PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Mastiplan LC, 300 mg/20 mg (Cefapirinum/Prednisolonum), intramamarni suspenze pro laktujici kravy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI{

Jeden aplikator s 8 g suspenze obsahuje:

Lécivé latky:

Cefapirinum (ut Cefapirinum natricum) 300 mg

Prednisolonum 20 mg

Pomocné latky:

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Intramamarni suspenze

Bélava/zluta az rizova, olejovita, homogenni suspenze.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot (kravy v laktaci).

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zvirat

Lécba klinickych mastitid u krav v laktaci vyvolanych Staphylococcus aureus, koagulaza negativnimi
stafylokoky, Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis a Escherichia coli
citlivymi k cefapirinu.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat Vv piipadé piecitlivélosti na cefalosporiny nebo jina beta-laktamova antibiotika nebo na nékterou
z pomocnych latek.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Zadné.
45 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zv14$tni opatieni pro pouziti u zvifat

Nepouzivejte Cistici ubrousky na struky S otevienymi ranami.

Pfi pouziti ptipravku je nutno vzit v Gvahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky. Pfipravek by se
mél pouzivat na zaklad¢ vysledku vysetfeni citlivosti bakterie izolované ze zvitete. Pokud to neni mozné,
meéla by byt 1écba zalozena na mistnich (region, farma) epidemiologickych informacich o citlivosti cilové
bakterie. Pouziti pfipravku, které je odlisné od pokynt uvedenych v tomto souhrnu udaji o ptipravku (SPC),
miZze zvysit prevalenci bakterii rezistentnich Kk cefapirinu a snizit G¢innost 1é¢by.



Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo koznim kontaktu vyvolat hypersenzitivitu
(alergii). Hypersenzitivita na peniciliny muze vést ke zkiizenym reakcim s cefalosporiny a naopak. Alergické
reakce na tyto latky mohou byt v nékterych ptipadech vazné.

Nemanipulujte s piipravkem, pokud vite, Ze jste precitlivéli k penicilinim nebo cefalosporinim nebo pokud
vam bylo doporuceno s ptipravky tohoto typu nepracovat.

Pii manipulaci s piipravkem dodrzujte vSechna doporucena bezpecnostni opatieni a bud'te obezietni, aby
nedoslo k pfimému kontaktu.

Pokud se po pfimém kontaktu s pfipravkem objevi pfiznaky jako naptiklad kozni vyrazka, vyhledejte
lékatskou pomoc a ukazte 1ékafi toto upozornéni. Otok obliceje, rtii ¢i o¢i nebo potize s dychanim jsou vazné
pfiznaky a vyzaduji okamzité Iékatské oSetieni.

Po pouziti Cisticich ubrouskd si umyjte ruce a v piipadé znamé precitlivélosti na izopropylalkohol pouzivejte
ochranné rukavice.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)
Ve velmi vzacnych ptipadech se mohou objevit okamzité reakce z piecitlivélosti.

Cetnost nezadoucich uéinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci G¢inky se projevily u vice nez 1 z 10 zvifat v prubéhu jednoho osetfeni)
- ¢asté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 zvifat, vCetné ojedinélych hlasent).

4.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je urCen k pouziti béhem laktace.

Laboratorni studie u mysi, potkant, kralikt a kie¢kid nepodaly dukaz o teratogennim, fetotoxickém ucinku a
maternalni toxicité.

Béhem biezosti a u chovnych zvitat pouzivat pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika
prislusnym veterinarnim lékaiem, protoze nebyly provedeny zadné specifické studie u cilového druhu zvitat.

4.8 Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Soubézné podani s bakteriostatickymi antibiotiky mtize zplsobit antagonisticky ucinek.
Nedoporucuje se soub&ézné podani s parenteralnimi aminoglykosidy nebo jinymi nefrotoxickymi léCivy.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpusob podani

Obsah jednoho aplikatoru se poda bezprostiedné po dojeni do kazdé postizené ¢tvrté mlécné zlazy pies
strukovy kanalek ve 12hodinovych intervalech po ¢tyfi po sob¢ nasledujici dojeni.

Kazdy aplikator obsahuje 300 mg cefapirinu a 20 mg prednisolonu. Aplikator 1ze pouzit pouze jednorazoveé
pro jeden struk.

Pfed podanim se postizena ¢tvrt’ mlééné zlazy uplné vydoji. Struk a jeho Usti se dikladné ocisti a
vydezinfikuje pfilozenym Cisticim ubrouskem (A). Je tieba zabranit kontaminaci aplikaéni trysky aplikatoru.
Ulomte vr$ek krytky a jemné zasuiite asi 5 mm (B) nebo odstraiite celou krytku a jemné zasutite celou délku
aplikacni trysky aplikatoru (C) do strukového kanalku. Aplikujte cely obsah jednoho aplikatoru do Ctvrté.
Pripravek rozptylte jemnou masazi struku a Vemene postizené kravy.
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4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Neuplatiuje se.
411  Ochranné lhity

Maso: 4 dny (96 hodin)
Mléko: 5,5 dne (132 hodin)

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antibakterialni 1é¢iva pro intramamarni aplikaci, kombinace
antibakteridlnich latek a kortikosteroidu.
ATCvet kod: QJ51RVO01

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Cefapirin je cefalosporin prvni generace, ktery inhibuje syntézu bun&éné stény. Uéinek je baktericidni a
zavisly na Case. Cefapirin se vyznacuje se Sirokym spektrem uc¢inku.

In vitro byla prokdzana uc¢innost proti béznym grampozitivnim i gramnegativnim bakteriim véetné
Escherichia coli, Staphylococcus aureus, koagulaza negativni stafylokoky, Streptococcus dysgalactiae,
Streptococcus agalactiae a Streptococcus uberis.

Ptehled hodnot MICs, a MICg, béznych bakteridlnich patogent izolovanych z mastitis ziskanych z programi
monitoringu rezistence (program VetPath, European Animal Health Study Centre (CEESA)) je uveden v
nasledujici tabulce (s vyjimkou tGdaja pro izolay Streptococcus agalactiae, které byly ziskdny b&hem
klinickych studii v letech 1984 az 2005):

Izolované bakterialni druhy N MICs MICq
(ng/ml) (ng/ml)
Staphylococcus aureus 192 0,12 0,25
Koagulaza negativni stafylokoky 165 0,12 0,25
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

Béhem poslednich 10 let byl zaznamenan pouze nartst hodnot MICg, U E. coli.

-----

intramamarnim podani u postizenych zvifat prednisolon redukuje otok a naslednou velikost postizené ctvrte
a podporuje navrat k normalni teplotg.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po intramamarnim podani ptipravku se cefapirin a prednisolon vylucuji pfedevsim v mléce pii dojeni.
Vstiebavani cefapirinu i prednisolonu do krevniho ob&hu je rychlé a omezené. Vstiebané mnozstvi
cefapirinu i prednisolonu se vylucuje hlavné v moci.

Prehled koncentraci cefapirinu a prednisolonu v mléce béhem lécby je v nasledujici
tabulce:



Primémeé koncentrace 1é¢ivych latek v mléce pti dojenich vztazenych k prvni
Léciva latka aplikaci
1. dojeni 2. dojeni 3. dojeni 4. dojeni
Cefapirin 27062 | 302+79 | 400+88 | 346+65
(ng/ml)
Prednisolon 0 182,04 61,7 | 100,8+51,0 | 283,7+129,8 | 101,5+38.8
(ng/ml)

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Glycerol-monostearat

Hlinitokfemicitan sodno-vapenaty

Podzemnicovy rafinovany olej

6.2 Inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuSeném obalu: 2 roky.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfti teploté do 25 °C.
Uchovavejte aplikatory v hlinikovém sacku a vnéjsi kartonové krabicce.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Druh obalu:
10ml aplikator z polyethylenu skladajici se ze tii casti:

- valec

- pist

- vicko
Aplikatory jsou vlozeny do sacku potazeného hlinikovou folii.
Velikosti baleni:
Krabicka s 1 sackem se 4 aplikatory a se 4 Cisticimi ubrousky.
Krabicka s 1 sackem s 20 aplikatory a s 20 Cisticimi ubrousky.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Cistici ubrousky:
Papirové Cistici ubrousky navlhéené 70% v/v roztokem izopropylalkoholu (2,4 ml/ubrousek).

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.
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Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.



