd (siarczan neomycyny) i dwie pochodne penicyliny
(benzylopenicyling prokainowg oraz jodowodorek penetamatu).

Aminoglikozydy zaktocajg przepuszczalnos¢ blony komorkowej bakterii, dziatajac podczas
tworzenia $ciany komorkowej. Po wniknigciu aminoglikozydu do wngtrza komorki, wigze si¢
on z miejscem docelowym na rybosomie, powodujac btedny odczyt kodu genetycznego.
Neomycyna i inne aminoglikozydy wykazujg aktywno$¢ gtownie wobec drobnoustrojow Gram-
ujemnych.

Wykazano dzialanie synergistyczne neomycyny w polgczeniu z antybiotykami -laktamowymi
wobec bakterii Gram-dodatnich.

Dziatanie bakteriobo6jcze penicylin jest zalezne od czasu stosowania i polega na zaktdcaniu
syntezy $ciany komorkowej bakterii. Penicyliny hamuja dziatanie transpeptydaz, katalizujacych
wigzanie jednostek polimeru glikopeptydowego, z ktorych zbudowana jest Sciana komodrkowa.
Zarowno benzylopenicylina prokainowa, jak i jodowodorek penetamatu sg hydrolizowane w
wymieniu, w wyniku czego uwalniana jest wolna penicylina.
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Wsréd drobnoustrojow wywotujacych bydlece zapalenie wymienia, wobec ktorych mozna
zastosowac produkt, znajduja si¢ wrazliwe izolaty Staphylococcus aureus, Streptococcus
agalactiae, Streptococcus uberis, inne wrazliwe gatunki z rodzaju Streptococcus spp.,
Trueperella pyogenes oraz wrazliwe izolaty E. coli.

Gléwnym mechanizmem opornosci na penicyling u bakterii Gram-ujemnych jest wytwarzanie
enzyméw z grupy B-laktamaz; mechanizm ten jest tez dobrze poznana cecha niektérych
izolatéw Staphylococcus spp. Zmiany w biatkach wigzacych penicyliny to rzadziej wystepujacy
mechanizm opornos$ci, cho¢ opisywano go u niektorych izolatow Staphylococcus spp.
stwierdzanych w przebiegu bydlgcego zapalenia wymienia. Notowane poziomy opornosci na
neomycyne réznig si¢ znacznie w zaleznosci od obszaru geograficznego. Czgstos$e
wystgpowania oporno$ci na neomycyne¢ pozostaje na niskim poziomie u tych gatunkow.

Modyfikacje enzymatyczne to najczesciej wystepujacy mechanizm opornosci na
aminoglikozydy. Dostepne sg jedynie ograniczone doniesienia o zidentyfikowaniu genow
kodujacych enzymy uczestniczace w inaktywacji neomycyny przez drobnoustroje wywotujace
zapalenie wymion u zwierzat.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Jodowodorek penetamatu jest estrem benzylopenicyliny, szybko hydrolizowanym w pH
wynoszacym 7,3 i uwalniajacym wolna penicyling, ktora jest szybko dystrybuowana w
tkankach wymienia.

Benzylopenicylina prokainowa jest ztozong, umiarkowanie rozpuszczalna solg organiczng
benzylopenicyliny, a jej zastosowanie w potaczeniu z podtozem o powolnym uwalnianiu ma na
celu opoznienie uwolnienia aktywnej czasteczki penicyliny w miejscu podania, co powoduje
przedtuzenie dziatania.

Neomycyna jest stabo rozpuszczalnym w thuszczach, zasadowym aminoglikozydem,
wykazujacym wysoki stopien wigzania z tkankami wymienia i charakteryzujgcym si¢ niskim
stopniem wchianiania do krazenia ogdlnego. Dzigki temu po podaniu jest ona obecna w
tkankach wymienia przez dtuzszy czas.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych

Parafina ciekta
Glinu di/tristearynian

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy
OKkres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Tubostrzykawki przeznaczone sg do jednorazowego uzytku.

Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25 °C.
Nie przechowywac¢ w lodowce ani nie zamrazac.



6.5

6.6

10.

Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Tubostrzykawka dowymieniowa z polietylenu niskiej gestosci, zawierajaca 4,5 g zawiesiny
dowymieniowej.

Tubostrzykawki pakowane sg w pudetka po 24 sztuki lub w wiaderka po 120 sztuk.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

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

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

NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Bimeda Animal Health Limited

2, 3 & 4 Airton Close,

Tallaght, Dublin 24

Irlandia

NUMER(Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2306/13

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 09.09.2013
Data przedluzenia pozwolenia:

DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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



