CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Mastidol MC, 600 000 j.m./10 g + 300 000 j.m./10 g, zawiesina dowymieniowa dla bydta

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 tubostrzykawka (10 g) zawiera:

Substancje czynne:
Benzylopenicylina prokainowa 600 000 j.m./10 g

Neomycyna (w postaci neomycyny siarczanu) 300 000 j.m./10 g

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina dowymieniowa
Potptynna zawiesina o barwie od bialej do kremowe;.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowy w okresie laktacji)

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie klinicznych i podklinicznych zapalen wymienia u krow w okresie laktacji, wywotanych
przez bakterie wrazliwe na benzylopenicyling i neomycyne tj., Escherichia coli, Streptococcus
agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus parauberis, Streptococcus uberis,
Staphylococcus spp., Arcanobacter pyogenes (syn. Corynebacterium pyogenes), Enterobacter
aerogenes, Enterobacter cloacae, Salmonella spp.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na antybiotyki beta-laktamowe i neomycyne lub dowolna
substancje pomocniczag.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania u zwierzat

Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki badan lekowrazliwos$ci bakterii izolowanych z

danego przypadku. Jesli nie jest to mozliwe, terapi¢ nalezy prowadzi¢ w oparciu o dostepne lokalne
dane epidemiologiczne, z uwzglgdnieniem oficjalnych przepiséw i wytycznych.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Penicyliny i cefalosporyny moga wywotywac reakcje nadwrazliwosci (alergie) po ich podaniu
parenteralnym, po przypadkowym dostaniu si¢ do drog oddechowych, spozyciu oraz kontakcie ze




skorg. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do krzyzowej nadwrazliwo$ci na cefalosporyny i
odwrotnie. Reakcja alergiczna na te substancje moze w niektdrych przypadkach by¢ powazna.

Osoby o znanej nadwrazliwosci powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.
Produkt stosowa¢ z zachowaniem ostroznosci, by uniknaé przypadkowego narazenia na jego

dziatanie.

Jesli w wyniku przypadkowego kontaktu z produktem rozwinely si¢ objawy takie jak wysypka na
skorze, nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie. Obrzek twarzy, ust, okolic oczu lub trudnosci w oddychaniu sg znacznie powazniejszymi
objawami i moga wymagaé¢ natychmiastowej interwencji medyczne;j.

Po zastosowaniu produktu nalezy umy¢ rece.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

W przypadku nadwrazliwo$ci moga wystapi¢ reakcje alergiczne.

Czgstotliwos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)

- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

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

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

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$SnoSci

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Zawarta w produkcie benzylopenicylina prokainowa nie powinna by¢ tgczona z lekami zawierajacymi
ampicyling, gentamycyneg, linkomycyne, tetracykliny i roztworami witaminy C oraz witamin z grupy
B. Zawarta w produkcie neomycyna nie powinna by¢ faczona z silnymi diuretykami.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Przed podaniem produktu leczniczego weterynaryjnego doktadnie oczys$cic i zdezynfekowaé skore
strzyku, ze szczegdlnym uwzglednieniem ujscia kanatu strzykowego. Po zdojeniu wydzieliny zapalnej
podac¢ zawarto$¢ jednej tubostrzykawki do jednej ¢wiartki wymienia (poda¢ tylko do chorych
¢wiartek). Po wprowadzeniu zawiesiny, wymi¢ nalezy dokladnie wymasowac¢ w celu uzyskania

roOwnomiernego rozprowadzenia produktu.

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

Brak informacji dotyczacych przedawkowania neomycyny i penicyliny droga dowymieniowa u krow.
4.11 OKresy karencji

Tkanki jadalne - 7 dni

Mleko - 72 godziny

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne do stosowania dowymieniowego,
Benzylopenicylina prokainowa w polgczeniu z innymi antybiotykami.
Kod ATCvet: QJ51RC23



5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Produkt jest kombinacjg benzylopenicyliny prokainowej oraz antybiotyku aminoglikozydowego —
neomycyny. Benzylopenicylina prokainowa i neomycyna zawarte w produkcie wykazujg synergizm
dziatania w przypadkach zapalen wymienia wywotanych przez drobnoustroje wrazliwe na
wymienione antybiotyki.

Aminoglikozydy wykazuja zroznicowang aktywnos$¢ przeciwbakteryjna w stosunku do
Staphylococcus aureus oraz ograniczong aktywnos¢ przeciw pozostatym Gram-dodatnim
drobnoustrojom w tym paciorkowcom. Transport antybiotykow aminoglikozydowych na drodze
dyfuzji przez btone komorkowa bakterii jest ograniczony. Czasteczki aminoglikozyddéw sa wysoce
spolaryzowane, dlatego wewnatrzkomorkowa kumulacja lekow osiggana jest na drodze transportu
aktywnego. Mechanizm dziatania neomycyny, podobnie jak innych aminoglikozydow, polega na
blokowaniu syntezy biatek bakteryjnych. Neomycyna wiaze si¢ z podjednostka 30S rybosomu
bakteryjnego, powoduje btedy w odczycie i kodowaniu mRNA oraz wigzaniu biatek.

Penicyliny wykazuja zalezne od czasu dziatanie bakteriobdjcze poniewaz zaburzajg synteze $ciany
komorkowej bakterii. Hamujg aktywnos$¢ enzymow transpeptydazy, ktore katalizujg taczenie
krzyzowe jednostek polimerowych glikopeptydow, ktore tworza $ciany komoérek. Penicylina
prokainowa jest hydrolizowana do wolnej penicyliny, ktora szczegolnie skutecznie dziata na bakterie
Gram-dodatnie. Minimalne stezenie hamujace (MIC) dla wrazliwych patogendow wynosi ponizej
0,10 IU/ml (co odpowiada 0,06 pg/ml).

B-laktamy wykazujg synergistyczne dziatanie z neomycnyng poniewaz ulatwiaja przenikanie
aminoglikozydéw do wnetrza komorki bakteryjnej. Szczegdlne znaczenie ma to w przypadku
drobnoustrojow produkujacych B-laktamazg, miedzy innymi w infekcji niektéorymi szczepami
Staphylococcus aureus.

Synergistyczne dziatanie antybiotykdéw z obu grup prowadzi do zwickszenia zakresu dziatania w
odniesieniu do drobnoustrojow chorobotwoérczych.

Drobnoustroje wywolujace zapalenia wymienia u krow w okresie laktacji, ktore moga by¢ leczone
produktem i sg wrazliwe na benzylopenicyline i neomycyne to Staphylococcus spp., Arcanobacter
pyogenes (syn. Corynebacterium pyogenes), Enterobacter aerogenes, Enterobacter cloacae,
Salmonella spp.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Potaczenie prokainy z benzylopenicyling w postaci trudno rozpuszczalnej soli organicznej pozwala na
powolne uwalnianie aktywnego fragmentu penicyliny w miejscu podania i w zwigzku z tym dhuzszy
czas dziatania.

U bydta po podaniu parenteralnym maksymalne stezenie penicyliny (Cmax) W surowicy krwi w
zalezno$ci od dawki nastgpuje w czasie 2-4 godzin. Penicyliny naturalne wigzg si¢ z biatkami krwi
bydta w 30-35%. W 90% wydalane sa z moczem w formie niezmienionej a tylko 10% ulegaja
metabolizmowi. Penicylina prokainowa po podaniu dowymieniowym cechuje si¢ stosunkowo dobra
dystrybucja w tkankach gruczotu mlekowego.

Siarczan neomycyny jest stabo rozpuszczalny w lipidach. Jest stabo wchianiany po podaniu
dowymieniowym i wykazuje wysoki stopien wigzania z tkankami wymienia, co sprawia ze pozostaje
w wymieniu przez dtugi czas od podania. Po podaniu dowymieniowym, przez 2 kolejne dni z
odstegpem 24h, leku zawierajacego neomycyne i cefaleksyng, stezenie neomycyny w 0S0czu Cumax
osiggneto odpowiednio 0,504 i 1,024 ug/ml po pierwszej i drugiej dawce w czasie Tmax odpowiednio
6 14 godzin. Neomycyna jest wyptukiwana z wymienia podczas laktacji. Pozostato$ci neomycyny w
mleku i tkankach po podaniu dowymieniowym u kréw w okresie laktacji (po kazdym z 3 dojen w
odstepach co 12 godzin) wynosity odpowiednio: dla tkanki wymienia $rednie st¢zenie wyniosto 1610
png/kg w 1 dniu, 107 pug/kg w 7 dniu, p6ézniej stgzenie byto nizsze niz granica oznaczalnosci lub
wyniosto 425 pg/kg i 106 pg/kg odpowiednio w 14 i 21 dniu; dla mleka (probki zbiorcze zebrane po
12, 24, 60, 72, 84 godzinach od ostatniej infuzji) $rednie st¢zenie oszacowano odpowiednio na
24000 pg/l, 4800 nug/l, 240 pg/l, 200 pg/l i 120 pg/l. Po podaniu dowymieniowym o$miu krowom
mlecznym przy kolejnych 3 udojach w odstepie 12 godzinnym 100 mg neomycyny i 330 mg
linkomycyny nie wykryto neomycyny w zadnej z probek surowicy oddzielonej za pomocg ekstrakeji
do fazy statej i HPLC z probek krwi pobranych w 30 minucie, oraz w 1, 2, 4, 8, 12, 24 i 36 godzinie
po pierwszym wlewie. Wydalanie neomycyny w mleku oszacowane na podstawie catkowitej ilosci



neomycyny odzyskanej z udoju do 120 godzin po rozpoczeciu leczenia wyniosto 55,7+9% catkowitej
podanej dawki.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Dibehenian glicerolu
Apifil
Parafina ciekta

6.2  Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3  Okres waznoSci
Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Tubostrzykawka dowymieniowa z polietylenu o matej gestosci (LDPE) z kaniula, zabezpieczona
wieczkiem, zawierajaca 10 g produktu, pakowana w pudetko tekturowe zawierajace 10
tubostrzykawek.

6.6  Specjalne Srodki 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
obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Virbac Sp. z o.0.
ul. Putawska 314
02-819 Warszawa
tel. (22) 855 40 46
fax (22) 85507 34

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

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



10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Nie dotyczy



