A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Mastiplan LC 300mg/20mg (cefapirin/prednizolon) intramammalis szuszpenzio6 tejeld teheneknek
A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Minden 8 g szuszpenzidt tartalmazé injektor tartalma:

Hatéanyagok:

Cefapirin (cefapirin-natrium formajaban) 300 mg;
Prednizolon 20 mg.
Segédanyagok:

A segédanyagok teljes listajat lasd.: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Intramammalis szuszpenzio.
Tortfehér/ sargas-rozsaszin, olajos, homogén szuszpenzio.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok
Szarvasmarha (laktalo tejeld tehén).

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Tejelo tehenek cefapirinre érzékeny Staphylococcus aureus, koagulaz negativ staphylococcusok,
Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis és Escherichia coli okozta
klinikai togygyulladasanak gyogykezelésére a laktacio alatt.

4.3 Ellenjavallatok
Nem alkalmazhat6 cefalosporinokkal ill. mas B-laktam antibiotikummal vagy barmely segédanyaggal
szembeni tulérzékenység esetén.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan
Nincs.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges dvintézkedések

A kezelt allatokra vonatkoz6 kiilonleges dvintézkedések

A torlokenddt nem szabad olyan tdgyon alkalmazni, amelyen nyilt seb talalhato.

A készitmény alkalmazasakor figyelembe kell venni a nemzeti és teriileti antimikrobialis iranyelveket.
A készitmény alkalmazasat antibiotikum érzékenységi vizsgalatra kell alapozni. A készitményt a
kezelend6 allatbol izolalt baktérium érzékenységi vizsgalata alapjan kell alkalmazni. Ha ez nem
lehetséges, akkor a kezelést a helyi (teriileti és telepi), a célbaktérium érzékenységére vonatkozo
jarvanytani informaciokra kell alapozni. A készitmény jellemzdinek Gsszefoglalojaban leirtaktol eltéro
felhasznalas fokozhatja a cefapirinre rezisztens baktériumok el6fordulasanak gyakorisagat és
csokkentheti a kezelés hatékonysagat.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

A penicillinek és cefalosporinok hiperszenzitivitasi (allergias) reakciot okozhatnak parenteralis
beadas, belélegzés, lenyelés vagy borrel valo érintkezés esetén. A penicillin érzékenység
keresztérzékenységet okozhat a cefalosporinokra és viszont. Az allergias reakcio esetenként stlyos
tiinetek kialakulasdhoz vezethet.




Penicillinek és cefalosporinok iranti ismert tilérzékenység esetén, illetve ha nem javasolt az ilyen
tipusu antibiotikumokkal torténé munkavégzés, keriilni kell ezzel az allatgydgyaszati készitménnyel az
¢rintkezést.

A készitmény alkalmazasakor 6vatosan kell eljarni, figyelembe véve az Osszes figyelmeztetést.

Ha a készitménnyel torténd érintkezés utan tiinetek jelentkeznek, - mint példaul borkiiités - orvoshoz
kell fordulni, és bemutatni ezen figyelmeztetést. Az arc, az ajkak, a szemhéjak duzzanata, valamint
1égzési nehézség kialakulasa még sulyosabb tiineteknek szdmitanak, melyek siirgés orvosi ellatast
igényelnek.

A torlékend6 hasznalata utan kezet kell mosni, valamint ismert vagy gyanitott izopropil-alkohol
érzékenység esetén védokesztyli hasznalata sziikséges.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)
Nagyon ritkén a cefapirin azonnali hiperszenzitivitasi reakcidkat valthat ki.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Gitmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 allatb6l tobb mint 1-nél jelentkezik egy kezelés soran)

- gyakori (100 allatbol t6bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7 Vemhesség, laktiacio, idején torténoé alkalmazas

Ez az éllatgyogyaszati készitmény laktacid idején alkalmazhato.

Egereken, patkdnyokon, nyulakon és horcsdgon végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a készitmény
nem rendelkezik bizonyitott teratogén, foetotoxikus, maternotoxikus hatassal. Mivel a célallatfajokon
specifikus vizsgalatok nem torténtek, kizardlag a kezelést végzo allatorvos javaslatara, a terapias
elény/ kockazat gondos mérlegelését kdvetden alkalmazhato a vemhesség ideje alatt és
tenyészallatokon.

4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakcidok
Bakteriosztatikus antibiotikumokkal torténé egyidejii alkalmazésa antagonisztikus hatasokat okozhat.
Parenteralis aminoglikozidok és mas vesekarositd gyogyszerek egyidejii alkalmazasa nem javasolt.

4.9 Adagolas és alkalmazasi méd

Egy injektor tartalmat egy fertézott togynegyedbe kozvetleniil a fejés utan, 12 o6ras idokozokkel, négy
egymast kovetd fejés utani kell beadni. Minden injektor 300 mg cefapirint és 20 mg prednizolont
tartalmaz. Egy injektor egyszeri alkalommal egy t6gynegyed kezelésére hasznalhato.

A gyogyszer beadasa eldtt a togyet teljesen ki kell fejni. A t6gybimbot és a tgybimbo nyilasat a
mellékelt torldkenddvel teljesen meg kell tisztitani, és fertétleniteni kell (A). Ugyelni kell arra, hogy
az injektor hegye ne szennyezddjon. Torjiik le az injektor sapkajanak a végét és igy 6vatosan kb. 5 mm
hosszan vezessiik be a bimbdcsatornaba (B), vagy tavolitsuk el az egész kupakot és teljes hosszaban
vezesslik be 6vatosan az injektor hegyét a bimbdcsatornaba (C). Ezutan a fecskendo teljes tartalmat
nyomjuk a tégynegyedbe.

Ovatosan masszirozzuk a tégybimbot és a tégyet a gyogyszer eloszlatasa céljabol.
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4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok) ha sziikséges
Nem ismert.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé



Szarvasmarha (ehetd szovetek) 4 nap (96 ora).
Tehéntej: 5,5 nap (132 6ra).

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Farmakoterapids csoport: Intramammalisan alkalmazhaté antibiotikumok és kortikoszteroidok
kombinaciodja.Allatgyogyaszati ATC kod: QJISIRVO1

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A cefapirin az elsO generacios cefalosporinok kozé tartozé antibiotikum, amely a baktériumok sejtfal
szintézisének gatlasaval fejti ki hatasat. Batericid hatasa id6fliggd. Széles hatasspektrummal
rendelkezik.

In vitro hatékonyséaga igazolt a gyakran el6fordulo Gram pozitiv és Gram negativ baktériumokkal
szemben, mint példaul az Escherichia coli, a Staphylococcus aureus, a koagulaz negativ
Staphylococcusok, a Streptococcus dysgalactiae, a Streptococcus agalactiae és a Streptococcus uberis.

Az alabbi tablazatban attekintés lathato a baktériumok okozta tégygyulladasokbol gyakran
kimutathat6 korokozok MICsy €s MICy értékeirdl, amelyek egy rezisztencia figyeld programbol
szarmaznak (VetPath program European Animal Health Study Centre (CEESA) (kivéve a
Streptococcus agalactiae-re vonatkozo adatokat, amelyek 1984 és 2005 kozott végzett klinikai
kiprobalasokbdl szarmaznak):

Kimutatott baktérium faj | Mintaszam MICsy MICyp
(ng/ml) | (pg/ml)
Staphylococcus aureus 192 0,12 0,25
Koagulaz negativ 165 0,12 0,25
Staphylococcusok
Streptococcus uberis 188 0,25 0,5
Streptococcus dysgalactiae 95 0,06 0,06
Streptococcus agalactiae 58 0,25 0,25
Escherichia coli 207 16 >32

Az elmult 10 évben az E. coli MICy értékeinek emelkedését figyelték meg.

A prednizolon a gyulladas korai és késoi fazisanak gatlasaval fejti ki gyulladascsokkent6 hatasat. A
prednizolon toégybe juttatasa csokkenti az 6démasan megnagyobbodott érintett togynegyed méretét,
illetve normalizalja a fert6zott allat testhdmeérsékletét.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

A Mastiplan LC togynegyedbe juttatasa utan a cefapirin és a prednizolon foként a fejéskor kifejt tejjel
iiril. A prednizolon és a cefapirin is gyorsan a véraramba keriil, azonban csupan korlatozott
mértékben. A cefapirin és a prednizolon felszivodott része tilnyomorészt a vizelettel iiriil. Az alabbi
tablazatban attekintés lathato a kezelés ideje alatt a tejben kialakulo prednizolon és cefapirin
koncentraciokrol:

A hatéanyagok atlagos koncentracioi a tejben a fejések sorrendjében, az els6
Hatoanyag kezelésre vonatkoztatva
0 1. fejés 2. fejés 3. fejés 4. fejés
Cefapirin 0 27.0£62 302+79 40,0 £ 8,8 34,6+ 6,5
(ng/ml)
Prednizolon 0 182,0+61,7 | 100,8+51,0 | 283,7+129,8 | 101,5+ 38,8
(ng/ml)

6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK



6.1 Segédanyagok felsorolasa
Glicerin-monosztearat
Kalcium-natrium aluminiumszilikat
Finomitott foldimogyoro olaj.

6.2 Inkompatibilitasok
Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhat6sagi idétartam
A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyészati készitmény felhasznalhato: 2 évig.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok
25°C alatt tarolando.
Az injektorok az aluminium tasakban és a kartondobozban tarolandok.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

A kozvetlen csomagolas elemei

Harom alkatrészbdl allo, 10ml-es polietilén injektor:

- henger;

- dugattyu;

- sapka.

Az injektorok laminalt aluminium f6lia tasakba vannak csomagolva.
Kiszerelési egységek:

4 injektort és 4 torl6kendot tartalmazo tasak, dobozban.

20 injektort és 20 torlokendot tartalmazo tasak, dobozban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
Torlokendo:

Izopropil alkohollal (70%-os oldattal, 2,4 ml/ torlokendd) nedvesitett papir torlékendo.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyégyaszati készitmény vagy a termék felhasznalasabol szairmazé
hulladékok megsemmisitésére vonatkozé kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint az allatgyogyaszati készitményekbdl
szdrmazo hulladék anyagokat a helyi kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35 5831 AN Boxmeer, Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
2162/1/07 MgSzH ATI (10 ml)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2007. marcius 12.

A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 2012. februar 28. /2017. februar 28.
/

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2017. majus 24.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK
Nem értelmezhetd.



	A kezelt állatokra vonatkozó különleges óvintézkedések
	A forgalmazásra, KIADÁSRA és/vagy felhasználásra vonatkozó tilalmak

